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(QLI) Spitzer Quality of Life Index

(QUADAS) Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies
(RDKS) Revised Diabetes Knowledge Scale

(RMSEA) Error cuadratico medio de aproximacion
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(SAC-MOT) Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes Trust

herramienta

(SAS) Servicio Andaluz de Salud

(SAS) Symptom Assessment Scale

(SCQ) Social Communication Questionnaire

(SDC) Cambio minimo detectable

(SDKS) Simplified Diabetes Knowledge Scale

(SDKT) Simplified Diabetes Knowledge Test

(SE (0)) Error estandar de theta

(SEM) Error estandar de medicion

(SF-36) Short Form-36 Health Survey

(SIGN) Scottish Intercollegiate Guidelines Network

(SL) Minimos cuadrados

(SORT) Strength of Recommendation Taxonomy

(SP) Sensory Profile

(SRMR) Raiz cuadrada media residual estandarizada

(SSP) Short Sensory Profile

(SSP-2-PL) Polish version of the Short Sensory Profile, 2nd edition
(STARD) STAndards for the Reporting of Diagnostic accuracy studies

(STROBE) STrengthening the Reporting of Observational Studies
Epidemiology

in
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(TLI) Indice de Tucker- Lewis

(UKDDQ) United Kingdom Diabetes and Diet Questionnaire
(USPSTF) U.S. Preventive Services Task Force

(VAS) visual analogue scale

(VCM1) Vision Related Quality of Life Core Measure

(VF-14) Visual Functioning questionnaire



Validacion de herramientas de evaluacion en

terapia ocupacional y enfermeria a través de la
metodologia COSMIN

RESUMEN

La lista de verificacion de los Estdndares basados en el COnsenso para la
seleccion de INstrumentos de Medicion de la salud (COSMIN) es una
herramienta desarrollada para evaluar la calidad metodoldgica de estudios
individuales sobre las propiedades de medicion de los cuestionarios de

evaluacion, asi como para la validacion de dichos cuestionarios.

En unos 10 puntos, la guia COSMIN describe la metodologia de revisiones
sistematicas sobre cuestionarios existentes y detalla unos patrones para
cuestionarios de evaluacion en ciencias de la salud, con el fin de estandarizar el
proceso de validacion siguiendo una misma metodologia y evaluando cada una

de las propiedades psicométricas recogidas en su guia.

El objetivo general fue conocer y aplicar de una forma precisa la metodologia
COSMIN para la realizacion de revisiones sistematicas sobre herramientas de

evaluacién y para la validacion de cuestionarios.

Se llevaron a cabo 3 revisiones sistematicas, en las cuales se evalto la
calidad metodolodgica y la calidad de los resultados para cada estudio sobre una
propiedad de medicion utilizando la COSMIN Risk of Bias checklist, los criterios
publicados por Terwee y Prinsen y el nivel de evidencia general de cada

herramienta por propiedad psicométrica mediante el método GRADE.

Ademas de ello, se valido la escala Sensory Profile para poblacidon espafiola

siguiento la metodologia COSMIN.

Resultados

Para la primera revision sistematica, “Nutritional status measurement
instrument: a systematic psychometric review”, el cuestionario Food Frequency
Questionnaire (FFQ) fue el recomendado para evaluar la ingesta dietética en

personas con diabetes.



Para la segunda revision sistematica, “The diabetes knowledge
measurement instrument: a systematic psychometric review”, los cuestionarios
Michigan Diabetes Knowledge Test (DKT), Diabetes Knowledge Questionnaire
(DKQ) y Personal Diabetes Questionnaire (PDQ) fueron los instrumentos
seleccionados para medir el conocimiento dietético en personas con diabetes tipo
ly2.

Para la tercera revision sistemdtica, “Cancer-related fatigue measures in
palliative care: a psychometric systematic review”, Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS), Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire
(PNPC), European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life 15 items Questionnaire for Palliative Care (EORTC QLQ-C15-PAL) y
Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI) fueron las herramientas
recomendadas para evaluar la fatiga en pacientes con cdncer en tratamiento

paliativo.

Para el estudio de validacion del cuestionario AASP “Validation of the
Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP) for Spain”, los resultados obtenidos
mostraron un « de Cronbach de 0.83 para todos los items y un ICC para cada uno
de los 4 cuadrantes de 0.90, 0.90, 0.90 y 0.83. Se compararon los items de la
version original de AASP-60 con los items de la nueva version adaptada al
espanol de AASP-42, y los niveles de correlacién encontrados fueron altos (r =
0.88-0.97; p <0.01).

Conclusiones

Es necesario tener un conocimiento exhaustivo sobre la metodologia
COSMIN vy su aplicacién para la realizacion de revisiones sistematicas, con el fin
de posibilitar la seleccion del instrumento mas apropiado y facilitar la validacion
de este tipo de herramientas. Ademads de ello, el conocimiento de dicha
metodologia nos proporcionaria las herramientas necesarias para la validacion de

escalas para una poblacion clinica en concreto.

Palabras clave: psicometria; sector de la salud; bioestadistica; métodos

estadisticos en psicologia.



Validation of measurement instruments in
occupational therapy and nursing through the
COSMIN methodology

ABSTRACT

The CONsensus-based Standards for the Selection of Health Measurement
Instruments (COSMIN) checklist is a tool developed to assess the methodological
quality of individual studies on the measurement properties of assessment

questionnaires and the validation of these questionnaires.

In about ten points, the COSMIN guide describes the methodology of
systematic reviews on existing questionnaires and details some patterns for
evaluation questionnaires in health sciences to standardize the validation process
following the same methodology and evaluating each of the psychometric

properties included in your guide.

The general objective was to know and apply the COSMIN methodology
precisely to carry out systematic checks on evaluation tools and for the validation

of questionnaires.

Three systematic reviews included in the Doctoral Thesis were carried out
in which the methodological quality and the quality of the results were evaluated
for each study on a measurement property using the COSMIN Risk of Bias
checklist and the criteria published by Terwee and Prinsen, and the general level
of evidence of each tool by psychometric property following the GRADE method.
In addition to this, the Sensory Profile scale was validated for the Spanish
population following the COSMIN methodology.

Results
For the first systematic review, "Nutritional status measurement instrument:

a systematic psychometric review," the Food Frequency Questionnaire (FFQ) was

recommended to assess dietary intake in people with diabetes.

For the second systematic review, "The diabetes knowledge measurement
instrument: a systematic psychometric review," the Michigan Diabetes



Knowledge Test (DKT), Diabetes Knowledge Questionnaire (DKQ), and Personal
Diabetes Questionnaire (PDQ) were the instruments selected to measure dietary

knowledge in people with type 1 and 2 diabetes.

For the third systematic review, "Measures of cancer-related fatigue in
palliative care: a systematic psychometric review," Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS), Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire
(PNPC), European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life 15 items Questionnaire for Palliative Care (EORTC QLQ-C15-PAL) and
Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI) were the recommended tools to

assess fatigue in cancer patients undergoing palliative treatment.

For the validation study of the AASP questionnaire "Validation of the
Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP) for Spain," the results obtained showed
a Cronbach's a of 0.83 for all items and an ICC for each of the four quadrants of
0.90, 0.90, 0.90 and 0.83. The items of the original version of the AASP-60 were
compared with the items of the new version adapted to Spanish of the AASP-42,
and the levels of coincidences found were high (r = 0.88-0.97; p < 0.01).

Conclusions

It is necessary to have an exhaustive knowledge of the COSMIN
methodology and its application to carry out systematic checks to enable the
selection of the most appropriate instrument and to facilitate the validation of this
type of tool. In addition to this, knowledge of said methodology would provide
us with the necessary tools to validate scales for a specific clinical population.

Keywords: psychometry; health sector; biostatistics; statistical methods in

psychology.
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I. INTRODUCCION

Este trabajo de investigacion consiste en la validacion, analisis y eleccion de
herramientas de evaluacion en el 4rea de enfermeria y terapia ocupacional
mediante el uso de la metodologia COSMIN.

Comienza con la presentacion del marco teorico, que consta de 8 puntos en
los que esta fundamentado cada uno de los estudios que se presentan en la tesis

doctoral:

En el punto 1 se realiza una descripcion detallada sobre cuestionarios de
evaluacion en ciencias de la salud (definicién, principios y propiedades;
desarrollo de un cuestionario, validez y adaptacion, y causas que pueden alterar

tanto la validez como la fiabilidad de estos).

En el punto 2 se efectia una descripcion y definicion de todas las
propiedades psicométricas, ofreciendo informacion sobre los indices estadisticos
mas idoneos para cada una de ellas, asi como sus valores de referencia para el

posterior andlisis de los resultados.

En el punto 3 se lleva a cabo una amplia descripciéon sobre la normativa
COSMIN, definiendo y desarrollando los 10 puntos de la guia COSMIN para

revisiones sistematicas.

En el punto 4 se describen los criterios de Terwee y Prinsen para valorar la
calidad de los resultados, detallando cudles son sus criterios de puntuacion y

valores de referencia.

El punto 5 se centra en el método GRADE modificado para la evaluacion de
revisiones sistemadticas enfocadas a escalas de valoracion, puntualizando cudles

son sus cuatro niveles de evidencia y los factores que la aumenta o disminuyen.

Tanto en el punto 6 como el 7 se describen dos listas de verificacion creadas
para evaluar la calidad de estudios de tipo observacional: STARD y STROBE. La
lista de verificaciéon STARD fue la utilizada para evaluar la calidad de los trabajos
de investigaciéon incluidos en el articulo 1: “Nutritional status measurement

instrument: a systematic psychometric review”, mientras que la lista de
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verificacion STROBE fue la empleada para el articulo 3: “Cancer-related fatigue

measures in palliative care: a psychometric systematic review”.

Para finalizar, en el punto 8 se realiza un compendio de las distintas
poblaciones incluidas, tanto para el trabajo de campo (disfuncion del
procesamiento sensorial) como para las 3 revisiones sistematicas (diabetes y

cancer).

A continuacion, en el bloque IV se detallan los objetivos correspondientes a
cada uno de los estudios de investigacion incluidos para la elaboracion de dicha

tesis doctoral.

El siguiente bloque, marco empirico, muestra 3 revisiones sistematicas
efectuadas como parte del proceso inicial de andlisis de resultados de las
propiedades psicométricas, siguiendo la metodologia COSMIN para diferentes

herramientas de evaluacion dirigidas a poblacion con diabetes y cancer.

En primer lugar, se llevo a cabo una seleccion de aquellos estudios que
utilizaron herramientas dirigidas a evaluar el estado nutricional en diabetes
(“Nutritional status measurement instrument: a systematic psychometric review”,
publicado en International Journal of Environmental Research and Public Health el 7
de agosto de 2020), el conocimiento dietético en diabetes (“The diabetes
knowledge measurement instrument: a systematic psychometric review”,
publicado en Journal of Advanced Nursing el 9 de febrero de 2021) y la fatiga
relacionada con el cancer en cuidados paliativos (“Cancer-related fatigue
measures in palliative care: a psychometric systematic review”, dicho articulo se
encuentra en proceso de revision en la revista European Journal of Cancer Care). Se
analizo la calidad metodoldgica para cada estudio sobre una propiedad de
medicion utilizando la COSMIN Risk of Bias checklist, la calidad de los resultados
de estos aplicando los criterios publicados por Terwee y Prinsen y el nivel de
evidencia general de cada herramienta por propiedad psicométrica siguiendo el
método GRADE.

Dentro del marco empirico, también se incluyd la ejecucion del estudio de
las propiedades psicométricas de la version espanola del cuestionario
Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP) en “Validation of the adolescent/adult
sensory profile (AASP) for Spain” (dicho articulo se encuentra en proceso de

revision en la revista Australian Occupational Therapy), mostrandose la



L. INTRODUCCION 39

metodologia empleada y los resultados obtenidos para dicho cuestionario en la
poblacion espaniola.

En el ultimo bloque se exponen las deliberaciones sobre la discusion
general, principales limitaciones, implicaciones para la practica clinica y
recomendaciones para futuras lineas de investigacion. Se contintia con las

conclusiones, para terminar con los anexos que pertenecen a documentacion de
interés.
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II. JUSTIFICACION

Es habitual, en ciencias de la salud, tanto en la practica clinica como en
investigacion emplear cuestionarios autoadministrados como una forma de medir
constructos o variables que no se pueden observar. Estos son imprescindibles, ya
que ofrecen una medida concluyente sobre resultados en salud centrados tanto en
la persona como en su patologia, y manifiestan la necesidad de incluir al paciente
en la evaluacion de sus resultados de salud (1-3). Dichos cuestionarios deben
contemplar una serie de propiedades técnicas, entre ellas validez y fiabilidad, que
nos ofrezcan garantias para corroborar que se esta midiendo aquello que se quiere

medir con un error de medicion minimo.

Estas herramientas de evaluacion van a ayudar a identificar aspectos
relevantes referentes a problemas de salud presentes en el individuo, como
aquellos relacionados con el funcionamiento fisico (cuidado e higiene personal,
andar, cargar peso, subir escaleras, esfuerzos moderados o intensos), emocional
(sufrimiento psicoldgico, falta de bienestar emocional, ansiedad y depresion),
social (problemas de salud fisica 0 emocional que interfieren en la vida social, en
la familia y con los amigos), de rol funcional, cognitivo (delirio, amnesia,
demencia, alzhéimer, parkinson, accidente cerebrovascular, traumatismo craneal),
de percepcion de la salud general y el bienestar (salud actual, perspectivas y
resistencia a enfermar) y en relacion con sintomas especificos para cada

enfermedad.

En ausencia de evidencia empirica y en respuesta al problema que supone
seleccionar la herramienta de evaluaciéon maés adecuada, el comité directivo de
COSMIN desarrollé una metodologia para realizar revisiones sistematicas con el
objetivo de medir un constructo de interés en una poblacién de estudio especifica,
permitiendo evaluar la calidad metodolédgica, la calidad de la evidencia y la
calidad de los resultados (4,5). Este tipo de revisiones sistematicas pueden
proporcionar una descripcién general completa de las propiedades de medicion
de estos cuestionarios, determinar el riesgo de sesgo de los resultados de los

estudios individuales incluidos en dicha revision y respaldar las recomendaciones
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basadas en la evidencia para la seleccion del instrumento mas adecuado para un
proposito  determinado (investigacion o practica clinica, aplicaciones
discriminativas, evaluativas o predictivas) (6).

En unos 10 puntos, la guia COSMIN describe la metodologia de revisiones
sistematicas sobre cuestionarios existentes, para los cuales se dispone de al menos
alguna informacion sobre sus propiedades de medicion, su uso con fines
evaluativos y su seleccion para un proposito especifico. Estos pasos a seguir
incluyen: la busqueda y seleccion sistematica de articulos relevantes, la
evaluacion de la calidad de los estudios elegibles, la medicion de las propiedades
psicométricas de los instrumentos incluidos, la valoracion de aspectos de
interpretabilidad y factibilidad, la formulacion de conclusiones y

recomendaciones, y su publicacién (5).

Ademas de la metodologia COSMIN (4,7,8) para evaluar la calidad de estos
instrumentos de evaluacion existen otras guias, como los estandares de American
Psychological Association (APA) (9,10), Food and Drug Administration (FDA)
(2,11), Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (12), Scientific
Advisory Committee of the Medical Outcomes Trust (SAC-MOT) (6,13), la
herramienta Evaluating the Measurement of Patient-Reported Outcomes
(EMPRO) (basada en SAC-MOT) (14), los criterios de Terwee y Prinsen (5,7), y
una lista de verificacion publicada en 2016 por Francis et al (15). A pesar de existir
otros estandares con dicho fin, la mayoria de estos métodos son mucho mas
breves y en sus pautas a seguir no describen ni explican completamente todos los
pasos necesarios para determinar la calidad de este tipo de instrumentos de
evaluaciéon de manera sistemadtica; en sus directrices no se establece que la
conclusion deba basarse en una consideracion sistematica de toda la evidencia
existente. Del mismo modo, muchas de estas pautas combinan estandares para la
calidad de los estudios con criterios para calificar los resultados de las
propiedades de medicion en un solo estdndar, y estos estandares no estan lo
suficientemente detallados para proporcionar calificaciones transparentes y
sistematicas del riesgo de sesgo de los estudios sobre dichas propiedades de
medicion.

Por todo esto, es necesario tener un conocimiento exhaustivo sobre la

metodologia COSMIN y su aplicacion para la realizacion de revisiones
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sistematicas sobre un constructo de interés en una poblacion de estudio
especifica, con el fin de posibilitar la seleccion del instrumento mas apropiado y
facilitar la validacion de este tipo de herramientas, ya que con el instrumento
idoneo se puede dar respuesta a un problema de salud aportando a los
profesionales del &mbito sanitario un recurso ineludible de gran aplicacion clinica
que ayude a favorecer el proceso de valoracion (recogida y recopilacion de datos
de la persona, familia y entorno), diagnostico, planificacion de estrategias (para
prevenir, minimizar o corregir los problemas), tipos de intervencién y su
evaluacidon, con los beneficios que ello reporta en cuanto a salud, recursos

humanos y materiales.

COSMIN también es importante porque presenta unos patrones para
cuestionarios de evaluacion en ciencias de la salud con el objetivo de estandarizar
el proceso de validacion de dichos cuestionarios siguiendo una misma
metodologia y evaluando cada una de las propiedades psicométricas recogidas en
su guia (4).

Adicionalmente, esta tesis doctoral puede servir a investigadores como una
guia en espafiol sobre la metodologia COSMIN (podria tratarse de la primera
interpretacion en espafol de la normativa COSMIN), para proporcionarles unos
conocimientos sobre los pasos a seguir, guiarlos en la aplicacion de dicho método,
ofrecerles la posibilidad de mejorar la calidad de sus revisiones sistematicas,
ayudarles en la obtencion de resultados mas fiables y a favorecer la aplicacion de
un adecuado rigor metodolédgico a sus estudios. Asi mismo, el hecho de que la
guia COSMIN sea un método de evaluacion suficientemente conocido y utilizado
internacionalmente favorecerd la consiguiente difusion de los resultados
obtenidos a la comunidad cientifica internacional, aportando una mayor

visibilidad a la investigacion cientifica espafiola.
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Cuestionarios de evaluacion en
ciencias de la salud







1. CUESTIONARIOS DE EVALUACION EN CIENCIAS DE LA SALUD

1.1 DEFINICION DE CUESTIONARIO

Un cuestionario es una herramienta usada para recoger, universalizar y
cuantificar la informacion. Su propdsito es hacer comparable la informacion y

estandarizar el procedimiento de la entrevista (16,17).

El uso de los cuestionarios es cada vez mas habitual, tanto en el campo de la
investigacion como en el de la asistencia (practica clinica). Se trata, junto con la
entrevista, del método de recoleccion de datos mas utilizado en la investigacion,
porque es mas econdmico, alcanza a un numero mas amplio de individuos y
posibilita el andlisis, aunque no estd exento de otras muchas limitaciones que

pueden mermar el desarrollo de la investigacion (17-20).

Generalmente, al hacer referencia a un cuestionario se habla de las escalas
de evaluacion. Estas escalas son cuestionarios o instrumentos que posibilitan un
ascenso acumulativo de sus items, proporcionando puntajes globales al término
de la evaluacion. Y es en parte ese caracter acumulativo que los caracteriza, el que
los diferencia de los inventarios de sintomas, los cuestionarios de recogida de
datos, los formularios o las entrevistas estandarizadas. Por lo que, la mayoria de
las veces, al referirnos a los cuestionarios, lo que estamos hablando es de medidas
de resultado (21).

Al igual que las entrevistas, los cuestionarios fundamentan su informacién
en sentimientos, en la validez que se le da a la informacion verbal con relacion a
percepciones, conductas o actitudes que informa el encuestado o datos dificiles de
contrastar y transformar a un sistema de medida (a una puntuacion). Es esta
cualidad la que hace tan complicado instaurar en este tipo de instrumentos unos
criterios de calidad (17).
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1.2 PRINCIPIOS Y PROPIEDADES DE UN INSTRUMENTO DE MEDIDA

Construir y validar un cuestionario o escala de medida es un proceso
relativamente complicado y precisa de una comprension tedrica sobre aquello que
se pretende medir, asi como avanzados conocimientos sobre estadistica y
determinados programas informaticos para su realizacion. Con ello, se intentara
conseguir que el nuevo cuestionario responda con adecuados criterios de
fiabilidad y validez. Cualquier instrumento de medida debe de cumplir las

siguientes caracteristicas (16):

1) Ser viable, sencillo y aceptado por usuarios pacientes e investigadores

(reportar viabilidad).

2) Ser preciso y fiable, es decir, mostrar el menor numero de errores posibles
en la medicion (fiabilidad).

3) Ser apropiado para el problema que se intenta medir (validez de

contenido).

4) Manifestar la teoria subyacente en el concepto o fenomeno que se

pretende medir (validez de constructo).

5) Ser iddneo para medir cambios, tanto en la respuesta de un mismo
individuo como en diferentes individuos a través del tiempo (sensibilidad al

cambio).

1.3 PROCESO PARA EL DESARROLLO DE UN CUESTIONARIO

Para la correcta elaboracion de un cuestionario debemos ejecutar los

siguientes pasos:

1.3.1 Definicion del constructo o aspecto que pretendemos medir

Para poder definir el constructo se debe de tener una idea muy clara de
aquello que se quiere medir. Este primer paso puede exigir tanto una revision de
la bibliografia como la consulta a un grupo de expertos en la materia. Sean
conductas, actitudes o conocimientos, se tiene que concretar de una forma clara y
concisa cudl es el objeto de la medida y establecer, para asi poder conocer,
aquellas teorias que respaldan la definiciéon acordada. Un mismo problema puede
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explicarse desde diferentes perspectivas tedricas y, por consiguiente, pueden
exponerse definiciones desiguales de un mismo constructo. La validez de
constructo determinara el grado en que el cuestionario muestra las teorias

relevantes del fendémeno que evalua (20).

1.3.2 Finalidad del cuestionario

Consiste en incluir el contenido del cuestionario, mostrar una definicién
sobre la poblacion a la que va dirigido, y exponer tanto la manera en la que se va
a administrar como el formato en el que se va a presentar (22). El proposito del
cuestionario va a establecer en gran parte el contenido de sus items, diversos
aspectos que guardan relacion con el estudio de la recogida de datos y su

estructura.

Cuando comenzamos con el desarrollo de un cuestionario, debemos o bien
tener en consideracion a la poblacion a la que se va a administrar, o bien conocer
en qué poblacion (patologias, edad, intereses, nivel cultural...) se ha validado (en

caso de que se elija un cuestionario ya validado) (22).

Por otra parte, en funcion del tema elegido para su estudio, deberemos
determinar como va a ser administrado este: si sera autoadministrado, si la
recogida de informacion sera via telefénica o si se formalizard mediante entrevista
personal. Es importante tener en cuenta todos estos aspectos, puesto que
condicionaran el modo de redactar las preguntas o incluso le daran un formato

heterogéneo al cuestionario (19).

Las formas de recogida de informacion citadas previamente pueden tener
sus ventajas e inconvenientes. Las entrevistas personales o las encuestas
telefonicas habitualmente tienen una tasa de respuesta mas favorable que
aquellas que se envian por correo postal, pero tienen un coste mas alto. Ademas,
si en la encuesta telefonica el cuestionario es demasiado extenso, puede terminar
cansando al participante. En ambos casos, es necesario entrenar al entrevistador, y
en el caso de los cuestionarios autoadministrados, adjuntar un minimo de

instrucciones (19).
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1.3.3 Elaboracidon de los items

Los cuestionarios estan formados por un ntiimero determinado de items. El
item se define como la unidad fundamental de informacién de un cuestionario de
evaluacion, y habitualmente se compone de una pregunta y una respuesta
cerrada (17).

1.3.4 Ntumero de items

Generalmente se estima que el nimero minimo adecuado de items para el
aspecto a medir estaria establecido en 6, pero podria variar desde 10 a 90, de
modo que se puedan englobar de una forma proporcionada todas las
dimensiones concretadas a priori en el constructo. Se aconseja efectuar el doble de

items de los que serdn necesarios para una version definitiva del instrumento (22).

1.3.5 Contenido

Los cuestionarios pueden ser unidimensionales o multidimensionales en
funcion de su contenido. Para los primeros, aproximadamente mas del 80% de los
items evaltian una misma dimension, mientras que para los segundos los items

miden dos o mas dimensiones (17).

1.3.6 Definicion y disposicion

La definicion de cada item debe ser mutuamente excluyente y exhaustiva.
Del mismo modo, al enunciar la pregunta debemos de considerar factores como la
aceptabilidad por parte del sujeto que recibe la pregunta y su comprension
(importante adecuar el tipo de eleccion de respuestas y el lenguaje al nivel
sociocultural de los participantes). Para ello, encontramos una serie de directrices
a la hora de redactar las preguntas, como no utilizar palabras que induzcan a una
reaccion redundante, emplear preguntas que sean breves y faciles de entender,
eludir el uso de la interrogaciéon “por qué”, no formular preguntas en forma
negativa, prescindir de preguntas que exijan realizar esfuerzos de memoria o
calculos y nunca enunciar preguntas en las que una de las opciones de respuesta

sea tan tentadora que apenas pueda ser rechazada (22).
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Tras haber redactado cada uno de los items, estos deben ser ordenados. En
muchos casos, el propio cuestionario servira de guia sobre el orden establecido,

pero si no fuera el caso, se pueden disponer de un modo aleatorio.

1.3.7 Identificacion de los sesgos al completar el cuestionario

También es probable identificar los posibles sesgos a la hora de completar el
cuestionario a través del disefio de los items y, con ello, perfeccionar la validez del
instrumento. Aunque existen un gran numero de sesgos, algunos de los mas
comunes son los siguientes: el error de tendencia central (consiste en elegir entre las
distintas opciones de respuesta, las centrales), la deseabilidad social (la respuesta va
en concordancia con lo socialmente aceptable), el sesgo de aprendizaje o de
proximidad (incita a responder de manera andloga a las respuestas anteriores) y el
error logico (se origina cuando el participante piensa que todos los items que estan

relacionados reciben idéntica puntuacion) (23).

Por ultimo, debemos de tener siempre en cuenta como estd redactado el
cuestionario, el formato y el orden de las preguntas o de las categorias de
respuesta, ya que esto podria inducir a sesgos en el momento de recoger la

informacién.

1.3.8 Clasificacion de las respuestas

Segun el tipo de respuestas o nimero de opciones posibles, estas pueden
ser: dicotomicas (dos tnicas respuestas), policotdmicas (tres o mds alternativas
de respuesta) o analdgicas (diferentes en funcidn del sistema analdgico utilizado:

lineal, numérica, verbal, etc) (22).

1.3.9 Puntuacion de los items

Es imprescindible definir el sistema de puntuacion que se va a emplear, este
puede ser simple o ponderado. Hablamos de items simples cuando la puntuaciéon
directa se consigue con el total de la suma de respuestas acertadas o de los valores
facilitados en cada opcion, mientras que los items ponderados se dan cuando el
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total de cada opcion de respuesta no es igual o no se concede el mismo valor a

cada uno de los aciertos (17).

1.3.10 Fase de validacion

Una vez concretada la informacion y expuestas y definidas el numero de
preguntas que seran incluidas y ordenadas en el cuestionario, procede efectuar
una prueba piloto y evaluar las propiedades psicométricas del cuestionario
(18,20,24,25).

1.3.11 Prueba piloto o pre-test

Se administra un borrador del cuestionario a unos 5 u 8 participantes,
siendo conveniente que estos se asemejen a los individuos de la muestra. Esta
prueba piloto permitirda distinguir los tipos de preguntas mas apropiados,
revelara si es acertada la categorizacion de las respuestas, si es logico el
ordenamiento interno, si la duracion es aceptable para los participantes, si el
enunciado es comprensible y adecuado, si las preguntas poseen la extension
conveniente y si existe intransigencia psicoldgica o rechazo a alguna de las
preguntas (8,26).

Para la realizaciéon de la prueba piloto, los métodos empleados son:
entrevistas informales, encuestas sobre comprension de las preguntas, valoracion
del cuestionario por parte de los participantes en el estudio y grupos focales de la

poblacion diana (17).

1.3.12 Evaluacion de las propiedades psicométricas del cuestionario

Al disenar un cuestionario de medicién que proporciona una puntuacion
sobre un aspecto de la salud y permite establecer comparaciones en un mismo
individuo o en otros individuos en diferentes momentos, este debe ser valido y
fiable (27-29).

La validez establece el grado en el que un instrumento mide aquello para lo
que ha sido disenado. Se trata de una pieza indispensable, tanto para disefiar un

cuestionario como para confirmar la utilidad de la medida efectuada. Puede
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calcularse de multiples formas, a través de la validez ldgica o aparente, de la
validez de contenido, de la validez de criterio y de la validez de constructo (18).
En el caso de los cuestionarios utilizados para pruebas diagndsticas (por ejemplo,
un test para diagnosticar malnutricion) encontramos dos conceptos mas: la
sensibilidad (facultad que posee un cuestionario para encontrar cambios en los
sujetos o atributos evaluados, tras una intervencién) y la especificidad
(posibilidad de catalogar adecuadamente a un sujeto sano como tal). Esto significa
que, cuanto mas sensible y especifico sea un cuestionario, menos falsos positivos
y falsos negativos contendra. Existen varios tipos de validez en relaciéon con un
instrumento que precisan de métodos estadisticos de mayor o menor complejidad
(20).

- Validez légica o aparente

Es el grado en el que un instrumento mide lo que pretende medir a juicio
tanto de los propios sujetos como de los expertos. La determinacidn sobre si las
preguntas han de tener o no validez ldgica debe tomarse anteriormente al
comienzo de su redaccion. En el caso de que dichas cuestiones carezcan de
validez légica es muy presumible que los individuos estudiados rehtsen
contestar a las preguntas. Solamente en ciertos casos es conveniente la

formulacion de preguntas escasas de validez lgica (20).

- Validez de contenido

Se muestra cuando los items que conforman parte del cuestionario son
apropiados para medir el constructo que se pretende medir, y se consigue
mediante el consenso de un panel de expertos que valoran la idoneidad de los
items del instrumento con el fin de medir aquello que se pretende.

Los métodos empleados para dicha medicion son: el método Delphi, el
modelo Fehring, la estimacion de magnitud y la metodologia Q; y los métodos
estadisticos habitualmente utilizados son: el indice de validez de contenido (IVC),
la prueba no paramétrica (W) de Kendall y la prueba de V de Aiken, encargados
todos ellos de evaluar el grado de correspondencia entre el grupo de expertos y la

validez de contenido que presentan los items con relacion al cuestionario (30).
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- Validez de criterio

Esta propiedad psicométrica hace posible reconocer si nuestro cuestionario
mide lo que en teoria dice medir o si estd midiendo cosas distintas a las que se
pretendia. La forma mads comun es utilizar un instrumento que ya se encuentre
estandarizado a modo de “gold standard” y comparar los resultados alcanzados
entre ambos cuestionarios. Si existe equivalencia, significa que nuestro

cuestionario es capaz de evaluar lo mismo (30).

- Validez de constructo

Es la propiedad mas compleja de evaluar. Se emplea para distinguir si el
instrumento se adapta a un modelo predictivo estadistico con relacion al
constructo que se pretende medir, utilizando para ello tanto un analisis factorial
exploratorio (EFA) como un analisis factorial confirmatorio (CFA), siendo este un
método de andlisis estadistico de tipo multivariante que minimiza un grupo de
variables interrelacionadas en un niimero de variables comunes, y estas reciben el
nombre de “factores” o “dimensiones”. Esto origina que muchos de estos
instrumentos dispongan de mas de un “factor” o “dimension”, dentro del cual se

asocian una serie de items que evaltan ese mismo factor (30,31).

La fiabilidad hace referencia a la estabilidad en el tiempo y a la precision de
la medida. Si a un conjunto de individuos le pasamos un mismo cuestionario dos
0 mas veces, posibilitando entre ambas pruebas un determinado intervalo de
tiempo, podremos hablar de fiabilidad siempre que los sujetos sean proclives a
conservar la misma puntuacion o queden ordenados de forma similar en las

diferentes aplicaciones (20,31).

Existen diversos métodos estadisticos para medir la fiabilidad de un
instrumento: la consistencia interna (cuando las puntuaciones de los individuos
evaluados no se modifican tras realizar una repeticion empleando para una
misma herramienta distintos conjuntos de items), la fiabilidad test-retest (cuando
existe una similitud en los resultados tras la medicién de la misma muestra en dos
momentos o situaciones diferentes), la fiabilidad inter-observador (para la misma
ocasion por distintos profesionales) y la fiabilidad intra-observador (en diferentes

ocasiones por los mismos profesionales).
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- Consistencia interna

Explica el grado de correlacion que existe entre cada uno de los diferentes
items que forman el instrumento de evaluacién. Su fin es confirmar si los items
que miden un mismo constructo son homogéneos entre si y si los resultados son
dependientes de los items que hemos administrado (32,33). El mas utilizado es el
estadistico de correlacion alfa de Cronbach (34), el cual siempre toma valores <1,
siendo aceptables > 0.70 para cada escala unidimensional o cada subdimension de
la escala (33,35).

- Fiabilidad test-retest

El objetivo de la fiabilidad test-retest es la evaluacion de la estabilidad
temporal del instrumento de evaluacion. Para ello, se efectiian dos evaluaciones a
un mismo individuo a través de la administracién del instrumento en similares
condiciones, pero en momentos distintos (36), asi se logra el grado de consistencia
entre los puntajes de dos evaluaciones efectuadas por un mismo evaluador en dos

momentos de tiempo diferentes (32).

- Fiabilidad intra e inter-observador

Consiste en el nivel de consistencia presente en las puntuaciones de un
individuo que han sido concedidas por un mismo evaluador (intra-observador) o
por evaluadores diferentes (inter-observador) (37). El objetivo de la fiabilidad
intra-observador es valorar el nivel de concordancia del evaluador al calificar
nuevamente la misma evaluacidén, equiparando los resultados consigo mismo,
mientras que la finalidad de la fiabilidad inter-observador es saber qué rango de
consistencia hay entre dos o mas evaluadores cuando estos punttan la evaluacion

de un mismo individuo.

1.4 CAUSAS QUE PUEDEN ALTERAR TANTO LA VALIDEZ COMO LA
FIABILIDAD DE UN CUESTIONARIO

Existen una serie de factores que pueden alterar tanto la validez como la
fiabilidad de un cuestionario: la improvisacién a la hora de confeccionar el

cuestionario, que no se halle validado en el marco en el que se va a aplicar
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(utilizar cuestionarios disefiados para adultos en nifios), dificultad para ser
entendido o instrucciones complejas, insuficiente motivacion del sujeto a la hora
de responder, momentos o lugares inapropiados para administrar el cuestionario,
contar con una muestra escasa o muy irregular, que se dé el fenémeno de la
deseabilidad social al responder (dar las respuestas para ser aceptado socialmente

o para agradar al investigador), etc (23).

1.5 VALIDEZ Y ADAPTACION DE CUESTIONARIOS

El método de traduccién y adaptacion de un cuestionario es algo mas
complejo que la traduccion de su lengua nativa a la lengua de destino, ya que es
imprescindible garantizar que las puntuaciones alcanzadas con el instrumento ya
traducido son equiparables a las conseguidas con el instrumento original. Para
lograr dicha equivalencia debemos de tener en cuenta cuatro aspectos: el marco
cultural donde se va a efectuar la adaptacion, los aspectos técnicos del proceso de
desarrollo y de la adaptacion del cuestionario, la administracion del mismo y la

representacion de las puntuaciones (17).
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2. PROPIEDADES PSICOMETRICAS DE LOS CUESTIONARIOS

La psicometriaes la disciplina encargada de abordar todas aquellas
técnicas, métodos y teorias empleadas para la medicion y cuantificacion de las
variables psicoldgicas de la mente humana. La psicometria abarca tanto la teoria
como la construccién de test, pruebas y otras técnicas de medicidon validas y
fiables. Comprende la aplicacion y la obtencion de operaciones estadisticas que
autorizan a determinar si un test o una prueba son o no validas para medir una

variable o una conducta psicoldgica anteriormente definida (38,39).

Los contenidos teodricos de la psicometria se sustentan basicamente en dos
grandes grupos: teoria de los test (construir, validar y aplicar los test)
y escalamiento (contiene los métodos para la obtencion de escalas psicoldgicas y
psicofisicas) (38,39).

Dentro del campo de la psicometria debemos de centrarnos en la rama de la
clinimetria, que es la base donde se sustenta dicha tesis doctoral. El término
clinimetria fue incluido por Alvan R. Feinstein en 1982 para hacer referencia a la
construccion de una variedad de instrumentos empleados para medir o describir
signos fisicos, sintomas y/u otros fenémenos clinicos (40). Se describe como una
rama elemental de la medicina que se ocupa de la especificacion, identificacion y
medicion de fenémenos clinicos en sujetos, abarcando los distintos elementos que
conforman la relacion entre el paciente y el profesional sanitario (41). Se trata de
un proceso a través del cual, por medio de una serie de instrumentos de
medicion, valoramos una variedad dispar de fendomenos clinicos objetivos (los
cuales disponen de una base empirica), permitiendo recoger la informacion
precisa para llevar a cabo un diagnostico correcto, evaluar la actividad de una
patologia, barajar acciones terapéuticas y especular con respecto a los pacientes
sobre un determinado prondstico (6,42).

A pesar de ello, tanto en clinimetria como en psicometria, las propiedades

analizadas de los cuestionarios son similares, siendo estas: validez de contenido,

validez estructural, consistencia interna, fiabilidad, error de medicién, validez de
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criterio convergente, validez de criterio, validez transcultural, prueba de hipdtesis

y sensibilidad al cambio.

2.1 VALIDEZ DE CONTENIDO

La validez de contenido es la propiedad psicométrica mas importante y se
define como el grado en que el contenido de un instrumento es un reflejo
adecuado del constructo que se pretende medir (7,43). Debemos determinar que
el criterio de los expertos es decisivo en la primera etapa, tanto para la

construccion como para la validacion de escalas en el campo de la salud.

En esta etapa inicial donde se lleva a cabo la validacion, uno de los métodos
empleados mas frecuentes es el Delphi (44). Este estd fundamentado en un
proceso organizado minuciosamente para sintetizar y coleccionar el conocimiento
de un conjunto de expertos a través de una sucesion de cuestionarios que se
adjuntan con una serie de comentarios de opiniéon controlados (45). Fue
instaurado por RAND Corporation, concretamente por Helmer y Dulkey, quienes
implantaron en 1953 un sistema de repeticion que incluia un proceso de
realimentacion controlada, que definieron como Delfos, en honor al famoso
oraculo de la Grecia antigua, con el fin de disminuir los inconvenientes mostrados
por otros métodos y aprovechar al maximo las ventajas de los métodos
fundamentados en juicios de expertos (44). Para Delphi concurren numerosas
publicaciones, la mds destacada es una revision sistematica de Garcia y Sudrez, en
la cual se presta especial atencidon a una serie de conceptos, y en la que se describe
su historia, ventajas, usos, caracteristicas y se simplifica su elaboracion dentro del
campo de la salud, partiendo de la diferenciacion en 3 fases: una primera fase de
preparacion (eleccion de expertos, preparacion del instrumento y deliberacion
para determinar la via de consulta), la fase de consulta (turno de consultas,
proceso estadistico y realimentacién) y, por ultimo, la fase de aprobacion e
informacién de los resultados (44).

Este panel Delphi (3,6,46,47) establece que la validez de contenido debe
evaluarse emitiendo un juicio sobre la relevancia y la amplitud de los elementos.
La categoria de los items debe valorarse juzgando si estos son relevantes para el
constructo que se va a medir, para la poblacién de estudio y para el propdsito del

instrumento (8,48). Cuando se desarrolla una nueva herramienta, el enfoque y el
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detalle del contenido del instrumento deben coincidir con la poblacién objetivo,
ya que si el instrumento se utiliza posteriormente en otra diferente que no sea la
poblacion objetivo original para la que se desarrolld, se debe evaluar si todos los
elementos son relevantes para esta nueva poblacion de estudio (8,48). Debido a
que el enfoque estd en el instrumento, los pacientes deben ser considerados
expertos a la hora de juzgar la relevancia de los items; muchas observaciones
faltantes sobre un item pueden ser una indicacion de que el item no es relevante

para la poblacion o esta formulado de manera ambigua.

Para evaluar la amplitud de los items se deben tener en cuenta tres aspectos:
la cobertura de contenido de los items, la descripciéon de los dominios y la base
tedrica. Los dos primeros se refieren a la pregunta de si todos los aspectos
relevantes del constructo estan cubiertos por los items y los dominios, mientras
que el ultimo, la base o fundamento teorico, hace referencia a la disponibilidad de

una descripcidn clara del constructo y la teoria en la que se basa (8,48).

El objetivo final al evaluar la validez de contenido de un instrumento es
juzgar si este cumple con los criterios predefinidos para lo que constituye una
buena validez de contenido. El estudio Delphi establece 10 criterios relacionados
con 3 aspectos de dicha propiedad psicométrica en un instrumento: relevancia
(todos los elementos que componen el instrumento deben ser relevantes para el
constructo de interés dentro de una poblaciéon y contexto de uso especifico),
exhaustividad (no debe faltar ningin aspecto clave del constructo) y
comprensibilidad (los pacientes deben entender los elementos segtin lo previsto)
(8). Estos 10 criterios se formulan como preguntas al evaluar la validez de
contenido y estas preguntas deben responderse y resumirse en una calificacion
general de relevancia, exhaustividad, comprensibilidad y validez general de
contenido para cada puntuaciéon o subpuntaje por separado, teniendo como
referencia la informacion sobre cédmo se desarrolld el instrumento, la evidencia de

los estudios de validez de contenido y el contenido de la nueva herramienta (8).

En una segunda etapa se constituye un panel de expertos, un conjunto de
especialistas independientes y acreditados por lo menos en uno de los campos a
evaluar presentes en el programa, que se retinen con el objetivo de emitir un
juicio consensuado y colectivo sobre dicho programa. Segun se les requiera, el

juicio a emitir puede aludir a la ejecucion practica o a los efectos de la totalidad o
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una parte del programa. El panel de expertos se forma principalmente para
evaluar un conjunto de procedimientos estdndar, continuando con un modo de
trabajo determinado para reunirse y obtener un juicio (3,6,8,46,47). Los criterios
que se aplican a la hora de seleccionar a cada uno de los expertos que van a
constituir dicho panel son: experiencia profesional en el campo tratado como
requisito indispensable, independencia del experto con relacion al programa que
se va a valorar y capacidad para trabajar en equipo. La eleccidon de estos se puede
realizar mediante una seleccion rapida (listado de expertos que son reconocidos
en un campo concreto y para los que es requisito indispensable verificar su
independencia en relacion con el programa evaluado) o bien mediante una
seleccion por etapas (conveniente definir en primer lugar el perfil de los expertos

en funcion del tema que se va a tratar en la evaluacién) (3,6,8,46,47).

En la altima etapa se lleva a cabo una prueba piloto. Esta se considera parte
de la validez de contenido (evaluacion de la comprensibilidad). Se sugiere que en
esta prueba intervengan entre 5 y 8 participantes de similares caracteristicas a las
de la poblacién objetivo, controlando sus respuestas y el tiempo que emplean en
darlas (8,26). La finalidad de dicha prueba es valorar peculiaridades de la nueva
version, el contexto de aplicacion y/o hallar posibles debilidades o factores que

puedan interferir en su adecuada ejecucion (8).

Asi, un ejemplo del proceso para la consecucion de la medicion de la
propiedad psicométrica mas importante, la validez de contenido, estaria reflejado
en un articulo incluido en una de nuestras revisiones sistematicas publicada, “The
diabetes knowledge measurement instrument: a systematic psychometric
review”, un estudio sobre instrumentos de conocimiento en diabetes, en relacién

con la validacién de una nueva herramienta conocidiet diabetes (49).

En una primera etapa se reviso la evidencia disponible en la literatura para
la consecucion del cuestionario y se llevaron a cabo técnicas de consenso por pate
de expertos, de modo que cada enunciado fuera representativo del contenido
semantico del indicador en su conjunto. Las declaraciones para cada indicador
tenian que representar adecuadamente un aspecto especifico del conocimiento
dietético. Utilizando la técnica de consenso Delphi, los miembros del grupo de

investigacién, en varias rondas, propusieron, verificaron y modificaron el
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contenido y la forma de cada declaracion hasta alcanzar al menos un 90% de
acuerdo (49).

Con el fin de elaborar el cuestionario en un formato comprensible para su
administracidn, el equipo de investigacion establecid el tema principal de cada
indicador formulando una pregunta como encabezamiento para agrupar los
conjuntos de items. Para cada uno de los 22 indicadores, se desarrollaron 4 items
con un formato de respuesta verdadero-falso y un sistema de medicion
equivalente. Segtin este sistema, la falta de respuestas correctas corresponderia a
un valor de 1 en la escala Likert del indicador, una respuesta correcta a un valor
de 2, dos respuestas correctas a un valor de 3, tres respuestas correctas a un valor

de 4, y cuatro respuestas correctas a un valor de 5 (49).

En una segunda etapa se conformd un panel de 18 expertos. Para la
inclusion de estos se tuvo en cuenta la formacién y la experiencia clinica,
basandose en los siguientes criterios: formacion especializada en diabetes y/o
experiencia clinica, docente y/o investigadora de al menos 5 afios en la atencion a
personas con diabetes. Los expertos evaluaron cada item del cuestionario que
habia sido elaborado previamente por el grupo de investigacion en la etapa 1, de
acuerdo con las siguientes dimensiones: la relevancia de cada item para
representar el constructo global evaluado y la relevancia de cada item para
representar el indicador especifico al que se hacia referencia. Para ello, se
utilizaron dos escalas Likert de cuatro puntos, donde 1 significaba “nada
relevante / representativo”, 2 “poco relevante / representativo”, 3 “bastante

relevante / representativo” y 4 “muy relevante / representativo” (49).

Se elabord una hoja de recoleccion de datos con todos los items generados
en el proceso anteriormente mencionado y se edité en una aplicacion web. El
acceso a esta aplicacion se facilité mediante un hipervinculo enviado por correo
electronico a los expertos participantes. Una vez recopiladas todas las
puntuaciones de los expertos, se pidio a estos que hicieran una evaluacidn general
del cuestionario y comentaran su viabilidad y aplicabilidad practica. El IVC de
cada elemento para evaluar el constructo general se calcul6 dividiendo el nimero
de evaluaciones de expertos de 3 y 4 puntos por el numero total de evaluaciones
realizadas para cada elemento, y asimismo se evalué el indice de

representatividad (IR) de cada item dentro de su respectivo indicador. Una vez
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preparada la nueva version del cuestionario, se envio de vuelta a los expertos y

posteriormente se repitid el proceso anterior (49).

En la tercera y ultima etapa se elabor6 una prueba piloto en la que ademas
de contestar el cuestionario, se solicito a los pacientes participantes en esta fase
que indicaran el tiempo de cumplimentacion y redactaran aquellas preguntas y
frases que no hubieran comprendido. Posteriormente, se calcularon los
porcentajes de finalizacion y los porcentajes de aciertos para cada item y para
cada indicador (49).

2.2 VALIDEZ ESTRUCTURAL

Esta propiedad psicométrica certifica que las puntuaciones resultantes en
cuanto a las respuestas del instrumento deben ser empleadas y consideradas
como la medicion vélida del fendmeno estudiado (6,7,21,43). Mide el grado en
que el instrumento manifiesta debidamente la teoria subyacente del constructo o
fendmeno el cual se pretende medir y, por consiguiente, la medida concuerda con

la de otros instrumentos que miden una condicion similar (6,7,21,43,50,51).

Para la evaluacion de la validez estructural, se realiza en primer lugar un
EFA, con el propdsito de revelar la estructura interna de un nimero relativamente
amplio de variables. A través de dicho andlisis se evalua el ajuste del modelo
factorial y la idoneidad de los items y la muestra evaluada, para lo cual se
emplean 2 test; el test de esfericidad de Barlet, siempre y cuando este sea
significativo (p< 0.05), y el test de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), para valores
aceptables > 0.5 (52).

Posteriormente, se utilizan como valores de referencia para la extraccion de
dichos factores y para determinar la validez estructural del instrumento el
autovalor > 1, un valor > 10% de la varianza y el scree plot (grafico de pantalla de
factores rotados) (52,53) (figura 1). Para dicho andlisis se calculan las cargas
factoriales de las variables y se usa la estimacién de maxima verosimilitud (ML)
para evaluar el ajuste del modelo. Este método garantiza que no sera descartada
la posibilidad de expresar un determinado elemento en un factor o en mas de un

factor, todo ello a través del programa estadistico informatico SPSS.
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Solo aquellos items cuyas cargas factoriales en el EFA son > 0.30, punto de
corte aceptable (54), se conservan para analisis posteriores. Aquellos items con
valores < 0.30 deben ser eliminados, ya que no son significativos para este nuevo
cuestionario, al igual que ocurre con los elementos con cargas cruzadas
significativas.

Para concluir, se realiza un CFA a través del programa de ecuaciones
estructurales SPSS AMOS (figura 2) para establecer si el numero de factores
obtenidos y sus cargas se corresponden con lo que deberiamos esperar sobre una
teoria previa acerca de los datos. Los indices de ajuste del modelo incluyen chi
cuadrado (x2), el error cuadratico medio de aproximacion (RMSEA), que
representa el ajuste anticipado con el valor total de la poblacion y ya no con el de
la muestra, y el indice de ajuste comparativo (CFI), que sirve para establecer si
hay un buen ajuste del modelo. Para RMSEA valores < 0.06 reflejan un ajuste

aceptable (55,56), mientras que para CFI valores 2>

> 0.80 se consideran
satisfactorios, y > 0.95 reflejan un ajuste excelente (57,58).
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Figura 1. Scree plot (grafico de pantalla de factores rotados).
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Figura 2. Andlisis factorial confirmatorio (CFA) a través del programa de ecuaciones
estructurales SPSS AMOS.

2.3 CONSISTENCIA INTERNA

Se refiere al grado de interrelacion que existe entre los items de un
instrumento o entre los items que conforman una dimensiéon en las escalas
multidimensionales (7,43). Se valora si los items que evaldan una misma
dimensién muestran homogeneidad entre ellos, indicativo de que los puntos de
cada uno de los dominios calculan el concepto que se quiere medir y no otro
diferente (59-61). Para ello es muy importante considerar que las escalas estan
concebidas para medir por separado los distintos dominios que forman un
constructo en concreto, por lo que tenemos que calcular la consistencia interna de

cada una de ellas.
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Aquellas en las que la consistencia interna es alta (sus items miden un
unico constructo y este es homogéneo), aseguran en la suma de las puntuaciones
de sus items una relacién lineal con el constructo medido (61,62). A nivel
estadistico la consistencia interna se puede calcular a partir del rango de los
coeficientes de correlacion de Pearson, del método de divisién por mitades de
Spearman, de la formula de Kuder-Richardson (KR-20) para escalas dicotomicas

y/o a través del a de Cronbach para escalas policotémicas (63).

Alfa de Cronbach es el método estadistico mas utilizado para medir la
fiabilidad de un instrumento (33,64,65). Su valor depende del nimero de items
que constituyen la escala y de la correlacion media entre ellos. Sus valores estan
comprendidos entre 0 y 1 (66-68); los valores proximos a 1 mostrarian una
correlacion entre items cercanos a la perfeccion, mientras que los valores de 0 no
mostrarian ninguna correlacion, y un coeficiente de -1 indicaria una correlacion
negativa entre los items. Es probable distinguir coeficientes negativos,
supuestamente raros, cuando se lleva a cabo el calculo en escalas que se
componen de solo 2 items (66,69,70). De forma adicional, debe calcularse el
coeficiente alfa de Cronbach cuando el instrumento esta formado por un grupo de
dominios (sub-escalas) para los items de cada uno de los dominios con respecto al
valor de las puntuaciones del mismo (correlacion item-dominio) (21). El valor
minimo admitido para alfa de Cronbach es de 0.70 (valores inferiores demuestran
que la fiabilidad de la escala empleada es baja), mientras que el valor maximo
deseado es de 0.90 (valores superiores revelan que hay duplicacion, o lo que es lo
mismo, el mismo elemento de un dominio o constructo estd siendo evaluado por
diferentes items). Los valores ideales para alfa de Cronbach estarian, por tanto,
entre 0.80 y 0.90 (71).

2.4 FIABILIDAD

Describe el grado de estabilidad y consistencia en las puntuaciones
conseguidas a lo largo de continuados procesos de medicion utilizando un
mismo instrumento (6,7,43). Desde el punto de vista estadistico, el coeficiente de
correlacién intraclase (ICC) es el indice mds usado y adecuado para ponderar la
concordancia entre distintas mediciones de una variable adquiridas a través de

diferentes evaluadores o instrumentos de medida. Los valores pueden fluctuar


https://es.wikipedia.org/wiki/Instrumento_de_medici%C3%B3n
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entre 0 y 1, donde 0 muestra una ausencia de concordancia y 1 nos indica una
fiabilidad o concordancia absoluta de los resultados conseguidos. Valores de ICC
< 0.4 constituyen una baja fiabilidad, valores entre 0.4 y 0.69 muestran una
fiabilidad entre regular y aceptable, y valores > 0.70 expresan una fiabilidad
excelente (35,68).

2.4.1 Fiabilidad intra-observador o fiabilidad test-retest

Alude a la repetibilidad del instrumento y hace referencia a que, al aplicar
un mismo instrumento por los mismos evaluadores empleando el mismo método,
con la misma poblacién, en dos periodos de tiempo diferentes, se consiguen
puntuaciones equivalentes (6,21). Para valorar esta propiedad se puede utilizar el
ICC, Pearson o Spearman, dependiendo de si la muestra es o no paramétrica (18).
Al igual que el ICC, el coeficiente de Pearson se emplea para calcular la
correlacion entre variables cuantitativas, en caso de que las variables sean

cualitativas ordinales es mas conveniente la correlacion de Sperman (72,73).

Se debe tener en cuenta que va a existir una variacion entre lo que se esta
midiendo durante el tiempo transcurrido entre la primera aplicacion de la escala
(test) y la segunda (retest), por lo que es recomendable que el proceso entre ambas
mediciones no sea demasiado largo, con el fin de evitar alteraciones en el tema o
asunto de interés medido; ni tampoco muy corto, ya que podria darse lo que se
conoce como efecto de aprendizaje, es decir, acordarse de las respuestas dadas la
primera vez que se pasO el instrumento. En ambos casos, el valor de la
repetibilidad se veria alterado. Otro problema que se podria presentar seria que
algunos participantes no aceptasen una segunda aplicacion de dicho instrumento
(72-74).

2.4.2 Fiabilidad inter-observador

Hace referencia al consenso que existe entre distintos evaluadores que
valoran a los mismos individuos, empleando un mismo instrumento y en un
mismo periodo de tiempo. En instrumentos donde un mismo sujeto es el que
aporta las respuestas (cuestionarios autoadministrados) esta propiedad no es

medible, ya que no se produce la intervencién de los evaluadores en los
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resultados del mismo. Existen algunas limitaciones en lo que se refiere a esta
medicion: una seria la presencia de acuerdo por azar entre los evaluadores y, otra,
la aparicion de un error sistematico en alguno de ellos (21,74). En el caso de que
sea precisa su evaluacion, los métodos estadisticos empleados son idénticos a los

utilizados para la fiabilidad test-retest.

2.5 ERROR DE MEDICION

Un error de medicion es la diferencia entre la puntuacién real u obtenida y
la puntuacion real tedrica (6). El error estindar de medicion (SEM) es uno de los
métodos estadisticos mas utilizados para medir el error de medicion de un
instrumento. Se trata de una determinacién de la cantidad de variacién o
dispersion en los errores de medicion para una prueba, y constituye un gran
namero de métodos estadisticos, como el andlisis de la varianza (ANOVA), el
andlisis factorial o el analisis de regresion multiple. También se emplea para
responder a cuestiones que requieren métodos de analisis de regresion multiple;
por ejemplo, a través del SEM o ANOVA podemos analizar comparaciones de
dos grupos o mds, o comparaciones intra-grupos llegando indistintamente al
mismo resultado (7,43,75)

2.5.1 Pardametros estimados del SEM

Los distintos pardmetros deben ser especificados y estimados, tanto para un
modelo de mediciéon como para un modelo estructural. Una vez especificados,
estos pueden ser libres, fijos o restringidos. Un parametro libre es aquel que se
calcula a partir del andlisis y tiene un valor desconocido. Un pardmetro fijo es
aquel que es pre-especificado por el investigador para adquirir un valor
determinado (en la mayoria de los casos suele ser 10). Finalmente, un parametro
restringido es aquel que posee también un valor desconocido, pero el

investigador le asigna un valor determinado (76,77).
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2.5.2 Etapas del SEM

Estd constituido por 4 etapas: una primera etapa de especificacion, una
segunda etapa de estimacion, una tercera etapa de evaluacion de ajuste global y

una ultima etapa de reespecificacion.

- Especificacion del modelo: durante esta primera etapa se constituyen las
hipotesis sobre la relacion entre las distintas variables. Se debe deliberar si las
relaciones son unidireccionales o bidireccionales, fundamentandose en la
evidencia previa, en la teoria o en ambas (75). Dichas relaciones pueden ser
directas o indirectas, siempre que en el modelo se incorporen variables que
intercedan en el efecto de una variable sobre la otra (78,79). Se trata de una técnica

mas de tipo confirmatorio que exploratorio.

- Estimacion del modelo: una vez que el modelo haya sido especificado e
identificado (un modelo se considera identificado siempre que el ntimero de
pardmetros estimados no supere al ntimero de datos observados, y solo los
modelos que se encuentran identificados pueden ser estimados) sus parametros
son evaluados con la finalidad de reducir al maximo las diferencias entre la

matriz de covarianza observada y la matriz de covarianza poblacional (80).

Aunque existen multitud de procedimientos de estimacién aptos para su uso, el
ML y los métodos de minimos cuadrados (SL) (81) y de distribucién asimptotica
libre (ADF) (82) son los mas conocidos.

- Evaluacién del ajuste global del modelo: de forma sistematica, el ajuste del
modelo es calculado mediante el chi cuadrado (x?), bastante sensible a tamafos
muéstrales grandes. Por ello, la evaluaciéon global del modelo habitualmente se
lleva a cabo teniendo en cuenta otros indicadores de bondad de ajuste (tienen un
rango que oscila entre 0 y 1), con valores altos indicando una mayor varianza
expuesta por el modelo. El CFI y el indice de Tucker- Lewis (TLI) son
habitualmente muy utilizados y contrastan el modelo existente con uno nulo. Los
valores de CFI > 0.95 y TLI > 0.90, son indicativos de un buen ajuste (58).

Un buen ajuste de los datos al modelo es obtenido también a partir de valores de

residuos proximos a 0, lo cual revelaria el porcentaje de varianza no explicado por
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el modelo. De estos, son habitualmente reportados el RMSEA vy la raiz cuadrada
media residual estandarizada (SRMR), con valores para RMSEA < 0.6 y SRMR <

0.08 cuya consideracion es aceptable (56).

- Re-especificacion del modelo: una vez valorado el ajuste global del modelo a los
datos, podemos optar por dos opciones: la primera consistiria en la aclaracion e
informacion sobre los resultados y la segunda sobre la re-especificacion del
modelo. Tenemos que tener en cuenta que la primera opcion es siempre la
recomendable, pero la estimacion del ajuste global del modelo a los datos no es
siempre la esperada, precisandose una re-especificacion del modelo. Algunas de
las razones para esta re-especificacion encontrarian su justificacion en la
busqueda de algiin patron de correlacion inicialmente excluido, el rastreo de

algtin residuo muy valioso o el manejo de alguin algoritmo estadistico (75).

2.6 VALIDEZ DE CRITERIO CONVERGENTE

A través de esta propiedad se establecen las correlaciones de las
puntuaciones obtenidas mediantes escalas diferentes (7,43). Cuando los
resultados entre ambas medidas presentan correlaciones significativas al ser
comparados con otros instrumentos que cuantifican el mismo constructo, se dice
que convergen, aceptandose que ambas escalas son conceptualmente andlogas o
congruentes. Por el contrario, si se obtienen correlaciones bajas o negativas al
comparar las puntuaciones de escalas que evaltian constructos diferentes, indica
que las escalas divergen, mostrando una asociacion no significativa entre ambas
variables, lo que viene a confirmar que evaltian constructos diferentes. En caso
contrario, seria indicativo de que la escala que se pretende validar no es lo
bastante especifica para medir el constructo de interés en la poblacién
seleccionada (18,59,83,84). Dicha propiedad habitualmente se calcula empleando
el coeficiente de correlacion de Pearson, esperando conseguir en circunstancias
idoneas unos resultados psicométricos adecuados, que suponen una correlacién >

0.60 (convergente) o una correlacion < 0.20 (divergente) (85).
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2.7 VALIDEZ DE CRITERIO

Determina el grado en el que las puntuaciones obtenidas a partir de una
escala son validas al ser comparadas con un estandar o un patréon de referencia
(6,7,21,43). Asi pues, el nuevo instrumento que se pretende medir debe
compararse con una escala ya existente, considerablemente reconocida y que haya
justificado ser el instrumento mas adecuado para medir dicho fendmeno de
interés (“gold standard”). De tal modo se comparan las puntuaciones alcanzadas
con cada una de las diferentes escalas para valorar si existe una correlacion

adecuada entre ambas (21,86).

Siempre que se disponga de un estdndar o de una escala alternativa que
efecttie la misma funcidn a tales efectos (se muestre fiable, independiente, valida y
sea capaz de medir la misma condicion de interés), conviene proceder a ejecutar
los siguientes mismos pasos para valorar dicha propiedad: elegir el estandar o su
equivalente mas adecuado, seleccionar a partir de la poblacién objeto de estudio
una muestra representativa, emplear la escala en evaluacion y conseguir un
puntaje para cada individuo y, finalmente, evaluar a cada uno de los sujetos con
el estandar, para posteriormente comparar las puntuaciones obtenidas con ambos

instrumentos (21,74).

Pueden evaluarse las caracteristicas de esta propiedad, y dependiendo del
momento en que se realice la comparacion de resultados, la validez sera
concurrente o predictiva (86,87). La validez concurrente determina el grado de
correlacion existente entre los resultados alcanzados por la escala considerada
“criterio” o “estandar” y la escala que estd siendo evaluada cuando ambas son
administradas simultdneamente (86). Dicha comparacién se lleva a cabo
estadisticamente utilizando el coeficiente de correlacion de Pearson (21,88) o de
Spearman en funcion de las caracteristicas y como se encuentren distribuidos los
datos (87). Por otro lado, la validez predictiva valora el grado en que la nueva
escala de medicion es competente para predecir las puntuaciones obtenidas por el
“gold standard” cuando este no es aplicado en el mismo espacio de tiempo, sino
en algin punto diferente del futuro (86). Desde un punto de vista estadistico, esta

comparacion se efectia de igual manera que en la validez concurrente.

La finalidad de la validez de criterio es que se dé una correlacion adecuada

entre ambos instrumentos. Siempre debe tenerse en cuenta que si el fin para la
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validacion de una escala nueva esta fundamentado en que esta presente mayor
utilidad (sencillez en su aplicacién, proceso de calificacion, economia, comodidad
para el individuo, pertinencia y disminucion del error de medida), la validacion
de criterio precisara la consecucion de correlaciones > 0.8, indicativas de que las
dos escalas son psicométricamente similares, mientras que si el propdsito es
demostrar que la nueva version es aiin mas valida y mejor que el instrumento de
referencia, lo correcto seria conseguir correlaciones en un rango entre 0.3 y 0.7, lo
que revelaria que ambos instrumentos son distintos aunque midan el mismo
atributo (87-89).

2.8 PRUEBA DE HIPOTESIS

Cuando no existe un “gold standard” para evaluar el instrumento, la forma
comunmente utilizada para investigar la validez de la nueva herramienta es
probar hipdtesis sobre relaciones esperadas con otras medidas de resultados de
buena calidad y/o diferencias esperadas entre grupos relevantes. Es de gran
importancia definir hipdtesis de antemano al evaluar la validez de constructo de
la nueva herramienta para que los autores puedan sacar conclusiones no sesgadas

después de la recopilacion y el analisis de los datos (7).

La prueba de hipdtesis es un proceso iterativo continuo (90). Las hipotesis
especificas deben incluir una indicacién de la direccion esperada y la magnitud de
las correlaciones o diferencias, por lo que la prueba de hipdtesis determinara si la
direccion y la magnitud de una correlacion o diferencia es similar a lo que podria
esperarse en funcién de los constructos que se estdn midiendo. Cuantas mas
hipdtesis se prueben sobre si los datos corresponden a hipdtesis formuladas a

priori, mas evidencia se recopilara para la validez de constructo.

2.9 SENSIBILIDAD AL CAMBIO

La sensibilidad al cambio es la propiedad psicométrica presente en un
instrumento para descubrir los cambios a través del tiempo en la realidad en la
que se pretende medir, todo ello como respuesta de un mismo individuo o varios
individuos sobre dicho constructo (7,43). Dicha propiedad esta frecuentemente

presente en escalas diagnodsticas, mediciones prospectivas o ensayos clinicos, en
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los que la sensibilidad al cambio y la especificidad posibilitan valorar la respuesta
a una intervencion o un tratamiento. No se suele incluir en estudios que contienen
variables como la satisfaccién, el bienestar, las actitudes o las percepciones
(6,21,62,91,92).

2.10 VALIDEZ TRANSCULTURAL

Se refiere al grado en que la interpretacion de los items en un instrumento
traducido o adaptado culturalmente es un reflejo adecuado del desempernio de los

items de la version original del instrumento (7,43).

El proceso de validacion transcultural es preciso efectuarlo siempre que el
instrumento en cuestion sea adaptado a un tipo de poblacion especifico, aunque
la escala ya se encuentre traducida en su idioma original en cuestioén. Es preciso
llevar a cabo un proceso de traduccién que posteriormente tiene que ser revisado
por un comité de expertos (7,43,93), pasar una prueba piloto (pre-test) y, en

ultima instancia, someterse a un proceso de validacion.

Dicho proceso de traduccién debe ser realizado por traductores expertos,
preferiblemente 2 traductores nativos, uno de ellos experto en el tema. Ambos
trabajaran de forma independiente y a través de un enfoque de traduccion
secuencial hacia delante y hacia atras (para llevar a cabo el proceso de traduccion
hacia atras, al igual que ocurriera en el proceso de traduccion hacia delante, es
necesario que ambos traductores sean nativos y que trabajen de forma
independiente, pero en este caso lo ideal es que no tengan conocimientos sobre el
tema propuesto) y finalmente, redacten un informe con los principales

comentarios sobre el proceso de traduccion (7,43).

Posteriormente, se constituye un panel de expertos para evaluar la validez
de contenido del instrumento a través de una serie de indicadores habilitados
para este tipo de procesos, con el fin de asegurar que el nuevo instrumento es
considerado un reflejo semdntico correcto de la version en inglés y abarca todo su
contenido original. Una vez obtenida la version modificada del nuevo
instrumento, el siguiente paso es someter dicha herramienta a una prueba piloto
(pre-test) en una poblacién de pacientes que represente a la poblacidén objetivo,
con el fin de conocer la calidad metodologica del nuevo instrumento en cuanto a

relevancia, exhaustividad y comprensibilidad con respecto al constructo de
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interés y a la poblacion de estudio, y si definitivamente el contenido adquirido en
dicho instrumento es un reflejo adecuado del constructo que se pretende medir
(7,43).

Una vez obtenida la version de la escala traducida y adaptada
culturalmente, se somete a un proceso de validacion a través de la medicion de

una serie de propiedades psicométricas (3,5-7,43,48,94).
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3. NORMATIVA COSMIN

3.1 LISTA DE VERIFICACION COSMIN

La lista de verificacién de los Estandares basados en el COnsenso para la
seleccion de INstrumentos de Medicion de la salud (COSMIN) es una
herramienta desarrollada para evaluar la calidad metodoldgica de estudios
individuales sobre las propiedades de medicion de los cuestionarios de
evaluacidn, y tiene como objetivo facilitar la seleccion de un instrumento de alta
calidad para la investigacion y la préctica clinica (3,6).

Dentro de esa lista de verificacion COSMIN existen dos conceptos
fundamentales: PRO y PROM. Un resultado informado por el paciente (PRO) es
cualquier aspecto del estado de salud de un paciente que es evaluado
directamente por €l mismo sin que nadie que no sea €l interprete su propio
resultado (1). Los PRO se evaltian con mayor frecuencia mediante cuestionarios
autoadministrados, también conocidos como medidas de resultado informadas
por el paciente (PROM). Sin embargo, es sabido que la calidad de estos
cuestionarios varia considerablemente y, por lo general, no es fehaciente si se ha

seleccionado la herramienta mas fiable y valida (95).

Otro aspecto esencial es que COSMIN incluye un cuadro para cada
propiedad de medicién que contiene unos estdndares que hacen referencia a
requisitos en cuanto al disefio y seleccion de métodos estadisticos, con el fin de
evaluar la calidad del estudio (43,94).

Cuando se emplea COSMIN en las revisiones sistematicas, estas se
convierten en herramientas importantes para seleccionar el cuestionario mads
adecuado con la pretension de medir un constructo de interés en una poblacion
de estudio especifica. Esto es importante, ya que el nimero de estas revisiones ha
aumentado de apenas una por afo a principios de la década de los 90 a mas de
100 cada afo en la actualidad (96), produciéndose un deterioro en cuanto a
calidad se refiere, algo que queda de manifiesto en una revision reciente donde se

evidencio que existe un margen considerable de mejora (97).
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Ademas, estas revisiones, donde se hace uso de la lista de verificacion
COSMIN, pueden proporcionar una descripcion general completa de las
propiedades de medicion de dichos cuestionarios, respaldar las recomendaciones
basadas en la evidencia para la seleccion de la herramienta mas adecuada para un
proposito  determinado (investigacion o practica clinica, aplicaciones
discriminatorias, evaluativas o predictivas) e identificar lagunas en el
conocimiento sobre las propiedades psicométricas relacionadas con estos
instrumentos de evaluacion, que pueden utilizarse para disefiar nuevos estudios

sobre las propiedades de medicion (5).

En ausencia de una guia extensa y publicada para revisiones sistematicas
sobre cuestionarios de evaluacion, el comité directivo de COSMIN desarrolld un
protocolo para revisiones sistematicas sobre este tipo de cuestionarios, que esta
disponible en la pagina web de COSMIN desde 2011 (http: // www.cosmi n.nl)
(4).

En unos 10 puntos, la guia COSMIN describe la metodologia de revisiones
sistematicas sobre cuestionarios existentes, para los cuales se dispone de al menos
alguna informacion sobre sus propiedades de medicidon, su uso con fines
evaluativos y su seleccion para un proposito especifico. Se puede encontrar
informacion detallada que respalda la realizacion de una revision sistematica en
la guia “COSMIN methodology for systematic reviews of PROMs —user manual”,
asi como en “COSMIN methodology for assessing the content validity of
PROMs—user manual”, disponible en el sitio web de COSMIN (4,7,8).

Este manual se desarrolld de acuerdo con las guias existentes para
revisiones: el manual Cochrane para revisiones sistematicas de intervenciones
(98) y para revisiones de precision de pruebas diagnosticas (99), la Declaracion
PRISMA (100), la lista de verificacion STARD (101), las normas del Instituto de
Medicina para revisiones sistematicas de la investigacion de la eficacia
comparativa (102), los criterios actualizados para las buenas propiedades de
medicion de Terwee y Prinsen (7,8) y la metodologia para formular y calificar

recomendaciones en la practica clinica GRADE (7,8,103).
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3.2 GUIA COSMIN PARA REVISIONES SISTEMATICAS

Para la realizacion de una revision sistematica con el objetivo de medir un
constructo de interés en una poblacion de estudio especifica, se recomienda seguir
un procedimiento basado en 10 puntos. Estos a su vez se subdividen en 3

apartados: A, By C.

(A. Basqueda de la literatura.

Este apartado consta de 4 puntos (del 1 al 4). Se trata de procedimientos
estandar que cumplen con las directrices existentes cuando se realizan revisiones

sistematicas (98,99).

3.2.1 Punto 1. Formular el objetivo de la revision.

El objetivo de una revision sistematica para medir un constructo de interés
en una poblacion de estudio especifica en relacion con cuestionarios de
evaluacion se centra en la calidad de estos. Debe incluir los siguientes cuatro
elementos clave: el constructo o qué medir, la poblacidn, el tipo de instrumento y

las propiedades de medicion de interés (5).

3.2.2 Punto 2. Establecer los criterios de elegibilidad.

Los criterios de elegibilidad deben estar de acuerdo con los cuatro
elementos clave del objetivo de la revision: el cuestionario, que debe medir el
constructo de interés; la muestra del estudio, que debe representar la poblacion de
interés; el estudio, que debe hacer referencia al cuestionario, y el objetivo del
estudio, que debe ser la evaluacién de una o mas propiedades de medicion, el
desarrollo de un cuestionario (para calificar la validez de contenido) o la

evaluacion de la interpretabilidad de esos cuestionarios de interés (5).

Se recomienda la exclusion de los estudios que solo utilizan un cuestionario
como instrumento de mediciéon de resultados (aquellos en los que se usa el
cuestionario para medir el resultado (ensayos controlados aleatorios) o como
validaciéon de otro instrumento) porque proporcionan evidencia indirecta sobre

las propiedades de mediciéon del mismo. Finalmente, se aconseja incluir
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unicamente articulos a texto completo porque, a menudo, en los resimenes se
encuentra informacion muy limitada sobre el diseno de un estudio, lo que
obstaculizara la evaluacion de la calidad del mismo y los resultados de las

propiedades de medicidn en los puntos posteriores (puntos del 5 al 7) (5).

3.2.3 Punto 3. Realizar una busqueda bibliografica.

De acuerdo con la metodologia Cochrane (98,99) y por consenso, MEDLINE
y EMBASE son las bases de datos minimas en las que se deben efectuar
busquedas. Ademas, se recomienda buscar en otras bases de datos especificas de

contenido segun el constructo y la poblacion de interés (104).

Una estrategia de busqueda adecuada consiste en una colecciéon completa
de términos de busqueda (es decir, términos de indice y palabras de texto libre)
para los cuatro elementos clave del objetivo de la revision: constructo, poblacion,

tipo de instrumento y propiedades de medicién (104) (figura 3).

Con respecto a los términos de busqueda para las propiedades de
medicion, se recomienda utilizar un filtro de bisqueda validado y altamente
sensible, disponible para PubMed y EMBASE, en el sitio web de COSMIN (4).

De acuerdo con la metodologia Cochrane se recomienda buscar en las bases
de datos desde la fecha de inicio hasta la actualidad. El caso del uso de
restricciones de idioma va a depender de los criterios de inclusion definidos en el
punto 2. Aun asi, se aconseja no emplearlos en la estrategia de busqueda incluso
si no hay recursos para traducir los articulos, de esta manera los revisores pueden

al menos informar de su existencia (98,99).



NORMATIVA COSMIN

6

Search strategy for Pubmed

“nutritional knowledge” [All Fields] OR nutrition [All Fields] OR “nutrition status” [All Fields] OR “dietary
knowledge” [All Fields] OR diet [All Fields]

"nutritional status"[All Fields] OR "nutrition"[All Fields] OR "nutrition status"[All Fields] AND
"questionnaire"[All Fields] AND "assessment tool"[All Fields] AND ‘"diabetes"[All Fields] AND
"humans"[MeSH Terms]

“Diabetes mellitus” [MeSH] OR diabetes [All Fields]

(Instrument[tiab] OR instruments[tiab] OR measure [tiab] OR measures [tiab] OR questionnaire[tiab] OR
questionnaires[tiab] OR scale[tiab] OR scales[tiab] OR tool[tiab] OR tools[tiab] OR survey [tiab] OR test
[tiab]

Instrumentation[sh] OR methods[sh] OR “Validation Studies”[pt] OR “Comparative Study”[pt] OR
“psychometrics”[MeSH] OR psychometr*[tiab] OR clinimetr*[tw] OR clinometr*[tw] OR “outcome
assessment (health care)”’[MeSH] OR “outcome assessment”[tiab] OR “outcome measure*”[tw] OR
“observer variation”[MeSH] OR “observer variation”[tiab] OR “Health Status Indicators”[Mesh] OR
“reproducibility of results”[MeSH] OR reproducib*[tiab] OR “discriminant analysis”’[MeSH] OR
reliab*[tiab] OR wunreliab*[tiab] OR wvalid*[tiab] OR coefficient[tiab] OR homogeneity[tiab] OR
homogeneous[tiab] OR “internal consistency”[tiab] OR (cronbach*[tiab] AND (alpha[tiab] OR
alphas[tiab])) OR (item[tiab] AND (correlation*[tiab] OR selection*[tiab] OR reduction*[tiab])) OR
agreement(tiab] OR precision[tiab] OR imprecision[tiab] OR “precise values”[tiab] OR test-retest[tiab] OR
(test[tiab] AND retest[tiab]) OR (reliab* [tiab] AND (test[tiab] OR retest[tiab])) OR stability[tiab] OR
interrater[tiab] OR inter-rater[tiab] OR intrarater[tiab] OR intra-rater[tiab] OR intertester[tiab] OR inter-
tester[tiab] OR intratester[tiab] OR intra-tester[tiab] OR interobserver[tiab] OR inter-observer[tiab] OR
intraobserver[tiab] OR intracbserver[tiab] OR intertechnician[tiab] OR inter-technician[tiab] OR
intratechnician[tiab] OR intra-technician[tiab] OR interexaminer[tiab] OR inter-examiner([tiab] OR
intraexaminer[tiab] OR intra-examiner([tiab] OR interassay[tiab] OR inter-assay[tiab] OR intraassay[tiab]
OR intra-assay[tiab] OR interindividual[tiab] OR inter-individual[tiab] OR intraindividual[tiab] OR intra-
individual[tiab] OR interparticipant[tiab] OR inter-participant[tiab] OR intraparticipant[tiab] OR intra-
participant[tiab] OR kappa[tiab] OR kappa’s[tiab] OR kappas[tiab] OR repeatab*[tiab] OR ((replicab*[tiab]
OR repeated[tiab]) AND (measure[tiab] OR measures[tiab] OR findings[tiab] OR result[tiab] OR
results[tiab] OR test[tiab] OR tests[tiab])) OR generaliza*[tiab] OR generalisa*[tiab] OR concordance[tiab]
OR (intraclass[tiab] AND correlation*[tiab]) OR discriminative[tiab] OR “known group”[tiab] OR “factor
analysis”[tiab] OR “factor analyses”[tiab] OR dimension*[tiab] OR subscale*[tiab] OR (multitrait[tiab] AND
scaling[tiab] AND (analysis[tiab] OR analyses[tiab])) OR “item discriminant”[tiab] OR “interscale
correlation*”[tiab] OR error[tiab] OR errors[tiab] OR “individual variability”[tiab] OR (variability[tiab] AND
(analysis[tiab] OR values[tiab])) OR (uncertainty[tiab] AND (measurement[tiab] OR measuring[tiab])) OR
“standard error of measurement”[tiab] OR sensitiv¥[tiab] OR responsive*[tiab] OR ((minimal[tiab] OR
minimally[tiab] OR clinical[tiab] OR clinically[tiab]) AND (important[tiab] OR significant[tiab] OR
detectable[tiab]) AND (change[tiab] OR difference[tiab])) OR (small*[tiab] AND (real[tiab] OR
detectable[tiab]) AND (change[tiab] OR difference[tiab])) OR “meaningful change” [tiab] OR “ceiling
effect”[tiab] OR “floor effect”[tiab] OR “Item response model”[tiab] OR IRT[tiab] OR Rasch[tiab] OR
“Differential item functioning”[tiab] OR DIF[tiab] OR “computer adaptive testing”[tiab] OR “item
bank”[tiab] OR “cross-cultural equivalence”[tiab]

#1 AND #2 AND #3 AND #4

“Protocol”[Publication Type| OR “addresses™[Publication Type| OR “biography”[Publication Type] OR
“case reports”’[Publication Type] OR “comment”[Publication Type] OR “editorial”’[Publication Type] OR
“congresses” [Publication Type|] OR ‘“consensus development conference”[Publication Type|] OR
“consensus development conference”[Publication Type| OR “practice guideline”[Publication Type]) OR
“suffering from™[tiab] OR “animals”[MeSH]

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)

FILTER: Species (Humans)

Figura 3. Estrategia de bisqueda en Pubmed.
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3.2.4 Punto 4. Seleccionar resiumenes y articulos a texto completo.

Se recomienda que la seleccion se lleve a cabo por 2 revisores de forma
independiente; si un estudio parece relevante por al menos un revisor basandose
en el resumen (o en caso de duda), el articulo a texto completo debe recuperarse y
revisarse. Deben discutirse las diferencias y, si no se llega a un consenso entre los
dos revisores, se recomienda consultar a un tercer revisor. Se aconseja verificar
todas las referencias de los articulos incluidos para buscar estudios adicionales
potencialmente notorios. Si se encuentran muchos articulos nuevos es probable

que la estrategia de btisqueda inicial no haya sido lo suficientemente completa,

por lo que posiblemente deba mejorarse o repetirse (98,99) (figura 4).

PubMed

EMBASE
n=.. n

Additional record
identified
n=..

!

Records screened
after removing

duplicates
n=

A 4
Articles selected
based on title and
abstract
n=

A 4

Total included in the review:
n articles describing x PROMs

Reasons for exclusion:
Validation not aim of study (n =)
Different constrct measures (n =)
Different study population (n =)

Different type of outcome measure (n =)
Other (n =)

Figura 4. Diagrama de flujo COSMIN del proceso de busqueda.
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(B. Evaluacion de las propiedades de medicion

Este apartado consta de 3 puntos (del 5 al 7) y hace referencia a la
evaluacion de las propiedades de medicion de los cuestionarios incluidos. A su

vez consta de 3 pasos:

En primer lugar, la calidad metodoldgica de cada estudio sobre una
propiedad de medicion se evaltia utilizando la lista de verificacion COSMIN Risk

of Bias y cada estudio se califica como de “muy buena”, “adecuada”, “dudosa” o
“inadecuada” calidad (94).

En segundo lugar, la calidad de los resultados para cada estudio sobre una
propiedad de medicion se califica en funcion de los criterios actualizados para las
buenas propiedades de medicion de Terwee y Prinsen, pudiendo ser evaluado
como “suficiente” (+), “insuficiente” (-) o “indeterminado” (?) para la totalidad de
las propiedades psicométricas, excepto la validez de contenido que se puntta de

forma diferente, como “suficiente” (+), “insuficiente” (-) o “inconsistente” (+) (7,8).

En tercer lugar, la evidencia se resumira y la calidad de esta se calificara
mediante el método GRADE (7,8,103).

Los resultados de todos los estudios disponibles sobre una propiedad de
medicion se agrupan cuantitativamente o se resumen cualitativamente y se
comparan con los criterios de buenas propiedades de medicidn, para determinar
si la propiedad de medicion del cuestionario es “suficiente” (+), “insuficiente” (-),

inconsistente (+), o indeterminada (?) (7,8).

Esas calificaciones generales para cada propiedad de medicién iran
acompanadas de una calificacidn de la calidad de la evidencia. El método GRADE
para revisiones sistematicas de estudios de intervencion especifica ostenta cuatro
niveles para calificar esa calidad de la evidencia (evidencia de calidad “alta”,
“moderada”, “baja” o “muy baja”), dependiendo de la presencia de 5 factores:
riesgo de sesgo, ausencia de evidencia directa, inconsistencia, imprecisién y sesgo
de publicacién (7,8,103).

Para las revisiones sistematicas se emplea un método GRADE modificado
que se utiliza para degradar la calidad de la evidencia cuando existen
preocupaciones sobre la fiabilidad de los resultados. Para ello se han adoptado 4
de esos 5 factores GRADE para su uso en la metodologia COSMIN: riesgo de
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sesgo (calidad metodoldgica de los estudios), inconsistencia (incongruencia
inexplicable de los resultados entre los estudios), imprecision (tamafio total de la
muestra de los estudios disponibles) y ausencia de evidencia directa (evidencia de

poblaciones diferentes a la poblacion de interés en la revision) (7,8,103) (figura 5).

Quality of evidence | Lower if

High Risk of bias
Moderate -1 Serious
Low -2 Very serious
Very low -3 Extremely serious
Inconsistency
-1 Serious

-2 Very serious

Imprecision
-1 total n=50-100
-2 total n<50

Indirectness
-1 Serious
-2 Very serious

Figura 5. Método GRADE modificado para estudios de validacion.

3.2.5 Punto 5. Evaluacion de la validez de contenido.

La validez de contenido se refiere al grado en que el contenido de un
cuestionario es un reflejo adecuado del constructo que se va a medir (3). Se
considera la propiedad de medicion mads importante porque debe quedar claro
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que los items del cuestionario son relevantes, exhaustivos y comprensibles con

respecto al constructo de interés y la poblacion de estudio (8).

Si hay evidencia de alta calidad de que la validez de contenido de un
cuestionario es insuficiente, no se tendra en cuenta en los puntos 6, 7 y 8 de la
revision sistematica, y se procedera a formular directamente una recomendacion

para esta en el punto 9 (5).

3.2.6 Punto 6. Evaluacion de la estructura interna: validez estructural,

consistencia interna y validez transcultural / invariancia de medicidn.

La estructura interna se refiere a como se relacionan los diferentes
elementos de un cuestionario, lo cual es relevante saber para decidir como se
pueden combinar los elementos en una escala o subescala (3). En este punto se
realiza una evaluacion de la validez estructural (incluida la unidimensionalidad),
la consistencia interna y la validez transcultural /invariancia de medicion. Estas 3
propiedades se centran en la calidad de los elementos individuales y las

relaciones entre estos (5).

Es recomendable que todas las propiedades psicométricas que conforman la
estructura interna sean evaluadas directamente después de la validacion del
contenido. Como la evidencia de la validez estructural (o unidimensionalidad) de
una escala o subescala es un requisito previo para la interpretacion de los analisis
de consistencia interna (alfa de Cronbach), es aconsejable evaluar primero la
validez estructural, seguida de la consistencia interna y, por ultimo, la validez

transcultural / invariancia de medicién (5).

El punto 6 solo es relevante para los cuestionarios que se basan en un
modelo reflexivo que asume que todos los elementos de una escala o subescala
son manifestaciones de un constructo subyacente y se espera que estén
correlacionados. Si se supone que los elementos de una escala o subescala no
estan correlacionados (modelo formativo), estos analisis no son fundamentales y
se puede omitir este punto. Si no se informa si un cuestionario se basa en un
modelo reflexivo o formativo, los revisores deben decidir sobre el contenido de

este para saber si se fundamenta en un modelo u otro (105).
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3.2.7 Punto 7. Evaluacion del resto de propiedades.

Las propiedades de medicion restantes (fiabilidad, error de medicidn,
validez de criterio, prueba de hipoétesis (validez de constructo) y sensibilidad al
cambio) deben evaluarse nuevamente, siguiendo los 3 pasos descritos

anteriormente en el apartado B (evaluacion de las propiedades de medicion).

A diferencia de la validez de contenido y la estructura interna, la evaluacion
de estas propiedades de medicion proporciona informacion sobre la calidad de la

escala o subescala en su conjunto, en lugar de a nivel de item (5).

(C. Seleccion del cuestionario

Este apartado consta de 3 puntos (del 8 al 10) y se refiere a la evaluacion de
la interpretabilidad y viabilidad de los cuestionarios, formulando

recomendaciones y proporcionando informacion sobre la revision sistematica.

3.2.8 Punto 8. Descripcion de la interpretabilidad y la viabilidad.

La interpretabilidad se define como el grado en que se puede asignar un
significado cualitativo (connotaciones clinicas o comunmente entendidas) a las
puntuaciones cuantitativas de un cuestionario o simplemente al cambio de las
puntuaciones (3); mientras que la viabilidad se detalla como la facilidad de
aplicacion del cuestionario en su entorno previsto, dadas las limitaciones de
tiempo o econdmicas, y hace referencia a aspectos como el coste de un
instrumento, la duracién del mismo, el tipo y facilidad para ser administrado
(104). Se aplica a los pacientes que completan el cuestionario (autoadministrado) y
a los investigadores o médicos que entrevistan o entregan ese cuestionario a los

pacientes.

Interpretabilidad y viabilidad no son propiedades de medicién porque no
hacen referencia a la calidad de un cuestionario. Sin embargo, se consideran
elementos imprescindibles para su seleccion. En caso de que existan dos
cuestionarios muy dificiles de diferenciar en términos de calidad, se recomienda

que se tengan en cuenta los aspectos de viabilidad en la seleccién del instrumento
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mas adecuado, de tal modo que los revisores deban decidir si es factible en cuanto

a tiempo (duracion del mismo) y a coste (104).

3.2.9 Punto 9. Formulacion de recomendaciones.

Las recomendaciones sobre el cuestionario mas adecuado para su uso en
una aplicacion evaluativa, se formulan con respecto al constructo de interés y a la
poblacion de estudio. Para llegar a una recomendacion basada en la evidencia y
totalmente transparente, recomendamos clasificar los cuestionarios incluidos en

tres categorias (106):

a) Cuestionarios que tienen potencial para ser recomendados como él mas
adecuado para el constructo y la poblacion de interés (cuestionario con evidencia
de suficiente validez de contenido (cualquier nivel) y al menos poca evidencia de

suficiente consistencia interna).

b) Cuestionarios que pueden tener el potencial de ser recomendados, pero

se necesitan mas estudios de validacion (cuestionarios categorizados no en a o c).

c) Cuestionarios que no deben recomendarse (cuestionarios con evidencia

de alta calidad para una propiedad de medicién insuficiente).

Se deben justificar las razones por las que un cuestionario se coloca en una
determinada categoria y se tienen que dar instrucciones sobre el trabajo de
validacion futuro, si corresponde. Se aconseja asesorar sobre el cuestionario mas
adecuado. Esta recomendacion no solo debe basarse en la evaluaciéon de las
propiedades de medicion, sino que también puede depender de aspectos de
interpretabilidad y factibilidad (104).

3.2.10 Punto 10. Informacion sobre la revision sistematica.

De acuerdo con la Declaracion PRISMA (100), se recomienda reportar la

siguiente informacion:
1) Resultados de la busqueda bibliogréfica y seleccién de los estudios e
instrumentos presentados en el diagrama de flujo PRISMA (incluyendo el niimero

final de articulos y el nimero de instrumentos incluidos en la revisién).
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2) Caracteristicas de los instrumentos incluidos, como el nombre de estos,
los constructos que se miden, la poblacion de estudio para la que se desarrolld el
instrumento, el contexto o los contextos de uso previstos, la version lingiiistica del
cuestionario, el nimero de escalas o subescalas, el nimero de items, opciones de

respuesta, periodo de recuperacion y aspectos de interpretabilidad y viabilidad.

3) Caracteristicas de las poblaciones de estudio: ubicacion geografica,
idioma, tipo de patologia, poblaciéon objetivo, tamafio de la muestra, edad, sexo,

entorno y pais.

4) Calidad metodoldgica de cada estudio por propiedad de medicién e

instrumento.

5) Tabla resumen con los hallazgos por propiedad de medicién, incluidos
los resultados agrupados o resumidos, su calificacion general (suficiente (+),
insuficiente (-), inconsistente (+) o indeterminada (?)) y la calificacion de la calidad

de la evidencia (alta, moderada, baja o muy baja).

Estas tablas (una por cada propiedad de medicidn) se utilizardn, en dltima
instancia, para proporcionar recomendaciones y para la seleccion del instrumento

mas adecuado para un propodsito determinado o un contexto de uso particular.
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4. CRITERIOS DE TERWEE Y PRINSEN

Los criterios de Terwee y Prinsen se establecieron con el principal objetivo
de valorar la calidad de los resultados para cada estudio sobre una propiedad de
medicion, en los siguientes dominios: validez de contenido, validez estructural,
consistencia interna, fiabilidad, error de medicion, prueba de hipotesis (validez de
constructo), validez transcultural, validez de criterio y sensibilidad al cambio
(figura 6). También se crearon para detectar deficiencias y lagunas en el
conocimiento de estas propiedades psicométricas y para disefiar estudios de
validacién (5,7,104).

En un primer momento, las propiedades a evaluar diferirian de las actuales,
estas eran: validez de contenido, consistencia interna, validez de criterio, validez
de constructo, reproducibilidad (concordancia y fiabilidad), sensibilidad, efecto
piso techo e interpretabilidad. Contenian 4 items que valoraban si estas
guardaban relacion con determinados estandares de calidad metodologica, en
funcién de 4 criterios: suficiente (+), indeterminado (?), insuficiente (-) y no se ha

encontrado informacion (0) (107).

En la actualidad, esos 4 criterios quedaron reducidos a 3: suficiente (+),
indeterminado (?) e insuficiente (-) para la totalidad de las propiedades
psicométricas (5,7,104), exceptuando validez de contenido (evaluada a partir de

cuatro criterios: suficiente (+), inconsistente (+), insuficiente (-) e indeterminado

(?)) (8)-
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Measurement
property

Rating?

Criteria

Structural validity

CTT:
CFA: CFI or TLI or comparable measure >0.95 OR RMSEA
<0.06 OR SRMR <0.082

IRT/Rasch:

No violation of unidimensionality3: CFI or TLI or comparable
measure >0.95 OR RMSEA <0.06 OR SRMR <0.08

AND

no violation of local independence: residual correlations
among the items after controlling for the dominant factor <
0.20 0RQ3's < 0.37

AND

no violation of monotonicity: adequate looking graphs OR item
scalability >0.30

AND

adequate model fit:

IRT: x2 >0.01

Rasch: infit and outfit mean squares = 0.5 and < 1.5 OR Z-
standardized values > -2 and <2

CTT: Not all information for '+’ reported
IRT/Rasch: Model fit not reported

Criteria for ‘+' not met

Internal consistency

At least low evidence* for sufficient structural validitys AND
Cronbach's alpha(s) = 0.70 for each unidimensional scale or
subscale®

Criteria for “At least low evidence# for sufficient structural
validity>” not met

At least low evidence? for sufficient structural validity> AND
Cronbach'’s alpha(s) < 0.70 for each unidimensional scale or
subscale®
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+ ICC or weighted Kappa = 0.70
Reliability ? ICC or weighted Kappa not reported
= ICC or weighted Kappa < 0.70
+ SDC or LoA < MICS
Measurement error ? MIC not defined
= SDC or LoA > MICS
+ The result is in accordance with the hypothesis?

Hypotheses testing for . - .
construct validity v No hypothesis defined (by the review team)

- The result is not in accordance with the hypothesis’
No important differences found between group factors (such

+ as age, gender, language) in multiple group factor analysis OR
Cross-cultural no important DIF for group factors (McFadden's R2 < 0.02)
validity\measurement
invariance 2 No multiple group factor analysis OR DIF analysis performed
_ Important differences between group factors OR DIF was
found
+ Correlation with gold standard = 0.70 OR AUC = 0.70
Criterion validity ? Not all information for ‘+' reported
- Correlation with gold standard < 0.70 OR AUC < 0.70
+ The result is in accordance with the hypothesis? OR AUC = 0.70
Responsiveness No hypothesis defined (by the review team)

The result is not in accordance with the hypothesis? OR AUC <
0.70

The criteria are based on e.g. Terwee et al.(30) and Prinsen et al.(5)

AUC = area under the curve, CFA = confirmatory factor analysis, CFI = comparative fit index, CTT
= classical test theory, DIF = differential item functioning, ICC = intraclass correlation coefficient,
IRT = item response theory, LoA = limits of agreement, MIC = minimal important change,
RMSEA: Root Mean Square Error of Approximation, SEM = Standard Error of Measurement, SDC
= smallest detectable change, SRMR: Standardized Root Mean Residuals, TLI = Tucker-Lewis
index

Figura 6. Criterios de Terwee y Prinsen.
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4.1 PROPIEDADES PSICOMETRICAS: CALIDAD DE LOS RESULTADOS

4.1.1 Validez de contenido

Determina hasta qué punto los conceptos de interés estan representados de
forma exhaustiva por los elementos del cuestionario (3). Para poder calificar la
calidad de un cuestionario, los autores deben proporcionar una descripcion clara

de los siguientes aspectos relacionados con el desarrollo del mismo:

- Objetivo de la medicion del cuestionario.

Puede ser discriminativo, evaluativo o predictivo. Es importante porque

diferentes elementos pueden ser validos para diferentes objetivos (107).

- Poblacién objetivo (poblacion para la que se desarrollé el cuestionario).

Una descripcién adecuada de la poblacidon objetivo es trascendente para

juzgar la amplitud y la aplicabilidad del cuestionario en otras poblaciones (107).

- Conceptos que se pretenden medir con el cuestionario.

Para juzgar la idoneidad de un cuestionario para un propdsito especifico, es
significativo que los autores proporcionen un marco claro sobre cudl es el
concepto general que se va a medir. Los conceptos relevantes se pueden definir en
términos de sintomas, funcionamiento (fisico, psicologico o social), percepciones
generales de salud o calidad de vida en general. Estos diferentes niveles de
resultados deben distinguirse y medirse claramente mediante subescalas

independientes (107).

- Seleccion y reduccién de articulos.

Los métodos para la seleccion y reduccién de items y la ejecucion de un
estudio piloto para examinar la legibilidad y comprension deben estar justificados
e informados. Los elementos del cuestionario deben reflejar areas que son
importantes para la poblacion objetivo que se esta estudiando, y por ello es
importante la participacion de dicha poblacion durante la seleccion del articulo
(107).
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- Interpretabilidad de los items.

Completar el cuestionario no deberia requerir habilidades de lectura mas
alla de las de un nifio de educacion primaria para evitar valores perdidos y
respuestas poco fiables. Para ello, los elementos tienen que ser breves y simples,
estar exentos de términos o palabras complicadas, y se debe evitar la presencia de
dos preguntas de forma simultdnea. Ademas, el periodo de tiempo al que se

refieren las preguntas debe estar claramente establecido y justificado (107).

Para calificar la validez de contenido de un cuestionario hay 3 pasos a
seguir:

Primero, cada resultado de un solo estudio sobre el desarrollo de un
cuestionario y la validez de contenido se califica en funcién de los 10 criterios
para una buena validez de contenido. Los revisores califican el contenido del

cuestionario ellos mismos (8) (figura 7).
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PROM development study

Content validity study

Reviewers’ rating

Remarks

The construct of interest is clearly
described (i.e. ‘very good’ rating of box
1 standard 1), the origin of construct
is clear (i.e. ‘very good’ rating of box 1
standard 2) and there is evidence
from concept elicitation, literature, or
professionals that at least 85% of the
items refer to the construct of
interest.

Professionals rated the relevance
of the items for the construct of
interest in a content validity study
that was not inadequate (i.e.
‘very good’, ‘adequate’ or
‘doubtful’ rating for quality of
relevance study in box 2d,
standards 22-26) and found at
least 85% of the items relevant for
the construct.

Reviewers consider at
least 85% of the items
relevant  for  the
construct of interest.

Every PROM item should measure

a defined facet of the construct of
interest, within the conceptual
framework.

PROM items should also be specific
for the construct of interest, i.e.
they should not measure a co-
existing, but separate construct.

For example, an item in a fatigue
questionnaire such as “my muscles
are weak” is relevant to fatigue but
not specific for fatigue. Someone
with MS may answer this question

in the affirmative but not
experiencing fatigue.

There should also be no
unnecessary items (too many
items, except for a large scale item
bank that will be wused for

computer adaptive testing).

When a total PROM score is
evaluated, each subscale (domain)
should be relevant for the
construct that the total PROM
intends to measure.

Professionals can best ensure that
items are consistent with the
theory, conceptual framework or
disease model that was used to
define the construct of interest.

2 The target population of interest is clearl
described (i.e. ‘very good’ rating box 1|
standard 3) and representative patients|
were involved in the elicitation of relevant]

items (i.e. ‘very good’ or ‘adequate’ rating|

Patients rated the relevance of the|
items for them in a content validit
study that was not inadequate (rating|
for quality of relevance study, box 2a|

standards 1-7) and found at least 85%

Reviewers consider at|
least 85% of the items|
the|

relevant for

population of interest.

The relevance of the items for the|
target population can best be judged b
patients. Some items may be relevant to
only a small number of patients but the

are necessary to capture the full range off

box 1 standard 5) and concept elicitation| of the items relevant for them. patient experiences.
(‘worst score counts’ box 1a standards 6-13)

was not inadequate.

If it is doubtful whether the study was

performed in a sample representing the|

target population, we recommend giving an|

indeterminate (?) rating.

3 The context of use of interest is clearly| Professionals rated the relevance Reviewers It should especially be clear
described (i.e. ‘very good’ rating box 1| of the items for the context of use consider at least whether the PROM is suitable for
standard 4). of interest in a content validity 85% of the items use in research and/or clinical

study that was not inadequate relevant for the practice.

(rating for quality of relevance
study, i.e. box 2d, standards 22-
26) and found at least 85% of the
items relevant for the context of
use.

context of use of
interest.

Professionals are considered to be|
more knowledgeable about the|
context of use of the PROM than
patients.
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4 A justification is provided for the| Patients or professionals rated the Reviewers The response options should be|
response options. appropriateness of the response | consider the at appropriate  for the  construct,
options in a content validity study | least 85% of the population, and context of use off
that was not inadequate (rating | response options interest. For example, if the construct]
for quality of relevance study, i.e. appropriate  for is pain intensity, the response options|
box 2a standards 1-7 or box 2d the construct, should measure intensity, not
standards 22-26) and found at least population, and frequency. Also, a reasonable range|
85% of the response options | context of use of of responses should be provided forf
relevant. interest. measuring the construct of interest.
A justification is provided for the recalll Patients or professionals rated Reviewers The recall period can be important
5 period. the appropriateness of the recall consider the recall for measuring the construct, for
period in a content validity study period appropriate example, whether there is no recall
that was not inadequate (rating for the construct, period (do you feel depressed
for quality of relevance study, i.e. population,  and now?) or whether the recall period
box 2a standards 1-7 or box 2d context of use of is 1 week (did you feel depressed
standards 22-26) and found the interest. last week?). Different recall periods
recall period appropriate. may be important, depending on
the context. However, sometimes
is does not matter whether the
recall period is e.g. 1 or 2 weeks.

6 Patients were asked about the Patients or professionals were Reviewers consider| The items should cover the full
comprehensiveness of the PROM in asked about the | the PROM| breadth of the construct of
the concept elicitation phase or in a comprehensiveness of the PROM comprehensive  for| interest. However, there are often
cognitive interview study that was in a content validity study that | the construct,| good reasons for not including all
not inadequate (rating for quality of was not inadequate (rating for population and| content suggested by patients in a
comprehensiveness study, i.e. box la quality of comprehensiveness | context of use off PROM, for example because an
standards 6-13, or box 1b standards study, i.e. box 2b standards 8-14, interest. item (or domain) is considered to
26-35) and no key concepts were or box 2e standards 27-31) and no be outside the scope of the PROM.
missing. key concepts were missing. When a total PROM score is

evaluated, the subscales (domain)

together should cover the full

breath of the construct that the

total PROM intends to measure.
Patients were asked about the Patients were asked about the

7 comprehensibility of the comprehensibility of the
instructions  (including  recall instructions  (including recall
period) in a cognitive interview period) in a content validity study
study that was not inadequate that was not inadequate (rating
(rating for quality of for quality of comprehensibility
comprehensibility study, i.e. box study, box 2c standards 15-21) and
1b standards 16-25) and problems no important problems were
were adequately addressed. found.

8 Patients were asked about the Patients were asked about the|
comprehensibility of the items and comprehensibility of the items and
response options (including wording response options in a content|
of the items and response options) in validity study that was notj
a cognitive interview study that was inadequate (rating for quality off
not inadequate (rating for quality of comprehensibility study, box 2c
comprehensibility study, box 1b standards 15-21) and no important
standards 16-25) and problems were problems were found for at least|
adequately addressed. 85% of the items and response

options.

Reviewers consider at| Consider aspects such as reading

least 85% of the items| level (a scale should not require)

and response options| reading skills beyond that of a 12|

appropriately year old), ambiguous items, double-|

worded. barrelled questions, jargon, value-
laden words, and length or items|
[97].

Reviewers The response options should be|

consider at least appropriate to the question asked and

85% of the should be linguistically linked to the|

response options item content.

matching the

questions.

Figura 7. Guia de los 10 criterios para una buena validez de contenido.
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Segundo, los resultados de todos los estudios disponibles se resumen
cualitativamente para determinar si, en general, la relevancia, la exhaustividad, la
comprensibilidad y la validez general del contenido son calificables como
suficiente (+), insuficiente (-), inconsistente (+) o indeterminada (?), teniendo en

cuenta toda la evidencia existente.

En este caso, la atencion se centra en el cuestionario, mientras que en el paso

anterior, la atencion se centraba en los estudios individuales.

Estas calificaciones globales se completan en la penultima columna de la
tabla y se califican como suficientes (+), insuficientes (-) o inconsistentes (+). Una
calificacion general indeterminada (?) en esta fase no es posible, porque la
calificacion del revisor siempre estara disponible: sera suficiente (+) o insuficiente

(-) o inconsistente (+) (8) (figura 8).

PROM Content validity | Content validity Rating of OVERALL QUALITY OF
Name of the PROM or SUBSCAlE: .......ccvovereereererienrenreenie development study 1 study 2 reviewers RATINGS PER EVIDENCE
study PROM® (see step 3c)
(see step 3b)
Criteria NI +f-[E[? + /-7 +/-1E[? +f-/t High, moderate,
low, very low

Relevance

1 Are the included items relevant for the construct of interest?"

Are the included items relevant for the target population of
interest?*

Are the included items relevant for the context of use of
interest?’

2

3

4 Are the response options appropriate?

5 Is the recall period appropriate?

RELEVANCE RATING

Comprehensiveness

6  Areall key concepts included?

COMPREHENSIVENESS RATING

Comprehensibility

7 Are the PROM instructions understood by the population of
interest as intended?

8 Are the PROM items and response options understood by the
population of interest as intended?

9 Are the PROM items appropriately worded?

10 Do the response options match the question?

COMPREHENSIBILITY RATING

CONTENT VALIDITY RATING

B Ratings for the 10 criteria can only be + / - /?. The RELEVANCE, COMPREHENSIVENESS, COMPREHESIBILITY, AND CONTENT VALIDITY ratings canbe+/-/+/?
? Add more columns if more content validity studies are available

i ratings are inconsistent between studies, consider using separate tables for subgroups of studies with consistent results,

* These criteria refer to the construct, population, and context of use of interest in the systematic review.

Figura 8. Criterios COSMIN y sistema de calificacion para evaluar la validez de contenido.
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Tercero, las calificaciones globales establecidas en el paso anterior iran
acompanadas de una calificacion de la calidad de la evidencia, utilizando el
método GRADE modificado (alto, moderado, bajo o muy bajo), que nos dara la
certeza necesaria para corroborar que esas calificaciones generales son fiables (8)
(figura 9). Este método estd destinado a degradar la evidencia cuando existen
inquietudes sobre la calidad de la misma. El punto de partida es siempre la
suposicion de que la calificacion global es de alta calidad, para posteriormente
degradar esa calidad de la evidencia en uno o dos niveles por factor; a moderada,
baja o muy baja cuando la calidad de los estudios es dudosa o inadecuada (existe
riesgo de sesgo), o cuando hay inconsistencia (es inexplicable) o resultados

indirectos.

En este método GRADE modificado no se tienen en cuenta ni la imprecision
ni el sesgo de publicacién, ya que la imprecision es menos relevante para la
validez de contenido porque el desarrollo del cuestionario y los estudios de
validez de contenido se refieren a un tipo de investigacion cualitativa, mientras
que el sesgo de publicacion es dificil de evaluar debido a la falta de registros de
estudios para el desarrollo de la nueva herramienta y a la carencia de

investigaciones sobre validez de contenido (8).

Study design Quality of evidence Lower if

At least 1 content validity study High Risk of bias

No content validity studies Moderate -1 Serious
Low -2 Very serious
Very low -3 Very serous

Inconsistency
-1 Serious
-2 Very serious

Indirectness
-1 Serious
-2 Very serious

Figura 9. Clasificacién de la calidad de la evidencia sobre la validez de contenido (método GRADE
modificado).
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Segun los criterios de Terwee y Prinse, para obtener una calificacion
suficiente para la validez de contenido de un cuestionario, es recomendable
reportar la siguiente informacidon en una revision sistematica: caracteristicas de
los cuestionarios (constructo, poblacion objetivo, contexto de uso previsto,
numero de escalas, nimero de items, periodo de recuperacion, etc), calidad del
desarrollo del cuestionario, calidad y caracteristicas de los estudios de validez de
contenido disponibles (poblacion del estudio, tamafio de la muestra, disefio del
estudio, pacientes y/o profesionales involucrados), calidad asociada de la
evidencia, calificacion de la relevancia, exhaustividad, comprensibilidad, y

validez general de contenido por cuestionario.

En ausencia de una descripcion clara, la validez de contenido se considera

inconsistente (8).

4.1.2 Validez estructural

Se trata del grado en que las puntuaciones de un instrumento son un reflejo
adecuado de una dimension del constructo a medir. Generalmente, se evaluia

mediante andlisis factorial o analisis IRT (teoria de respuesta al item) / Rasch (3).

En una revision sistemdtica es util hacer una distincién entre aquellos
estudios en los que se realiza un andlisis factorial para evaluar la validez
estructural y aquellos en los que se emplea dicho andlisis para evaluar la

unidimensionalidad de cada subescala por separado o por subescala.

Para medir la validez estructural, el EFA se efectia para cada uno de sus
elementos evaluando el nimero hipotético de subescalas de la herramienta y la
agrupacion de elementos dentro de las subescalas (estudios de validez
estructural). Por otra parte, para medir la unidimensionalidad por subescala se
efectian andlisis de factores multiples en los items de cada subescala por
separado, para evaluar si cada subescala en su propia medida evalia un solo

constructo (estudios de unidimensionalidad) (5).

Para que la puntuacion de esta propiedad psicométrica pueda ser
considerada como suficiente, deben darse los siguientes supuestos: CTT (teoria
clasica de los tests) (CFA: CFI o TLI o medida comparable > 0.95 o RMSEA < 0.06
0 SRMR <0.082); IRT / Rasch (Sin violacién de la unidimensionalidad: CFI o TLI o
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medida comparable > 0.95 0 RMSEA < 0.06 o0 SRMR < 0.08), y sin violacion de la
independencia local: correlaciones residuales entre los items después de controlar
el factor dominante < 0.20 0 Q3’s < 0.37 (5,7).

4.1.3 Consistencia interna

Medida del grado en que los items en una escala o subescala del
cuestionario estan correlacionados, midiendo asi un mismo concepto (3). Se trata
de una propiedad de medicidon importante para los cuestionarios que pretenden

evaluar un tnico constructo mediante el uso de varios elementos.

Una escala internamente consistente (homogénea o unidimensional) se
consigue mediante una definicién de constructo apropiada, los items iddneos, un
EFA y un CFA (108).

El método estadistico mas utilizado para medir en un instrumento esa
consistencia interna, es el alfa de Cronbach. Un alfa de Cronbach bajo muestra
una falta de correlacién entre los elementos de una escala, lo que hace que el
resumen de los elementos sea injustificado. Por el contrario, un alfa de Cronbach
muy alto (valores proximos a 1) indica correlaciones altas entre los elementos de

la escala, es decir, redundancia o duplicacion en relacion con los items (71).

Terwee y Prinsen conceden una calificacion de suficiente para dicha
propiedad psicométrica cuando existe al menos baja evidencia de suficiente
validez estructural y un alfa de Cronbach > 0.70 para cada escala o subescala

unidimensional (5,7).

4.1.4 Fiabilidad

Definimos fiabilidad como la estabilidad manifiesta de una herramienta en
mediciones repetidas (3). Desde el punto de vista estadistico, el ICC es el indice
mas utilizado y adecuado para ponderar la concordancia entre distintas
mediciones de una variable, y este hace referencia a la variacion en la poblacién
dividida por la variacion total (variacion inter-individual (variacion de la
poblacion) mds variacidn intra-individual (error de medicion)), expresada como

una relacién entre 0 y 1 (35,68).
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El periodo de tiempo transcurrido entre la repeticion de las
administraciones debe ser lo suficientemente largo para evitar la recuperacién y
lo suficientemente corto para garantizar que no se haya producido un cambio
clinico. Una o dos semanas seran iddneas, pero podria haber razones para pensar
lo contrario, como cuando se administra una intervencion en el periodo
intermedio y muchos de esos pacientes sufren cambios, cuando influye el entorno
en el que se administrd el instrumento, cuando las instrucciones dadas para

completarlo no estan claras o son insuficientes, etc (7,48,107).

Por lo tanto, Terwee y Prinse no califican la idoneidad del periodo de
tiempo, sino que este periodo de tiempo esté descrito y justificado, y otorgan una

calificacion suficiente cuando ICC o Kappa ponderado > 0.70 (5,7).

4.1.5 Error de medicion

Error sistematico y aleatorio en la puntuacion de un paciente que no se
atribuye a cambios reales en los fendmenos que se estan midiendo (3). Para
aplicar los criterios de un buen error de medicion se necesita informacion sobre el
cambio detectable mas pequefio (SDC) o los limites de acuerdo (LoA), ademas del

cambio minimo importante (MIC).

El MIC se calcula mejor a partir de multiples estudios y utilizando multiples
anclajes (109-112). Si no hay suficiente informacion disponible para juzgar si el
SDC o LoA es mas pequeno que el MIC, se recomienda simplemente reportar la
informacion que esta disponible en el SDC o LoA, sin calificar la calidad de la

evidencia.

En Terwee y Prinse la calificacidn se considera suficiente cuando SDC o LoA

<MIC (esta evidencia puede provenir de diferentes estudios) (5,7).

4.1.6 Prueba de hipotesis para la validez de constructo

Grado en que las puntuaciones de un instrumento en particular se
relacionan con otras medidas de una manera que es consistente con hipotesis
derivadas tedricamente sobre los conceptos que se estan midiendo (3). La validez
de constructo debe evaluarse probando hipdtesis predefinidas, y estas deben ser

lo mas especificas posibles. Sin hipotesis especificas el riesgo de sesgo es alto, ya
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que de manera retrospectiva se pueden facilitar de una forma erronea
explicaciones alternativas para las correlaciones bajas en lugar de concluir que el

cuestionario puede no ser valido (107).

Terwee y Prinsen dan una calificacion suficiente para la validez de
constructo si las hipdtesis se especifican de antemano y si al menos el 75% de los

resultados estan en correspondencia con estas hipotesis (5,7).

4.1.7 Validez transcultural / invariancia de medicion

Es el grado en que el desempeno de los elementos en un instrumento
traducido o adaptado culturalmente es un reflejo adecuado de su version original
(3). Se debe evaluar cuando un instrumento se usa o se va a usar en diferentes
poblaciones culturales (difieren en etnia, idioma, género o grupos de edad) (7), y
esto se consigue midiendo el funcionamiento diferencial de los items (DIF)
mediante el analisis de regresion logistica o el CFA multigrupo (MGCFA), si es
que la estructura factorial y las cargas factoriales son equivalentes entre los
grupos.

La invariancia de medicion y la no DIF hacen referencia a si los encuestados
de diferentes grupos con el mismo nivel de rasgo latente (teniendo en cuenta las
diferencias de grupo) responden de manera similar a un elemento en particular
(113). Terwee y Prinse otorgan una calificacion suficiente para esta propiedad
psicométrica siempre que no se encuentren diferencias importantes entre los
factores del grupo (como la edad, el género, el idioma) en el analisis de factores de
grupos multiples o cuando no se encuentren DIF significativos para los factores
del grupo (R? de McFadden's < 0.02) (5,7).

4.1.8 Validez de criterio

Es la medida en que las puntuaciones de un instrumento en particular se
relacionan con un gold standard (3). Terwee y Prinsen atribuyen una calificacién
suficiente para la validez de criterio si la correlacion con el gold standard es > 0.70
o el area bajo la curva (AUC) 2 0.70 (5,7).
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4.1.9 Sensibilidad al cambio

Es la capacidad de un cuestionario para detectar cambios clinicamente
importantes a lo largo del tiempo, incluso si estos cambios son minimos (3). Se
trata de una medida de validez longitudinal y, por lo tanto, se evaltia probando
hipdtesis predefinidas (esto muestra la capacidad de un cuestionario para medir

cambios si realmente han ocurrido) (114).

Ademads, el instrumento deberia poder distinguir entre cambios
clinicamente importantes y errores de medicion, de modo que la capacidad de
respuesta debe probarse relacionando el cambio minimo detectable (SDC) con el
MIC o a través del area bajo la curva de caracteristicas operativas del receptor
(AUC/ROC) (115), método que permite en un cuestionario distinguir pacientes

que han cambiado y no han cambiado, segtin un criterio externo.

Terwee y Prinse califican como suficiente un AUC > 0.70 y al menos el 75%

de los resultados estan de acuerdo con las hipotesis (5,7).
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5. METODO GRADE

GRADE (calificaciéon de recomendaciones, valoracion, desarrollo y
evaluaciones) es un marco transparente para desarrollar, presentar resimenes de
evidencia y proporcionar un enfoque sistematico para hacer recomendaciones de
practica clinica (116-118). Se trata de un método utilizado por revisores
sistematicos y desarrolladores de guias para evaluar la calidad de la evidencia y
decidir si recomendar una intervencion (117). GRADE difiere de otras
herramientas de evaluacion fundamentalmente por 3 razones: separa la calidad
de la evidencia y la fuerza de la recomendacion, la calidad de la evidencia se
evaltia para cada resultado, y en los estudios observacionales se puede “aumentar

la calidad de su evidencia” si estos cumplen con ciertos criterios.

GRADE esta emergiendo como el método dominante para evaluar estudios
controlados y hacer recomendaciones para revisiones sistemdticas y guias
(117,119-128). Por lo general, para comprender y poder hacer uso de este método
se requiere leer una serie de publicaciones destinadas a ello (119-128), y quiza
asistir a un taller para alcanzar los suficientes conocimientos y poder llevar a
cabo, a posteriori, una evaluacién critica. No existen explicaciones concisas sobre
GRADE destinadas a una audiencia de investigadores en general, ni libros de

texto alguno donde se incluya.

Ademas, debemos de tener en cuenta que dicho método es subjetivo. No se
puede implementar mecdnicamente, es necesario que exista una cantidad
considerable de subjetividad en cada decisiéon, por lo que dos personas que
evalian el mismo conjunto de pruebas podrian llegar razonablemente a
conclusiones diferentes sobre su certeza. Desde otra perspectiva, este método lo
que si proporciona es un marco reproducible y transparente para calificar la

certeza en la evidencia (129).
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51 EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA EVIDENCIA Y
ELABORACION DE LA RECOMENDACION.

El método GRADE podria explicarse a través de estos 5 puntos:

En el primer punto, tenemos que tener en cuenta que GRADE tiene cuatro
niveles de evidencia, llamados también certeza en la evidencia o calidad de la
evidencia: “muy bajo”, “bajo”, “moderado” y “alto” (figura 10). Debemos asignar
una calificacion a priori de "alto" para los ensayos clinicos aleatorizados (ECAs) y
"bajo" para los estudios observacionales. A los ECAs se les asigna inicialmente
una calificacion mas alta porque generalmente son menos propensos al sesgo que

los estudios observacionales (130,131).

Quality level | Definition

High We are very confident that the true measurement property lies
close to that of the estimate™® of the measurement property
Moderate We are moderately confident in the measurement property

estimate: the true measurement property is likely to be close to
the estimate of the measurement property, but there is a
possibility that it is substantially different

Low Our confidence in the measurement property estimate is
limited: the true measurement property may be substantially
different from the estimate of the measurement property

Very low We have very little confidence in the measurement property
estimate: the true measurement property is likely to be
substantially different from the estimate of the measurement

property

Figura 10. Definicion de los niveles de la calidad de la evidencia en el método GRADE.

En un segundo punto, se lleva a cabo una clasificacién inicial para
determinar la “disminucion” o el “aumento” del nivel de certeza. Es comtun que
los ECAs y los estudios observacionales sufran una disminucién del nivel de
certeza porque adolecen de sesgos identificables. Del mismo modo, los estudios
observacionales pueden aumentar su nivel de certeza cuando multiples estudios

de alta calidad muestran resultados consistentes (132).
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¢ Factores que disminuyen la calidad de la evidencia

Los dominios presentes en GRADE que originan esa disminucién de la
calidad de la evidencia son: riesgo de sesgo, inconsistencia, ausencia de evidencia
directa, imprecision y sesgo de publicacion. Para cada uno de estos, los autores
tienen la opcion de disminuir su nivel de certeza uno o dos niveles (103) (figura
11).

- Riesgo de sesgo (limitaciones en el diseiio y en la ejecucion)

El sesgo ocurre cuando los resultados de un estudio no representan la
realidad debido a limitaciones inherentes en el disefio y/o en la realizacion de
este, o siempre que la calidad de los estudios adicionales de validez de contenido
sea dudosa (126).

En la préctica, es dificil saber hasta qué punto los sesgos potenciales
influyen en los resultados. GRADE se utiliza para calificar el conjunto de pruebas
en cuanto a resultado en lugar de en cuanto a estudios, por lo que los autores
deben juzgar si el riesgo de sesgo en los estudios individuales es lo
suficientemente grande como para que su confianza en el efecto estimado del
tratamiento sea menor (126). Algunos de los factores que pueden llevar al sesgo
son: ausencia de una secuencia de asignacion claramente aleatorizada, falta de
cegamiento, carencia de ocultacion en la asignacion, anteponer los tratamientos a
las pruebas, interrupcion de la investigacién o grandes pérdidas durante el

seguimiento.

- Inconsistencia de los resultados

Se produce cuando existe una variabilidad significativa e inexplicable en los
resultados de diferentes ensayos. La calidad de la evidencia es mas alta cuando se
presentan varios estudios que muestran efectos consistentes. Al considerar si la
certeza debe calificarse o no por inconsistencia, los autores deben inspeccionar la
similitud de las estimaciones puntuales y la superposicion de sus intervalos de

confianza, asi como los criterios estadisticos de heterogeneidad (123).
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- Ausencia de evidencia directa

Existe una mayor evidencia cuando los estudios comparan directamente las
intervenciones de interés en la poblacion objetivo e informan de los resultados
criticos para la toma de decisiones. La ausencia de evidencia directa va a aparecer
cuando existan diferencias en la poblacion (aplicabilidad), en las intervenciones
(aplicabilidad), en las medidas de resultado (resultados sustitutos) o se
establezcan comparaciones indirectas (cuando no tenemos comparaciones

directas entre dos o mas intervenciones de interés) (127).

- Imprecision

Se produce cuando la amplitud en los intervalos de confianza afecta a la
calidad de los datos. El método GRADE para calificar la imprecision se centra en
el intervalo de confianza del 95% en torno a la mejor estimacion del efecto
absoluto y el nimero de sujetos o eventos incluidos (122). La imprecisién es
menos relevante para la validez de contenido porque el desarrollo de una nueva
herramienta y los estudios de validez de contenido se encuadran dentro de la

investigacion cualitativa (8).

- Sesgo de publicacién

El sesgo de publicacion es quiza el mas incomodo de los dominios GRADE
porque requiere hacer inferencias sobre la evidencia faltante. Por tanto, es el mas
dificil de evaluar debido a la falta de registros acerca de estudios sobre el
desarrollo de esa nueva herramienta y estudios sobre validez de contenido (8). Es
mas habitual en presencia de un conjunto de ensayos de reducido tamarfio,

positivos y financiados por parte de la industria (124).

e Factores que aumentan la calidad de la evidencia

Al igual que existen una serie de factores que disminuyen la calidad de la
evidencia, también existen una serie de condicionantes que la aumentan. En
primer lugar, lo que se conoce como “fuerza de asociaciéon”, que se produce
cuando el efecto es tan grande que el sesgo comun a los estudios observacionales

no puede explicar el resultado. En segundo lugar, el “gradiente dosis-respuesta”,



METODO GRADE 117

que se da cuando el resultado es proporcional al grado de exposicion. En tercer
lugar, cuando surgen “factores de confusion que solo reducen el tamafo del
efecto”, produciéndose en la mayoria de las ocasiones una disminucién de la
confusion residual en lugar de un aumento de la magnitud del efecto (128) (figura
11).

Study Design Quality of Evidence Lower if Higher if
Randomized trial == High Risk of bias Large effect
-1 Serious +1 Large
-2 Very serious +2 Very large
Moderate Inconsistency Dose response
-1 Serious +1 Evidence of a gradient

-2 Very serious
All plausible confounding
+1 Would reduce a

demonstrated effect or

Indirectness
-1 Serious
-2 Very serious

Observational study e | Low

+1 Would suggest a
spurious effect when
results show no effect

Imprecision
-1 Serious
-2 Very serious

Very low

Publication bias
-1 Likely
-2 Very likely

Figura 11. Factores que disminuyen y aumentan la calidad de la evidencia en GRADE.

En un tercer punto, se asigna una calificacion final a la calidad de la
evidencia de "alta", "moderada", "baja" o "muy baja" para todos los resultados de
importancia critica (116). Para ello, se va aumentando y disminuyendo la calidad
de la evidencia mediante un juicio y una reflexion cuidadosa. Una regla general es
subir o bajar una categoria por tema, de tal modo que la calidad de la evidencia
para un resultado estudiado en un ECA que inicialmente comienza siendo “alta”,
podria pasar a “moderada” debido al alto riesgo de sesgo en los estudios
incluidos; descender mas hasta “baja”, si hubo una cantidad significativa de

heterogeneidad inexplicable entre los ensayos; e incluso mdas aun, hasta “muy
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baja”, si existié6 un niamero reducido de eventos que condujeran a intervalos de

confianza que incluian beneficios y dafios importantes (122-124,126,127).

En un cuarto punto, debemos tener en cuenta otros factores que influyen en
el método o fendmeno de la recomendacion. Una evidencia de alta calidad no
siempre implica una recomendacion solida. Las recomendaciones deben
considerar algunos otros factores ademas de la calidad de la evidencia, como el
equilibrio entre efectos deseables e indeseables, la calidad global de la evidencia,
los valores y preferencias de los pacientes en los casos en que la relacién beneficio

/ riesgo es menos clara y, en ultimo lugar, los recursos / costes (119).

Finalmente, en el quinto punto, hablamos de hacer recomendaciones
fuertes o débiles y a favor o en contra de una intervencion, teniendo en cuenta los
4 factores comentados en el punto anterior (equilibrio efectos deseables /
indeseables, calidad global de la evidencia, valores y preferencias de los pacientes
en la relacion beneficio / riesgo, y recursos / costes) (133). Las recomendaciones
fuertes sugieren que todas o casi todas las personas elegirian esa intervencion,
mientras que las recomendaciones débiles implican que es posible que exista una
variacion importante en la decision que probablemente tomen las personas
informadas. La fuerza de las recomendaciones es factible: una recomendacion
débil indica que participar en un proceso de toma de decisiones compartido es
esencial, mientras que una recomendacion fuerte propone que generalmente no es

necesario presentar ambas opciones.

Es mas probable que las recomendaciones sean débiles en lugar de fuertes
cuando la certeza de la evidencia es baja y existe un equilibrio cercano entre las
consecuencias deseables e indeseables, cuando hay una variacion sustancial o
incertidumbre en los valores y preferencias de los pacientes, y cuando las
intervenciones requieren recursos considerables (117,133-135). Con relacién a la
forma de redactar las recomendaciones, GRADE plantea para las fuertes emplear

el término se recomienda y para las débiles hacer uso del término se sugiere (133).



Lista de verificacion STARD







6. LISTA DE VERIFICACION STARD

La STARD (STAndards for the Reporting of Diagnostic accuracy studies)
checklist se cred con el objetivo de perfeccionar el disefio sobre los estudios de
precision acerca de pruebas diagndsticas. El grupo de trabajo de la Cochrane se
reunié6 en Roma en 1999, continuando el ejemplo de la iniciativa CONSORT
(CONsolidated Standards of Reporting Trials) que valora los ensayos clinicos
(136,137). Tras analizar las publicaciones y principales bases de datos, el grupo de
trabajo extrajo 33 listas a partir de las cuales se incluyeron 75 puntos potenciales
para posteriormente confeccionar un documento en el que participaron
investigadores, editores, metoddlogos y organizaciones profesionales (miembros
del propio grupo de trabajo de STARD) (138).

El resultado final fue un listado de 25 items divididos en 5 dominios: titulo/
resumen/palabras clave, introduccion, métodos, resultados, discusion (101,139), y
un diagrama de flujo en el que se incluian los pasos necesarios a seguir: orden de
ejecucion, criterios de inclusion de los pacientes, prueba de referencia y niimero

de individuos sometidos a dicha prueba (138) (figura 12).

La lista de verificacion STARD tiene como objetivo principal facilitar un
listado que sirva de guia para la publicacion de los estudios de precision de
pruebas diagndsticas. Estd destinada a editores de revistas y autores de articulos
para evaluar los sesgos potenciales de la investigacion, validez interna y la

aplicabilidad o generalizacidn de los resultados (validez externa) (138).

Los resultados fueron publicados en algunas revistas médicas importantes
en el afno 2003 (101). A raiz de esto, muchas editoriales encomendaron a los
autores y a los editores su aceptacion, ya que la incorporacion de STARD
optimizaba el proceso de evaluacion de la investigacion (140). Su uso fue
promovido por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, que en
el afo 2006 implantd su manejo como requisito indispensable para la publicacion
de los articulos (141).

Su aprobacién no tuvo la aceptacion deseada y, en la actualidad, la lista de

verificacion STARD se emplea en un minimo porcentaje de publicaciones (142).
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Esto no es indicativo de que estos estudios sean de mala calidad, sino que es
preciso incluir una descripcion del proceso para que se puedan explicar con una
mayor transparencia los resultados (137). En Espafia, en algunos estudios sobre
publicaciones biomédicas, se concluye que practicamente menos de la mitad de

los articulos evaluados siguen los pasos de la lista de verificacion STARD (143).

6.1 ITEMS

6.1.1 Titulo/resumen / palabras clave

El titulo nos debe indicar que la investigacién versa sobre precision de
pruebas diagnosticas. Se aconseja también incluir entre las palabras clave los
términos especificidad y sensibilidad, aunque esto no es garantia de que el estudio
sea adecuadamente reconocido como tal, por lo que el resumen del articulo

también debe ser lo mas claro posible.

6.1.2 Introduccion

Para permitir que el lector tenga una idea lo mas lucida posible sobre el
tema de estudio, se debe exponer de una manera clara qué es lo que se esta
evaluando y qué tipo de pacientes o condiciones se incluyen en el estudio, para

dar asi respuesta a la pregunta u objetivos de la investigacion.

6.1.3 Métodos

- Poblacién de estudio: deben ser descritos los criterios de inclusién y exclusion
que se emplearon, y el lugar y las condiciones donde fueron obtenidos dichos
datos. Es imprescindible que dichas descripciones sean lo mas precisas posibles,
ya que posibilitardn al lector a establecer si estos resultados son adaptables a sus

circunstancias.

- Reclutamiento de los pacientes: se detalla la forma por la cual los pacientes
fueron seleccionados para el estudio (sintomas, pruebas previas, test de

referencia, sexo, edad, idioma, etc).
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- Obtencion de la muestra: hay que especificar la inclusion en el estudio de
aquellos participantes que cumplieron con los criterios del punto 3 y 4 (poblacion
de estudio y reclutamiento de los pacientes), y si fueron incluidos de manera
consecutiva o a través de algun tipo de muestreo (en caso de haber existido, este

debe ser puntualizado).

- Recoleccion de datos: hay que senalar si la recopilacion de los datos fue
proyectada después de llevar a cabo los test (investigacion retrospectiva) o bien
antes de aplicarlos (investigacion prospectiva), ya que esto nos va a posibilitar
para distinguir la presencia de sesgos y dificultades propias de uno u otro tipo de

estudios.

- Prueba de referencia y su justificacién: se deben detallar las pruebas empleadas
como referencia y razonar el por qué son apropiadas para ese determinado tipo
de estudio. Si se utilizan pruebas multiples o de seguimiento deben especificarse

y argumentarse, tanto en su conjunto como por separado.

- Especificaciones técnicas: se tienen que identificar los materiales y métodos
aplicados para la ejecucion de las pruebas de estudio y pruebas de referencia.
Igualmente, pueden facilitarse resefias donde se detalle de manera exhaustiva la

forma en que los test son administrados.

- Definicion y coherencia de la medicion: se debe numerar y razonar el empleo de
las unidades de medida, puntos de corte o categorias resultantes de las pruebas
de referencia y prueba de estudio, detallandose si estas variables fueron descritas

previa o posteriormente a la consecucion de los resultados.

- Prdctica de los evaluadores: sefiala la preparacion y experiencia de las personas

que realizan e interpretan la prueba de referencia y la prueba de estudio.

- Enmascaramiento de los evaluadores: debemos conocer si las personas
encargadas de ejecutar e interpretar las pruebas desconocian los resultados, ya

que el conocimiento de los mismos puede inducir a un sesgo diagndstico.

- Métodos estadisticos: se deben detallar los métodos, tanto para calcular o
comparar las medidas de precision diagnostica como para cuantificar la

incertidumbre diagnostica (intervalos de confianza al 95%).
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- Cdlculo de reproducibilidad: se debe indicar si se ejecutaron pruebas para
establecer la estabilidad temporal o la fiabilidad intra-observador, es decir, el
grado de correspondencia confirmado al repetir una medicién en condiciones
similares por un mismo observador, al igual que todos los métodos estadisticos

relacionados.

6.1.4 Resultados

- Marco temporal: se indica cuando se llevo a cabo el estudio, la inclusion de los
participantes y fechas de inicio y finalizacion de la recoleccion de datos, dado que

las pruebas estan en continuo desarrollo.

- Identificacion de la poblacién: se enumeran las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas de la poblacion de estudio (edad, sexo, sintomas presentes,

tratamientos, comorbilidad).

- Inclusién de los participantes: se detallan todos aquellos pacientes que
reunieron los criterios de seleccion y a los que se les efectuaron pruebas de
estudio y/o de referencia, ademads de las causas por las cuales no se les realizaron.
Es importante adjuntar un diagrama de flujo donde quede plasmado todo el

proceso de inclusion de los participantes.

- Intervalo entre las distintas pruebas: tenemos que saber el tiempo transcurrido
entre la ejecucion de la prueba de referencia y la prueba de estudio, y si ha sido

administrado algtn tratamiento entre medias.

- Distribucion de la gravedad de la enfermedad: debemos especificar la variedad
de patologias presentes en los pacientes seleccionados para el estudio, tanto en los

pacientes con la condicion en estudio como quienes no la ostentaban.

- Tabulacién cruzada referencia-estudio: se debe desarrollar un cruce de
frecuencias con los resultados de las pruebas de referencia y las pruebas de
estudio, indicando presencia y ausencia, y resultados indeterminados y ausentes.
En el caso de pruebas de estudio con medidas continuas es aconsejable exponer la
distribucién de los resultados para los valores de la prueba de referencia.
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- Efectos adversos: incluye los efectos adversos que tuvieron lugar durante el
estudio. Es necesario exponer la existencia de cualquier hecho que cuestione la
seguridad de la prueba (invasividad o riesgos asociados a la aplicacion de la

prueba de estudio).

- Estimaciones de precision diagndstica: consiste en mostrar la valoracion de la
incertidumbre estadistica incluyendo curvas ROC, medidas de especificidad,
sensibilidad, valores predictivos y likelihood ratios, con sus respectivos intervalos

de confianza al 95%.

- Datos indeterminados, perdidos y valores atipicos: es obligatorio indicar de qué
forma fueron tratados dichos resultados, mostrando también diferencias entre

ambos, para la prueba de referencia y la prueba de estudio.

- Estimacion de la variabilidad: se deben detallar las posibles alteraciones en la
precision diagnodstica para los diferentes subgrupos, evaluadores y centros
incluidos en la investigacion. Es aconsejable que estos andlisis sean planeados

antes de la eleccion de los datos.

- Estimacion de la reproducibilidad (fiabilidad): se tienen que incluir los
resultados de fiabilidad intra-observador o de estabilidad temporal en caso de
que estos fueran realizados. Se aconseja precisar el coeficiente de variacion y

mostrar los factores que afectan a la reproducibilidad.

6.1.5 Discusion

- Aplicabilidad clinica: se aconseja a los autores discutir acerca de la validez
interna y externa de los resultados, asi como de las limitaciones metodologicas de

dicha investigacion.
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SECCIONY TEMA

TITULO/RESUMEN/
PALABRAS CLAVE

Identifica el articulo como un estudio de precision diagnostica (se recomienda el termino MeSH
“sensibilidad y especificidad”).

Especifica que las preguntas del estudio, o el objetivo del mismo, es estimar la precision diagnés-

INTRODUCCION 2 N o "
tica o comparar la precision entre diferentes grupos y con otros test.
METODOS
Partici Describe la poblacién incluida en el estudio: los criterios de inclusion y exclusion, lugar y localiza-
rticipantes 3 R A .
cion donde se realizé la recogida de datos.
Describe cémo se seleccionaron los participantes: ;la seleccion se basé en los sintomas iniciales, en
4 los resultados de las pruebas previas, o en el hecho de que los participantes recibiesen la prueba de
estudio y la prueba de referencia?
Describe la seleccion de los participantes (el muestreo): ;la poblacion del estudio fue una serie
5 consecutiva de participantes definida por los criterios de seleccién de los puntos 3 y 4? Si no es asi,
especifica cémo se seleccionaron los participantes.
6 Describe la recogida de datos: si se plane6 previamente antes de realizar la prueba de estudio y la
de referencia (estudio prospectivo) o después (estudio retrospectivo).
Métodos de las pruebas 7 Describe la prueba de referencia y en que se basa (su justificacién).
8 Describe las cuestiones técnicas del material y métodos, incluyendo cémo y cuando se tomaron las
medidas, y/o cita referencias para la prueba en estudio y la prueba de referencia.
9 Describe la definicién y bases de las unidades, puntos de corte y/o categorias de los resultados de las
prueba en estudio y de la prueba de referencia.
10 Describe el numero, preparacién y grado de conocimiento de las personas que realizan e inter-
pretan la prueba de estudio y la de referencia.
I Describe si la aplicacién de la prueba y del test de referencia se realizé de forma ciega.
Describe los métodos para calcular o comparar las medidas de precision diagnostica, y los métodos
Métodos estadisticos 12 estadistica utilizados para cuantificar la incertidumbre (por ejemplo los intervalos de confianza del
95%).
13 Describe los métodos para calcular la reproductibilidad de la prueba, si se realizaron (es decir su fia-
bilidad).
RESULTADOS
Partici Describe cuando se realizé un estudio, incluyendo las fechas de inicio y finalizacion de inclusion de
articipantes 14 i
los participantes.
I5 Describe las caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacién de estudio (por ejemplo
edad, sexo, espectro de los sintomas, comorbilidad, tratamientos actuales, centros de reclutamiento).
Describe el nimero de participantes que cumplen los criterios de inclusion que recibieron o no las
16 pruebas de estudio y/o la prueba de referencia; describe por qué los participantes fallaron en recibir
alguno de las pruebas (se recomienda un diagrama de flujo que identifique las pérdidas).
Describe el intervalo de tiempo entre las prueba de estudio y la prueba de referencia, y si se ha
Resultados de las pruebas 17 - . . .
administrado algin tratamiento entre medias.
18 Describe la distribucion de la gravedad de la enfermedad (criterios definidos) en aquellos con
la enfermedad en estudio; otros diagnésticos en los participantes sin la enfermedad en estudio.
Describe los resultados en una tabla (incluyendo los indeterminados y los no obtenidos) con los
19 resultados de la prueba de estudio y la de referencia. En las variables continuas, la distribucion de los
resultados segln los valores de la prueba de referencia.
20 Describe cualquier efecto adverso que pueda haber originado el realizar la prueba de estudio o la
de referencia.
. . Describe las estimaciones de precision diagnéstica y las medidas de incertidumbre estadistica
Estimaciones 21 . X o
(por ejemplo el intervalo de confianza del 95%).
2 Describe como se interpretaron los resultados indeterminados, las pérdidas y valores atipicos o
extremos de la prueba de estudio.
2 Describe la estimacion de la variabilidad de la precision diagnostica entre subgrupos de participantes,
investigadores o centros, si se hizo.
24 Si procede, describe la estimacién de la reproductibilidad (fiabilidad) de la prueba.
COMENTARIO 25 Comenta la aplicabilidad clinica de los resultados del estudio.

(DISCUSION)

Figura 12. Lista de verificaciéon STARD.
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7. LISTA DE VERIFICACION STROBE

En el ano 2004, un grupo de estadisticos, epidemiodlogos, investigadores y
editores se reunio6 con la intencion de perfeccionar la presentacion de informes de
alta calidad sobre estudios observacionales, basandose en STROBE
(STrengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology) (144)
(figura 13) y tomando como referente la experiencia CONSORT (145).

El objetivo de las directrices STROBE es proporcionar una lista de
verificacion facilmente entendible para garantizar una presentacion clara de lo
que se planificé y realiz6 en un estudio observacional; fomentar la produccion de
articulos interesantes y narrativos, manteniendo su transparencia; evaluar las
fortalezas y debilidades, y facilitar a editores, revisores y lectores una
interpretacion y apreciacion critica de dicho articulo (144,146,147). Existen varias
listas de verificacion STROBE, dependiendo del tipo de estudio (una para
estudios de cohortes, una para casos y controles y otra para estudios
transversales) (148,149).

STROBE se fundamenta en una lista de verificacion de 22 puntos y 6
dominios, la cual mantiene relacién en un articulo con todas y cada una de sus
secciones (titulo, resumen, introduccién, metodologia, resultados y discusion). De
esos 22 puntos, 18 son universales a los 3 disefios de estudio que pueden ser
evaluados por la declaracion STROBE (cohortes, transversales, y casos y
controles), mientras que los otros 4 puntos (items 6, 12, 14 y 15) estan delimitados

para cada uno de esos 3 tipos de estudio (150).

Como consecuencia del beneficio que reporta la aplicacion de dicha lista de
verificacion, la cual garantiza que un articulo cientifico cumpla con todos los
estdndares en cuanto a las secciones que debe contener, es fundamental tener un
conocimiento amplio sobre este prototipo de guia de comprobaciéon de estudios
observacionales y, en concreto, en aquellos autores que deseen realizar y publicar
un estudio de esa misma tipologia. Estas pautas se han establecido como una guia

de apoyo para los investigadores, para ayudarles a construir un manuscrito
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debidamente presentable que permita al lector comprenderlo y evaluarlo
criticamente (150,151).

Como se ha comentado anteriormente, existen varias listas de verificacion
STROBE en funcién de la tipologia del estudio. La empleada para evaluar la
calidad metodoldgica de los articulos de una de las revisiones sistematicas
incluida en la tesis “Cancer-related fatigue measures in palliative care: a
psychometric systematic review” fue la especifica para estudios observacionales

transversales (152).
7.1 ITEMS

7.1.1 Titulo y Resumen. item 1

El diseno del estudio adoptado debe formar parte del titulo del manuscrito
para garantizar la correcta indexacion de este en las bases de datos electronicas,
asegurar la visibilidad del trabajo y aumentar el potencial de citas del mismo, con
el fin de mejorar las métricas de investigacion del autor, aumentar el prestigioso
reconocimiento del mismo y su trabajo dentro de la comunidad cientifica. Este
apartado debe incluir un breve resumen del estudio y presentar solo la

informacién que se encuentre dentro del cuerpo real del manuscrito (153).

7.1.2 Introduccién. items 2y 3

La introduccién debe incluir informacién de antecedentes que determinaran
el escenario para el estudio y el objetivo del mismo. El objetivo debera indicar las
intenciones del investigador para realizar el estudio y las posibles hipdtesis que
puedan surgir de dicho trabajo.

7.1.3 Metodologia. items 4-12

La metodologia empleada por el investigador debe facilitar una descripcion
clara del disefio del estudio en una etapa temprana. Esto permitird al lector
comprender la base del estudio y ser capaz de evaluar criticamente la

metodologia de este. Las pautas de STROBE no permiten el uso de las palabras
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prospectivo o retrospectivo, concurrente o historico, sino que alientan al investigador a

describir la metodologia real (144).

Para mejorar la comprension del lector sobre los resultados del estudio, la
informacion sobre las herramientas de medicion, entorno y ubicacidon deben estar
presentes. A su vez, los detalles sobre el reclutamiento de la muestra variaran
segin el tipo de disefio observacional que se lleve a cabo, por lo que es
imprescindible que el investigador conozca el disefio metodoldgico

epidemioldgico para los distintos tipos de disefio observacional existentes.

Todas las variables consideradas para el andlisis descriptivo y estadistico
del estudio deben anotarse dentro del apartado de métodos. Esto también incluye
la notificacion de los puntos de corte especificos implementados durante el
andlisis. Es esencial que cualquier exposicion, confusion o medicion de resultados
se tenga en cuenta y se informe, para que el lector evalte criticamente la
fiabilidad y validez del estudio. También deben anotarse los criterios y métodos

de inclusién y exclusion para superar cualquier sesgo potencial.

El método utilizado para establecer el tamafio de la muestra del estudio
debe informarse junto con los intervalos de confianza considerados. Esto es
esencial para que el lector se asegure de que el estudio haya obtenido suficiente

precision estadistica (144).

7.1.4 Resultados. Items 13-17

La seccién de resultados debe dar cuenta en profundidad de la tasa de
respuesta y de la descripcion de la poblacion de estudio, junto con los principales
resultados descriptivos y analiticos. La informacion proporcionada dependera del
tipo de diseno observacional seguido por el investigador y el correspondiente

analisis estadistico realizado.

7.1.5 Discusion. Items 18-21

La discusiéon debe abordar todas las cuestiones centrales del estudio,
incluida la validez. Los objetivos del estudio deben tenerse en cuenta al discutir

los hallazgos.
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Las comparaciones con la literatura ya publicada son esenciales. Puede ser
apropiado que la seccion de discusion se subdivida en diferentes secciones para
permitir una mejor interpretacion de los hallazgos del estudio. El investigador
debe proporcionar una evaluacién objetiva de estos y evitar interpretaciones

excesivas.

Se deben considerar los posibles efectos de confusion que podrian haber
tenido un efecto sobre los resultados y las asociaciones obtenidas en el estudio,
por lo que es imperativo anotar las posibles limitaciones que afronta el estudio al
tiempo que se observa cualquier sesgo que pudiera haber estado presente. Asi
mismo, los investigadores deben tener en cuenta que la causalidad de un
resultado en particular no se puede establecer en la mayoria de los disefios de
estudio, a menos que se haya realizado un estudio de cohorte longitudinal, por lo
que este hecho debe reconocerse durante la discusion, pues puede actuar como
una limitacion del mismo para ciertos disefios de investigacion. Las limitaciones
del estudio van de la mano con recomendaciones para futuras investigaciones,
para validar el estudio o establecer ain mads asociaciones presentes en dicho

articulo.

7.1.6 Financiacion y patrocinio. ftem 22

La fuente de financiacidn y el papel de los financiadores en el estudio son
piezas de informacion esenciales que se requieren al final del articulo. Esto va
acompanado de cualquier conflicto de intereses, tanto de los autores como de los

patrocinadores.
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STROBE Statement—checklist of items that should be included in reports of observational studies

Item
No Recommendation

Title and abstract 1 (a) Indicate the study’s design with a commonly used term in the title or the abstract
(b) Provide in the abstract an informative and balanced summary of what was done
and what was found

Introduction

Background/rationale 2 Explain the scientific background and rationale for the investigation being reported

Objectives E State specific objectives. including any prespecified hypotheses

Methods

Study design - Present key elements of study design early in the paper

Setting 5 Describe the setting. locations. and relevant dates. including periods of recruitment,
exposure. follow-up. and data collection

Participants 6 (a) Cohort study—Give the eligibility criteria. and the sources and methods of
selection of participants. Describe methods of follow-up
Case-control study—Give the eligibility criteria, and the sources and methods of
case ascertainment and control selection Give the rationale for the choice of cases
and controls
Cross-sectional study—Give the eligibilify cniteria. and the sources and methods of
selection of participants
(b) Cohort study—For matched studies. give matching criteria and number of
exposed and unexposed
Case-control study—F or matched studies, give matching criteria and the number of
controls per case

Variables 7 Clearly define all outcomes. exposures. predictors. potential confounders. and effect
modifiers. Give diagnostic cnitenia, if applicable

Data sources/ g For each variable of interest. give sources of data and details of methods of

measurement assessment (measurement) Describe comparability of assessment methods if there
is more than one group

Bias 9 Describe any efforts to address potential sources of bias

Study size 10  Explain how the study size was armved at

Quantitative variables 11  Explain how quantitative variables were handled in the analyses. If applicable,
describe which groupings were chosen and why

Statistical methods 12 (@) Describe all statistical methods. including those used to control for confounding
(b) Describe any methods used to examine subgroups and interactions
(c) Explain how missing data were addressed
(d) Cohort study—If applicable. explain how loss to follow-up was addressed
Case-control study—If applicable. explain how matching of cases and controls was
addressed
Cross-sectional study—If applicable. describe analytical methods taking account of
sampling strategy
(¢) Describe any sensitivity analyses
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Results

Participants 13* (a) Report numbers of individuals at each stage of study—eg numbers potentially eligible,
examined for eligibility. confirmed eligible. included in the study. completing follow-up. and
analysed
(b) Give reasons for non-participation at each stage
(c) Consider use of a flow diagram

Descriptive 14*  (a) Give characteristics of study participants (eg demographic, clinical, social) and information

data on exposures and potential confounders
(b) Indicate number of participants with missing data for each variable of inferest
(c) Cohort study—Summarise follow-up time (eg, average and total amount)

Outcome data 15*  Cohort study—Report numbers of outcome events or summary measures over fime
Case-control study—Report numbers in each exposure category, or summary measures of
exposure
Cross-sectional study—Report numbers of outcome events or summary measures

Main results 16 (a) Give unadjusted estimates and, if applicable, confounder-adjusted estimates and their
precision (eg. 95% confidence interval). Make clear which confounders were adjusted for and
why they were included
(b) Report category boundaries when confinuous variables were categorized
(c) If relevant. consider translating estimates of relative risk into absolute risk for a meaningful
time period

Other analyses 17  Report other analyses done—eg analyses of subgroups and interactions. and sensitivity
analyses

Discussion

Key results 18  Summarise key results with reference to study objectives

Limitations 19 Discuss limitations of the study. taking into account sources of potential bias or imprecision.
Discuss both direction and magnitude of any potential bias

Interpretation 20  Give a cautious overall interprefation of results considering objectives, limitations, multiplicity
of analyses. results from similar studies. and other relevant evidence

Generalisability 21  Discuss the generalisability (external validity) of the study results

Other information

Funding

2

Give the source of funding and the role of the funders for the present study and. if applicable,
for the original study on which the present article is based

Figura 13. Lista de verificacién STROBE.
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8. POBLACIONES DE ESTUDIO

8.1 DIABETES

8.1.1 Definicion, tipos de diabetes y diagndstico

La diabetes mellitus (DM) fue definida por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) como “un trastorno metabdlico de etiologia muiltiple caracterizado por
hiperglucemia cronica con alteraciones del metabolismo de carbohidratos, grasas y
proteinas como resultado de defectos en la secrecion de insulina, accion de la insulina o
ambos” (154).

Existen diversos tipos de diabetes, los 2 mds habituales son la diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) y la diabetes mellitus tipo 2 (DM2). La DM1 es un trastorno
crénico que se caracteriza por una secrecion de insulina insuficiente o total por
parte del pancreas (evidencia de destruccion autoinmune de las células 3
pancreaticas), mientras que la DM2 es el resultado de la combinacién de una
inadecuada respuesta secretora compensatoria y una resistencia a la accion de la
insulina, asociada a la obesidad en la mayoria de los casos (155). Esta altima es,

ademas, mas comun.
En la actualidad se emplean 4 pruebas diagndsticas para la diabetes:

1) Medicion de la glucosa plasmatica en ayunas; diagnostico confirmado si

valores de glucosa plasmatica en ayunas > 7.0 mmol / L (126 mg / dl).

2) Prueba de tolerancia oral a la glucosa (PTOG) (glucosa plasmatica
poscarga 2 horas después de una prueba de tolerancia oral a la glucosa de 75 g);
diagnostico confirmado si glucosa plasmatica 2 h después de la carga > 11.1 mmol
/L (200 mg / dl) (5).

3) Hemoglobina glicosilada (HbAlc); diagndstico confirmado si HbAlc >
6.5% (48 mmol / mol).

4) Glucemia aleatoria en presencia de signos y sintomas de diabetes;
diagnostico confirmado si glucosa en sangre aleatoria > 11.1 mmol / L (200 mg /
dl) en presencia de signos y sintomas (156). Si se detectan valores elevados en



138 PEDRO MONTAGUT MARTINEZ

personas asintomaticas, se recomienda repetir la prueba (preferiblemente la

misma prueba) tan pronto como sea posible para confirmar el diagndstico (156).

8.1.2 Epidemiologia y carga global de la diabetes

La diabetes es una patologia presente en todas las regiones y poblaciones
del mundo, incluidas las zonas rurales de los paises de ingresos medios y bajos. El
numero de diabéticos estd aumentando constantemente y la OMS estima que
habia 422 millones de adultos con esta patologia en todo el mundo en 2014 (157).
En 2016, aproximadamente 1.6 millones de muertes fueron causadas directamente
por esta enfermedad, 2.2 millones fueron atribuibles a cifras altas de glucemia y
casi la mitad de todas ellas se produjeron antes de los 70 afios (158). Esas cifras
altas de glucosa mantenidas en sangre producen casi 4 millones de muertes cada
ano (7) y, sin las intervenciones adecuadas, se calcula que al menos 629 millones
de personas vivirdn con diabetes en el ano 2045 (159). En cuanto al gasto
economico a nivel mundial en atenciéon médica ocasionado por esta patologia,
segun la Federacion Internacional de Documentacion (FID), en poblacion adulta

fue aproximadamente de 850 mil millones de ddlares en 2017 (159).

8.1.3 Etiopatologia y consecuencias de la diabetes

Actualmente existe un consenso generalizado basado en que la
caracteristica subyacente comun a todas las formas de diabetes es la disfunciéon o
destruccion de las células 3 pancreaticas (160-163). Muchos mecanismos pueden
conducir a una disminuciéon de la funcién o la destrucciéon completa de dichas
células (estas células no se reemplazan, ya que el pancreas humano parece
incapaz de renovarlas después de los 30 afios de edad) (164). Estos mecanismos
incluyen una predisposicion genética y anomalias, procesos epigenéticos,
resistencia a la insulina, autoinmunidad, enfermedades concurrentes,
inflamacion, factores ambientales y una asociacion entre las variantes genéticas
especificas y la respuesta a las terapias hipoglucemiantes (farmacogendmica)
(165).

Algunos de los efectos especificos a largo plazo de la diabetes incluyen

retinopatia, nefropatia y neuropatia entre otras complicaciones. Las personas con
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diabetes también tienen un mayor riesgo de padecer otras patologias, como
enfermedades cardiacas, arteriales periféricas y cerebrovasculares, obesidad,
cataratas, disfuncion eréctil y enfermedad del higado graso no alcohélico. Puede
presentarse con sintomas caracteristicos como sed, poliuria, visién borrosa y
pérdida de peso. Sus manifestaciones clinicas mas graves son la cetoacidosis o un

estado hiperosmolar no cetosico (166).

8.1.4 Tratamiento no farmacoldgico

- Recomendaciones generales

El tratamiento debe tener como objetivo principal disminuir los niveles de
glucemia, para asi evitar descompensaciones agudas, sindrome hiperosmolar o
cetoacidosis, apaciguar los sintomas cardinales (poliuria, polidipsia, polifagia,
astenia), minimizar el riesgo de desarrollo o progresion de retinopatias,
nefropatias y/o neuropatias (diabéticas), optimizar el perfil lipidico, evitar

hipoglucemias y reducir la mortalidad (154).

- Educacién diabetolégica

Un equipo de educacion para la diabetes ideal debe estar constituido por un
endocrino, una enfermera especializada en diabetes y un dietista, con la eventual
colaboracion de un psicélogo y una trabajadora social (el equipo minimo de
profesionales para fomentar la educacion en el paciente diabético debera estar
integrado por un médico y una enfermera, preferiblemente dentro del ambito de
la asistencia primaria) (167-169). El contenido del programa de educacién para la
diabetes debe individualizarse en funcion del tipo de diabetes, la presencia de
complicaciones y el nivel sociocultural del paciente (170).

En la mayoria de los casos, alcanzar esos niveles de glucemia recomendados
precisa de un programa de adiestramiento por parte del paciente para un buen
control de su enfermedad, fundamentado en mediciones frecuentes del nivel de
glucemia capilar, recomendaciones nutricionales, actividad fisica, indicaciones
para evitar y solventar las hipoglucemias, un régimen de insulina adecuado a su

estilo de vida y evaluaciones periddicas de los resultados adquiridos (171).
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- Recomendaciones nutricionales

El conocimiento por parte de los pacientes sobre los principios de la
nutricion y la eleccion de los alimentos es un pilar esencial en el manejo de la
diabetes, y en la mayoria de ocasiones la tinica intervencion necesaria (172). Se
trata de uno de los factores mas efectivos en la prevencion a corto plazo y el
aplazamiento a largo plazo de las complicaciones generadas por esta patologia
(173-175). Por ello, una dieta adecuada debe tener como objetivo fundamental
conseguir un peso apropiado y unos niveles recomendables de glucosa, ademas
de optimizar otros marcadores como los lipidos y la hipertension arterial (176-
178). El tipo de dieta debe ser similar al recomendado para el resto de la
poblacion: dieta DASH (Dietary Approaches to Stop Hypertension), dieta
mediterranea, dieta saludable ndrdica, una restriccion moderada de carbohidratos
y prescindir de aztcares solubles y derivados por su rapida absorcion (172). Es
importante repartir las calorias consumidas a lo largo del dia en 4 o 5 comidas. El
DML1 apenas tendra que modificar sus habitos alimenticios (179), mientras que los
diabéticos con obesidad (generalmente DM2) requerirdn una dieta de tipo
hipocaldrico (180). En aquellos pacientes en tratamiento con insulina es
imprescindible que exista una regularidad y una sincronia en la cantidad y
composicion de las comidas, los horarios y la farmacocinética del tipo de insulina

que se use.

Por dltimo, la dieta también tiene que ser util en la prevencion y el
tratamiento de episodios agudos que puedan darse en el paciente diabético

(hipoglucemias), asi como posibles complicaciones cronicas (172).

- Actividad fisica

En la DMI1, el deporte tiene que reportar los mismos beneficios y
entretenimiento que para el no diabético, ya que va a servir como un
complemento tanto para la dieta como para la accion de la insulina. El sujeto debe
tener en cuenta que la actividad fisica puede ampliar el riesgo de sufrir una
hipoglucemia (episodio agudo o diferido), por lo que debe adaptar
convenientemente su dieta y la dosis de insulina cuando se disponga a practicarlo
o lo haya acabado, considerando duracion, intensidad del mismo y cifras de
glucemia (181).
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En la DM2, la actividad fisica juega un papel crucial favoreciendo el
aumento de la captacion de glucosa a través del musculo, inclusive cuando no se
reduce el peso, ayudando a optimizar el control del metabolismo. Ademas,
interviene de una manera favorable atenuando otros factores de riesgo de

patologia cardiovascular como la hipertension arterial y la hiperlipidemia.

Las recomendaciones se basan en ejercicios de tipo moderado como caminar
(50 minutos por sesion de caminata rapida), natacion o bicicleta. La intensidad de
los mismos debera incrementarse poco a poco, y se realizara el ejercicio al menos

3 dias por semana con el fin de favorecer la sensibilidad a la insulina (182).

8.1.5 Tratamiento farmacoldgico

- Farmacos orales

Una vez fracasada la dieta y la actividad fisica, los farmacos orales son el
tratamiento de eleccion en casi todos los diabéticos. No existe atin una pauta clara
sobre cudl emplear basandonos en las caracteristicas del paciente, pero si se han
planteado numerosos algoritmos para un adecuado control terapéutico.
Habitualmente, la eleccidon del farmaco para el inicio del tratamiento se hace en
relacién con el nivel de glucemia y el indice de masa corporal (IMC) que presenta
el sujeto (183) (figura 14).
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Algoritmo de tratamiento de diabetes mellitus 2 (DM2)

Cadime

(junio, 2020)
Modificacion del estilo de vida: dieta, ejercicio,
control de peso, deshabituacion tabaquica.
Si en = 3-6 meses no
se alcanzan obietivos de HbA1c”
' Contraindicacién -SU (a)
METFORMINA o Intolerancia |~ I§GTIl.-2
Primera linea P hlitazona
o 1 I - Repaglinida
K] . - IDPP4 (b)
3 Si en = 3-6 meses no se alcanzan los objetivos de HbA1c
g ‘ *
e}
8 -
£ Primera Con ECV
5 | intensificacion Sin ECV -ISGLT-2
g - AGLP-1
= METFORMINA + SU (a) METFORMINA + 4 . pjoglitazona
= - Repaglinida
g Contraindicacién
'U_ - ISGTL-2 o Intolerancia I
=] - Pioglitazona N -
3 - Repaglinida I ISGLT-2 (flozinas): Precauciones
=% . IDPP-4 ‘ especiales, 0 no usar, en pacientes de
.ﬂui Si e”I’ 3‘?}_:}??2"":;::”?””" edad avanzada. Riesgo de infecciones
= 05 objetivos ge ¢ urinarias e infecciones genitales.
[=]
= Pioglitazona: No usar en IC, cancer
E de vejiga, riesgo de fracturas.
© Segunda i Repaglinida: En pacientes con
3 . Lo ‘e inaceptable INSULINA basal NPH 6 analogos 3
£ | intensificacion o ingpropiada . s horario  de comida irregular o
- hipoglucemia tardia con SU y con
Q
£ METFORMINA FG<30 miimin
J Otro ADO IDPP-4 (gliptinas): Preferible a
8 pioglitazona cuando el aumento de
K] peso es un problema, hay pobre
o A respuesta, esta contraindicada o no se
- MET + SU + Pioglitazona tolera. No han demostrado reducir
- MET + SU + IDPP-4 morbi-mortalidad. No combinar con
- MET + SU + AGLP-1(c) AGLP-1.
- MET + (SU o Pioglitazona)+ ISGLT-2 il AGLP-1: En triple terapia como
alternativa a insulinizacion cuando la
Intensificacion de INSULINA combinacién de tres farmacos orales
es insuficiente en pacientes con IMC
230 kg/m?.

ACr: aclaramiento de creatinina; ADO: antidiabético oral; AGLP-1: analogos del peptido GLP-1; ECV: enfermedad cardiovascular; ERC:
enfermedad renal cronica; HbA;:: hemoglobina glucesilada; IC: insuficiencia cardiaca; IDPP-4: inhibidares de la enzima dipeptidil peptidasa
4; IH: insuficiencia hepatica; IR: insuficiencia renal; ISGLT-2: inhibidores selectivas del transportador renal de glucosa; MET: metformina;
SU: sulfonilurea.

(*): HbA1c: 7-8%; en: 280 afios y/o esperanza de vida<10 afios y/o enfermedad crénica avanzada no fijar objetivo y tratar sélo para evitar
hiperglucemia sintomatica; (a): Gliclazida de eleccion. (b): Alogliptina no autorizada en monoterapia; (c): La ADA considera la adicion de
AGLP-1 en lugar de insulinizacion.

Figura 14. Algoritmo para el tratamiento de la DM2.
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- Insulina

La insulina se prescribe en los siguientes casos: en el momento del
diagnostico para pacientes que no presentan obesidad, en presencia de sintomas
caracteristicos y cifras de glucemia elevadas en pacientes diabéticos con fracaso
primario o secundario a la combinacion de farmacos via oral y en situacion de

descompensacion en fase aguda por patologias concomitantes (184).

8.1.6 Autocontrol

En la actualidad, la existencia de dispositivos para medir la glucemia capilar
(muestra de sangre venosa (plasma), monitorizacion continua de glucosa (MCG),
dispositivo de glucemia capilar (DGC)) permiten un minucioso autocontrol por
parte del paciente. La periodicidad para medir estos niveles de glucemia vendra
determinada por el tipo de diabetes y el tipo de régimen terapéutico para
promover la autonomia, y la responsabilidad en el tratamiento y control de su
patologia (185). Otro método que aun sigue siendo efectivo es el utilizado para
determinar la presencia de cuerpos ceténicos en la orina en casos de enfermedad
aguda, niveles mantenidos de glucemia > 300 mg/dl, embarazo, estrés o sintomas
de cetoacidosis (186,187).

8.1.7 Cambios en el estilo de vida

Existe una alta evidencia para afirmar que la DM2 se puede prevenir
modificando el estilo de vida mediante un cambio en la dieta (de acuerdo con las
recomendaciones actuales en términos de calidad de grasa, ingesta de fibra,
mayor uso de productos integrales, frutas y verduras) y un aumento de la
actividad fisica. La reduccion del riesgo de DM2 esta fuertemente relacionada con
el grado de pérdida de peso a largo plazo y la adherencia a los cambios en el
estilo de vida. Se ha demostrado que este efecto preventivo se mantiene durante

muchos afios después de la intervencién activa (188,189).

Para garantizar la sostenibilidad, las modificaciones de comportamiento
deben ser adoptadas por los pacientes y respaldadas por sus familiares y amigos.
La relacion con un grupo de actividad fisica, sentirse competente y exitoso en la
gestion del cambio y el apoyo de los profesionales de la salud parecen ser factores
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clave para adherirse a un nuevo estilo de vida (190). Ademas, coexisten otros
factores como la motivacion (imprescindible para lograr dichos cambios), la
consecucion de resultados, el afrontamiento de los desafios actuales, el apoyo de
los profesionales de la salud, la asistencia y afinidad social y la identificacion y

aceptacion del estilo de vida (190).

8.2 CANCER

8.2.1 Definicion

El término cdncer, conocido también por tumor maligno o neoplasia maligna,
hace referencia de forma genérica a un extenso grupo de enfermedades que
afectan a cualquier parte del organismo. La caracteristica que lo define es la
capacidad de multiplicacion de las células anormales y su extension mas alla de
los limites habituales, con la consiguiente invasién de las diferentes partes
adyacentes del cuerpo o propagacion a otros drganos, proceso conocido como

metdstasis, siendo esta su principal causa de muerte (191).

8.2.2 Epidemiologia

Se estima que hubo 19.3 millones de nuevos casos de cancer y casi 10
millones de muertes en todo el mundo en el afo 2020. Los canceres
diagnosticados con mayor frecuencia fueron el cdncer de mama femenino (2.26
millones de casos), el cancer de pulmoén (2.21) y el de prostata (1.41), siendo las
causas mas comunes de muerte el cancer de pulmon (1.79 millones de muertes), el
de higado (830000) y el de estémago (769000) (192).

8.2.3 Etiologia y factores de riesgo

El cancer es la consecuencia de la mutacién de un grupo de células
normales en células tumorales, pasando por una serie de fases en las que una
lesién precancerosa evoluciona finalmente a un tumor maligno. Esas variaciones
resultan de la interaccion entre 3 categorias de agentes externos y determinados

factores genéticos: carcindgenos fisicos (radiaciones ultravioletas y ionizantes),
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carcindgenos quimicos (amianto, humo del tabaco, aflatoxinas y arsénico) y
carcinogenos bioldgicos (virus, bacterias y parasitos). Esta clasificacion de los
agentes cancerigenos fue dada por la OMS a través de un drgano especializado, el

Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) (193).

La edad aumenta considerablemente la incidencia de esta enfermedad,
posiblemente porque se van sumando numerosos factores de riesgo relacionados
con ciertos tipos de cancer. A esto hay que anadir también un deterioro de la

eficacia de los mecanismos de reparacion a nivel celular (194).

Algunos de esos factores de riesgo son el consumo de tabaco y alcohol, la
inactividad fisica, una dieta poco saludable y la contaminacion del aire.
Determinadas infecciones crénicas son consideradas también factores de riesgo
para desarrollar un cadncer (un factor problematico en paises de ingresos medios y
bajos) (195,196). En el mundo, en el afio 2018, aproximadamente un 13% de los
casos de cancer diagnosticados fueron atribuidos a infecciones, principalmente
producidas por el Helicobacter pylori, los virus de la hepatitis By C, VPH y el
virus de Epstein-Barr (197).

8.2.4 Prevencion frente al cancer

Con el fin de prevenir la aparicion del cancer, debemos disminuir el riesgo
evitando el consumo de tabaco y alcohol a través de una dieta saludable rica en
frutas y verduras, manteniendo un normopeso, realizando actividad fisica de
forma regular, vacunando a la poblacion de riesgo frente al VPH y la hepatitis B,
previniendo la radiacion ultravioleta, y reduciendo la exposicion a la

contaminacion del aire exterior e interior y a las radiaciones ionizantes (196).

8.2.5 Deteccion temprana

Es de vital importancia una deteccién precoz para potenciar la eficacia del
tratamiento y asi poder reducir la mortalidad por cancer. Para la deteccién
temprana debemos de tener en cuenta dos aspectos fundamentales: un

diagnostico precoz y un cribado (198).
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- Diagnéstico precoz

Un diagndstico temprano de los canceres sintomaticos es ventajoso en la
mayoria de los casos para practicamente la totalidad de los tipos de cancer. Los
planes oncoldgicos deben estar disefiados para disminuir los retrasos y aquellos
inconvenientes que interfieran en el uso de los servicios relacionados con el

diagnostico, tratamiento y cuidados necesarios (199).

Cuando existe un diagnostico precoz se mejora notablemente la vida de los
pacientes, la probabilidad de que el tratamiento sea eficaz es mayor, al igual que
la probabilidad de supervivencia, de tal modo que la morbilidad se reduce y

ademas se abarata el tratamiento (200).

Para garantizar el éxito de un diagnostico temprano debemos de tener en
cuenta 3 factores: tener conocimientos sobre los sintomas de las variadas formas
de cancer y buscar consejo médico si existen motivos para ello, tener acceso a los
servicios de evaluacion clinica y diagnostico, y efectuar la derivacion pertinente

del paciente a los servicios de tratamiento especificos (191).

- Cribado

El objetivo del cribado es captar a aquella poblacion con predisposicion a
padecer un cancer o una lesion precancerosa en funcion de unos resultados que
muestren esa condicion antes de que aparezcan los sintomas. Cuando se hallan
anomalias mientras se realiza el cribado deben efectuarse mdas pruebas para
determinar o descartar un diagndstico, y poder asi aplicar al paciente un
tratamiento en caso de que este fuera necesario. Los programas de cribado
existentes son efectivos para determinados tipos de cdncer (no para todos), y
generalmente son bastante mas complejos y caros que el diagndstico precoz (se

necesitan equipos especiales y personal cualificado) (201).

En los programas de cribado se recluta a los pacientes en funcién de la edad
y el riesgo para impedir una realizacion masiva de pruebas diagndsticas que
puedan dar lugar a falsos positivos. Algunos de esos métodos de cribado son la
citologia vaginal y la prueba del VPH para detectar el cancer de cuello uterino, la
mamografia para el cribado del cancer de mama, la inspeccion visual con acido

acético para detectar el cancer cervicouterino (202-204), o la deteccién de sangre
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oculta en heces, sigmoidoscopia y colonoscopia para el diagnostico del cancer
colorrectal (205).

8.2.6 Tratamiento

Cada cancer precisa de un adecuado diagndstico y una terapia determinada
para lograr el tratamiento mdas apropiado y eficaz. En la actualidad ese
tratamiento se basa en quimioterapia, radioterapia y/o cirugia (206-208). El
principal objetivo es curar el cancer o, en su defecto, prolongar la vida en la
medida de lo posible basandose en unas consideraciones éticas. Establecer los
objetivos del tratamiento es quiza el paso mds importante junto con el de mejorar
la calidad de vida del paciente, algo factible de alcanzar a través del bienestar
fisico, psicosocial y espiritual del individuo y mediante cuidados paliativos en las
etapas finales de la enfermedad (209-214).

Dentro de los canceres mas recurrentes estan el cervicouterino, el de mama,
el colorrectal, el bucal, el seminoma, y algunos tipos de leucemias y linfomas en
nifios. Cuando estos canceres son detectados a tiempo y reciben el tratamiento

adecuado, presentan tasas de curacion elevadas (192).

8.2.7 Cuidados paliativos

El proposito de los cuidados paliativos nunca serd el de curar el cancer, sino
aliviar los sintomas causados por la enfermedad y mejorar la calidad de vida de
los pacientes y de sus familiares. Es imprescindible aplicarlos en aquellos lugares
donde existe una elevada tasa de sujetos en estadios avanzados de la enfermedad
y reducidas posibilidades de curacion. Estos cuidados posibilitan que mas del
90% de los pacientes que se encuentran en una de esas etapas finales encuentren
alivio a sus problemas fisicos, psicosociales y espirituales (209-214). Existen una
serie de estrategias de salud publica que facilitan la atencion a enfermos y
familiares no solo dentro del dmbito hospitalario, sino también en su propio
domicilio, esenciales para brindar unos cuidados paliativos individualizados y
personalizados (215,216).

Es recomendable favorecer el acceso del paciente a ciertos tipos de farmacos

de administracién via oral, sobre todo la morfina, para mitigar esos dolores
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moderados o intensos causados por la enfermedad que se presentan en mas del

80% de estos pacientes en fase terminal (217).

8.2.8 Eutanasia

En Espafia, aquellas personas que sufran una enfermedad grave e incurable
ya pueden solicitar la eutanasia y, por lo tanto, podran decidir entre recibir
cuidados paliativos para mejorar su calidad de vida al final de esta o solicitar una
muerte asistida. El tipo de eutanasia aprobado en Espafia es el activo directo, que
se produce cuando “la muerte es consecuencia directa de la accion de un tercero”
(suicidio médicamente asistido) (218). El paciente tendra que ser informado de las
diferentes alternativas disponibles a esta practica y tendra la obligacion de
ratificar su voluntad de morir al menos 4 veces. La eutanasia se puede realizar en

centros de salud o en el domicilio del paciente (219).

La ley en cuestion que permite la legalizacion de la eutanasia activa directa
en Espana y su insercion en la cartera comdn de servicios del Sistema Nacional de
Salud, es la Ley Organica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacion de la eutanasia
(220):

“Podrd solicitar la prestacion de ayuda incluida en el Sistema Nacional de Salud de
la eutanasia cualquier persona mayor de edad y en plena capacidad de obrar y decidir,
siempre que lo haga de forma autonoma, consciente e informada. Debe tener la
nacionalidad espariola, residencia legal en Espafia o certificado de empadronamiento que

acredite un tiempo de permanencia en territorio espafiol superior a doce meses” (221).

8.3 DISFUNCION DEL PROCESAMIENTO SENSORIAL

8.3.1 Definicion

Para Jane Ayres el proceso de integracion sensorial se define como un
“proceso neurologico que organiza las sensaciones del propio cuerpo y del medio ambiente
y hace posible usar el cuerpo efectivamente en el entorno” (222). Se produce a nivel
cerebral y posibilita organizar, analizar e interpretar las diferentes sensaciones

que recibimos a través de los sentidos para ejercer y desarrollar nuestras
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actividades de la vida diaria. Dicho proceso es bastante complejo y supone la
ejecucion de cuantiosos mecanismos por parte del sistema nervioso central
(223,224).

8.3.2 Etiologiay consecuencias

El modo de procesar la informacion de cada persona depende de diversos
factores ambientales, bioldgicos, genéticos y experiencias vitales, produciéndose
entre ellos una interaccion dindmica que explica el origen multicausal de las
disfunciones sensoriales. Cuando existe un procesamiento sensorial limitado, se
producen una serie de conductas disfuncionales, como problemas en la
regulacion del estado de atencion, alerta y/o suefio; dificultades en la ejecucion de
actividades y ocupaciones; retraso en el desarrollo de habilidades; trastornos en el

autoconocimiento y la autoestima y en la conducta o las emociones (225).

8.3.3 Disfunciones de la integracion sensorial

Se producen cuando el procesamiento sensorial (natural, automatico e
inconsciente) se ejecuta de una forma deficiente, es decir, cuando el sistema
nervioso central es incapaz de procesar, organizar e integrar la informacion
sensorial de forma adecuada. Existe una gran variabilidad, y esta se puede

presentar de manera conjunta o combinada.

Las disfunciones pueden darse con relacién a una o varias de sus etapas y se
clasifican en 3 categorias (226):

e Trastorno de la Modulacién Sensorial (TMS): cuando el problema se
produce por un registro sensorial limitado o nulo y/o una modulacion
sensorial incorrecta. Las alteraciones tienen lugar para los niveles de alerta
y actividad. Existen 3 subtipos: hiporrespuesta, hiporresponsividad o
hiposensibilidad sensorial (no se registra de manera adecuada el estimulo
sensorial); hiperrespuesta, hiperresponsividad o hipersensibilidad al input
sensorial (problemas en la modulacion sensorial), e interés o busqueda
sensorial (226-231).

e Trastorno sensitivo-motor (TSM): cuando se muestra una respuesta

motora desorganizada como resultado del procesamiento incorrecto de la
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informacion sensorial que afecta al control postural, lo que deriva en un
trastorno postural o del desarrollo de la coordinacién. Existen 2 subtipos:
dispraxia (el problema esta relacionado con la discriminacion y/o con la
combinacién de un estimulo con otros, y las alteraciones se producen en el
ambito de la planificacion motora, secuenciacion y organizacion temporo-
espacial) y trastorno postural (226,232-234).

e Trastorno de discriminacion sensorial (TDM), supone un procesamiento
erréneo de la informacién sensorial (226). Existen 7 subtipos: visual,
auditivo, t4ctil, gustativo, olfativo, vestibular y propioceptivo (235). J.
Ayres estudio como influyen los sistemas sensoriales vestibular,
propioceptivo y tactil en el desempefio ocupacional, y detalld las

consiguientes disfunciones con respecto a estos 3 sentidos (222,236,237).

- Disfuncion vestibular

El cerebro no es capaz de procesar de manera correcta la informacion
sensorial vestibular, reaccionando de una forma desmedida o, por el contrario, de
una forma leve (237). Encontramos 2 subtipos: hiposensibilidad al estimulo
vestibular, caracterizada por un pobre registro del input vestibular (dificultades
para el control postural, actividades bilaterales y secuenciaciéon. En nifos,
problemas de atencién, dificultades académicas y de motricidad fina), e
hipersensibilidad al estimulo vestibular, en la que el nifio reconoce el estimulo,
pero no es capaz de modular su intensidad. Este a su vez presenta 2 subtipos: la

intolerancia o aversion al movimiento y la inseguridad gravitacional (238-240).

- Disfuncién propioceptiva

El cerebro no es capaz de procesar de un modo adecuado la informacion
que percibe de su propio cuerpo a través de los musculos y las articulaciones.
Podemos encontrar 2 subtipos: hiposensibilidad al estimulo propioceptivo (el
cerebro registra de forma insuficiente o no registra los inputs propioceptivos,
induciendo en el sujeto dificultades motoras, tono muscular bajo, torpeza,
disociacién, dificultades de coordinacion (nifios que se muestran excesivamente
“blandos”, como si les “pesara” su propio cuerpo)) y propiocepcion como

modulador (nifios habitualmente denominados “buscadores”, exploran input


https://es.wikipedia.org/wiki/Postura
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propioceptivos para compensar otros sistemas sensoriales a los que son
hipersensibles con el fin de tranquilizarse (nifios tachados de “agresivos”,
“hiperactivos” o “problematicos” porque presentan conductas dafinas para si
mismos o para los demas)) (225,239,241-244).

- Disfuncion tactil

Afectacion que produce alteraciones de integracion en el sistema tactil.
Podemos diferenciar 3 subtipos: hiporresponsividad al estimulo tactil,
relacionada con los problemas para almacenar la informacion tactil (nifios que
buscan acariciar, tocar, abrazar, entrar en contacto); defensividad tactil, consiste
en estimulos tactiles supuestamente inocuos que son registrados con enorme
intensidad, resultando molestos y desagradables (dificultades importantes para la
realizacion de actividades de la vida diaria, como el vestido, la ducha o la
comida), y trastornos de discriminacion téctil, caracterizados por una dificultad
para la identificacion, organizacién y empleo de los inputs téctiles (problemas
para realizar actividades que incluyan motricidad fina y coordinacion,
conocimiento insuficiente de su propio cuerpo, torpeza motora o problemas de
praxis) (225,242,245,246).

- Dispraxia

Trastorno psicomotriz caracterizado por la dificultad en los movimientos
que precisan la movilizacion y coordinacion de varios grupos musculares y su
capacidad para resolver nuevas situaciones (nifios que poseen altas habilidades
cognitivas, pero que tienen dificultades para resolver actividades especializadas
nuevas, suelen ser etiquetados de “torpes” o “vagos” porque a los profesores o
padres les resulta dificil concebir que un nifio con recursos cognitivos se demore o

no ejecute bien tareas faciles de realizar) (242,247-249).

8.3.4 Evaluacion en integracion sensorial

El Perfil Sensorial posibilita evaluar los problemas sensoriales relacionados
con los sujetos desde su nacimiento hasta su senectud. Encontramos 5 perfiles
diferentes (223):
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e Adolescent/Adult SensoryProfile
e Sensory Profile
e Sensory Profile Supplement

e Sensory Profile School Companion

Infant/Toddler Sensory Profile

Dichos perfiles son aplicados en funcion del rango de edad de la poblacion
de referencia, aportando un mayor conocimiento sobre las necesidades del
procesamiento sensorial y pudiendo identificar estas dentro de las situaciones

cotidianas.

El Adolescent/Adult SensoryProfile (AASP) (250), cuestionario empleado en
el articulo de investigacion de nuestra tesis doctoral titulado “Validation of the
Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP) for Spain”, es un cuestionario
autoadministrado que consta de 60 items que evalian los niveles de
procesamiento sensorial para la vida diaria a través de 6 secciones (gusto / olfato,
movimiento, visual, tactil, actividad y auditiva). La totalidad de los items se
centran en tres dreas principales: la primera area valora la capacidad de regular
las entradas sensoriales que afectan a las actividades de la vida diaria (AVD). La
segunda evaltia la capacidad de interpretar distintas entradas sensoriales
relacionadas con diferentes sistemas sensoriales. Finalmente, la tercera evaltia la
capacidad para procesar los estimulos sensoriales y responder ante ellos (251). Se
debe indicar la frecuencia de las respuestas a las distintas experiencias sensoriales
para una escala de 5 puntos; 1 (casi nunca), 2 (raras veces), 3 (ocasionalmente), 4
(con frecuencia), y 5 (casi siempre). El cuestionario tarda en completarse de 10 a
15 minutos. Estd basado en el modelo de procesamiento sensorial de Dunn (1997)
(252), los principios interactivos de los umbrales neuroldgicos (pueden ser altos o
bajos) y las respuestas de tipo conductual (pueden ser activas o pasivas). AASP
divide los resultados en 4 probables cuadrantes en relacion con los perfiles de
comportamiento: “registro bajo”, “btisqueda sensorial”, “sensibilidad sensorial” y

“evitacion sensorial”.

Cuando se compara entre la integracidon sensorial de Ayres y la teoria de

procesamiento sensorial de Dunn, debe haber un acercamiento hacia lo que se
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conoce como dominio de Terapia Ocupacional dentro del Marco de Trabajo de
Terapia Ocupacional, basado en Destrezas de Ejecuciéon, Demandas de la
Actividad, Caracteristicas del Cliente, Patrones de Ejecucion, Areas de Ocupacién

y Contexto, y Entorno (253).

Desde la Teoria de Integracion Sensorial se lleva a cabo un acercamiento a
las Destrezas de Ejecucion y las Caracteristicas del Cliente (tanto la evaluacion
terapéutica como el proceso de intervencion se orientan a las destrezas motoras y
perceptuales, funciones del cuerpo, destrezas cognitivas y de regulacion
emocional), mientras que cuando se examina la teoria del Procesamiento
Sensorial se dirige esencialmente a los Contextos y Entornos y a las Demandas de
la Actividad (importante consideracion de las demandas del espacio y tiempo en
la ocupacidn, de las expectativas sociales, del empleo del cuerpo y los objetos en
relacidn con estos, y de las demandas del entorno y el contexto que pueden alterar

el desemperio a la hora de participar en las actividades) (253).

8.3.5 Intervencion en integracion sensorial

El modelo de intervencion establecido por la Dra. Ayres se fundamenta en
los 3 sistemas sensoriales anteriormente citados: vestibular, propioceptivo y tactil

(teniendo en cuenta también los sistemas visual y auditivo) (223).

La intervencion va a venir dada por el tipo de disfuncion en el
procesamiento sensorial, ademds de las caracteristicas individuales de cada
sujeto, como la edad, el entorno, las dificultades presentes para su desempefio
ocupacional y sus fortalezas (254).

Es un requisito imprescindible y previo al tratamiento el realizar una
evaluacion individualizada y exhaustiva. Si posterior a dicha evaluacion el
terapeuta ocupacional establece que el sujeto presenta algiin desorden en el

procesamiento sensorial, debera planificar la intervencion mas apropiada.

Para la Dra. Ayres “no existe una receta para una sesion de terapia perfecta, y esta
varia de un sitio a otro y de una sesién a otra” (222). Para ello, pormenoriz6é una
sucesion de principios esenciales que debian acontecer en toda intervencién y
sesion de Integracion Sensorial, estos quedaron ampliamente catalogados en la
Medida de Fidelidad ASI (Ayres Sensory Integration) (244,246,255-257).
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IV. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

- Conocer y aplicar de una forma precisa la metodologia COSMIN para la
realizacion de revisiones sistematicas sobre herramientas de evaluacion y para la

validacidon de cuestionarios.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

- Llevar a cabo una revision sistematica siguiendo la metodologia COSMIN
sobre herramientas de evaluacidon para medir el estado nutricional en pacientes
con diabetes mellitus tipo 1 y/o 2, sus propiedades psicométricas y la calidad

metodologica de los estudios de validacion de estos instrumentos.

- Realizar una revision sistematica siguiendo la metodologia COSMIN sobre
herramientas de evaluacion para medir el conocimiento dietético en pacientes
con diabetes mellitus tipo 1 y/o 2, sus propiedades psicométricas y la calidad

metodoldgica de los estudios de validacion de estos instrumentos.

- Efectuar una revision sistemdtica siguiendo la metodologia COSMIN
sobre herramientas de evaluacién para medir la fatiga relacionada con el cancer
en cuidados paliativos, sus propiedades psicométricas y la calidad metodoldgica
de los estudios de validacion de estos instrumentos.

- Validar el cuestionario Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP) y
estudiar sus propiedades psicométricas en poblacion espanola.
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NUTRITIONAL STATUS MEASUREMENT INSTRUMENTS: A
SYSTEMATIC PSYCHOMETRIC REVIEW

RESUMEN

Antecedentes: la diabetes es una enfermedad cronica grave asociada con un gran
numero de complicaciones y un mayor riesgo de muerte prematura. Una
evaluacion dietética es de suma importancia para la promocion de la salud, la
prevencion de enfermedades y los planes de tratamiento individuales en

pacientes con diabetes.

Métodos: Se realizd6 una busqueda exhaustiva en diversas bases de datos —
Medline, Web of Science, Open Gray, Cochrane Library y COSMIN - para la
revision sistematica de las propiedades de medicion de instrumentos que evaltian
la ingesta dietética de personas con diabetes mellitus tipo 1 y/o 2 de acuerdo con
los estandares COSMIN.

Resultados: Fueron identificados 7 instrumentos. No se cont6 con un instrumento
de medicién del estado nutricional para el cual se evaluaran todas las
propiedades psicométricas. La calidad metodologica para cada una de las
propiedades psicométricas evaluadas fue “inadecuada” o “dudosa” para todos
los instrumentos. Food Frequency Questionnaire (FFQ) fue el cuestionario en el
que mas caracteristicas psicométricas se evaluaron y con mejor puntuacion en

cuanto a la calidad de la evidencia.

Conclusiones: Han sido desarrollados varios instrumentos para la evaluacion de
la ingesta dietética en personas con diabetes. La evaluacion de este constructo es
de gran utilidad tanto en la practica clinica como en la investigacion, requiriendo
nuevos conocimientos en esta drea. FFQ es el mejor instrumento disponible para

evaluar la ingesta dietética en personas con diabetes.

Palabras clave: estado nutricional; diabetes mellitus; cuestionario.
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ABSTRACT

Background: Diabetes is a serious chronic disease associated with a large number
of complications and an increased risk of premature death. A dietary evaluation is
of utmost importance for health promotion, disease prevention and individual

treatment plans in patients with diabetes.

Methods: An exhaustive search was carried out in various databases — Medline,
Web of Science, Open Gray, Cochrane Library and COSMIN - for systematic
review of the measurement properties of instruments that evaluate the dietary
intake of people with diabetes mellitus type 1 and/or 2 according to COSMIN
standards.

Results: 7 instruments were identified. There was no instrument measuring
nutritional status for which all the psychometric properties were evaluated. The
methodological quality for each of the psychometric properties evaluated was
“inadequate” or “doubtful” for all instruments. The Food Frequency
Questionnaire (FFQ) evaluated the most psychometric characteristics and with a

better score in terms of quality of the evidence.

Conclusions: Several instruments have been developed for the evaluation of
dietary intake in people with diabetes. Evaluation of this construct is very useful,
both in clinical practice and in research, requiring new knowledge in this area.
The FFQ is the best instrument available to assess dietary intake in people with
diabetes.

Keywords: nutritional status; diabetes mellitus; questionnaire.
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1. INTRODUCCION

La diabetes es una enfermedad cronica grave asociada con un gran nimero
de complicaciones y un mayor riesgo de muerte prematura (1). Debido a estas
complicaciones, casi la mitad de las muertes (46,1%) correspondieron a adultos
menores de 60 anos, grupo en edad laboral (2).

La diabetes es un problema de salud publica desafiante, con graves
consecuencias para la salud y costes sanitarios asociados a un estilo de vida poco
saludable (pérdida de la vision, amputaciones, insuficiencia renal y enfermedades
cardiovasculares) (3,4). El control de la diabetes requiere intervenciones
farmacologicas y cambios en el estilo de vida que se asocian con un menor riesgo
de muerte (5-7).

Mantener una dieta adecuada influye positivamente en la evolucién de la
diabetes y la aparicion de complicaciones (8,9). Los pacientes con diabetes suelen
tener dificultades para identificar una dieta adecuada, tanto en calidad como en
cantidad (10). La seleccién de alimentos y el patrén dietético estan influenciados
por el conocimiento del paciente sobre una dieta recomendada (11). Por lo tanto,
la evaluacion dietética es de suma importancia para la promocion de la salud, la
prevencion de enfermedades y los planes de tratamiento individuales en
pacientes con diabetes (10,12).

Por esta razon existe la necesidad de contar con herramientas breves que
permitan a los profesionales de la salud con conocimientos generales de nutricion
evaluar la ingesta dietética de sus pacientes y establecer metas dietéticas basadas
en la evaluacion obtenida (13,14). En este sentido, existe una amplia variedad de
instrumentos validados que pueden utilizarse para una evaluacion rapida y
precisa (15,16). Estas herramientas no tienen la precision de una evaluaciéon
detallada realizada por un profesional, pero pueden usarse para promover
cambios en la dieta cuando se manejan afecciones crénicas (17).

Actualmente, no existen revisiones sistematicas en la literatura al respecto
en relacion con esta gran variedad de instrumentos (18) en las que se haya llevado
a cabo una evaluacién de las propiedades psicométricas y calidad metodologica
de los instrumentos basados en COSMIN (COnsensus-based Standards for the
selection of health status Measurement INstruments) (19,20). Teniendo en cuenta

este hecho, se realizd una revision sistematica para identificar los instrumentos
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para evaluar el estado nutricional en pacientes con diabetes mellitus (DM) tipo 1
y/o 2 (DM1/DM2), valorar sus propiedades psicométricas y evaluar la calidad
metodoldgica de los estudios de validacion de estos instrumentos. Los objetivos
de esta revision sistematica fueron: identificar instrumentos para medir el estado
nutricional en pacientes con DM1 y/o DM2 y sus propiedades psicométricas y
evaluar la calidad metodoldgica de los estudios de validacion de estos

instrumentos.

2. METODOLOGIA

2.1 Diseno

Se efectud una revision sistematica de las propiedades de medicion de los
instrumentos que evaltian la ingesta dietética en personas con DM1 y/o DM2
segun la metodologia COSMIN para revisiones sistematicas de los estandares de
Medidas de Resultados Informados por el Paciente (PROM) (publicado en febrero
de 2018) (19,20).

2.2 Bases de datos y estrategia de busqueda

2 revisores independientes realizaron una busqueda exhaustiva en varias
bases de datos: Medline (a través de Pubmed), Web of Science, Open Gray,
Cochrane Library y COSMIN durante febrero de 2020.

Con el fin de localizar el maximo numero posible de herramientas y sus
diferentes versiones, no se fijaron fechas. Para realizar esta busqueda se
combinaron los términos MeSH con sindnimos y términos similares (tabla 1),
adaptando dicha estrategia a cada uno de los sistemas de busqueda de las
diferentes bases de datos. Ademas, se revisaron las listas de referencias de los
articulos incluidos para identificar otros documentos relevantes. La estrategia de
busqueda se ejecuté siguiendo la metodologia COSMIN para revisiones
sistematicas de Medidas de Resultado Informadas por el Paciente (PROMs).
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Tabla 1. Estrategia de busqueda.

1 (“Diabetes mellitus” [MeSH] OR “diabetes” [All Fields])

2 ("nutritional status"[MeSH] OR "nutrition"[All Fields] OR "nutrition status"[All Fields] OR “eating” [MeSH] OR “food
intake” [All Fields] OR “food frequency” [All Fields])

(“Instrument”[tiab] OR “instruments”[tiab] OR “measure” [tiab] OR “measures” [tiab] OR “questionnaire”[tiab] OR
“questionnaires”[tiab] OR “scale”[tiab] OR “scales”[tiab] OR “tool”[tiab] OR “tools”[tiab] OR “survey” [tiab] OR “test”
[tiab])

4 (“Instrumentation”[sh] OR “methods”[sh] OR “Validation Studies”[pt] OR “Comparative Study”[pt] OR
“psychometrics”[MeSH] OR psychometr*[tiab] OR clinimetr*[tw] OR clinometr*[tw] OR “outcome assessment (health
care)”’[MeSH] OR “outcome assessment”[tiab] OR “outcome measure*”’[tw] OR “observer variation”[MeSH] OR “observer
variation”[tiab] OR “Health Status Indicators”[Mesh] OR “reproducibility of results”[MeSH] OR “reproducib*”[tiab] OR
“discriminant analysis”[MeSH] OR “reliab*”[tiab] OR “unreliab*”[tiab] OR “valid*”’[tiab] OR “coefficient”[tiab] OR
“homogeneity”[tiab] OR “homogeneous”[tiab] OR ““internal consistency””[tiab] OR
(“cronbach*”[tiab] AND (“alpha”[tiab] OR “alphas”[tiab])) OR
(item[tiab] AND (correlation*[tiab] OR selection*[tiab] OR reduction*[tiab])) OR
“agreement”[tiab] OR “precision”[tiab] OR “imprecision”[tiab] OR “precise values”[tiab] OR “test-retest”[tiab] OR
(“test”[tiab] AND “retest”[tiab]) OR
(“reliab*” [tiab] AND (“test”[tiab] OR “retest”[tiab])) OR
“stability”[tiab] OR “interrater”[tiab] OR “inter-rater”[tiab] OR “intrarater”[tiab] OR “intra-rater”[tiab] OR
“intertester”[tiab] OR “inter-tester”[tiab] OR “intratester”[tiab] OR “intra-tester”[tiab] OR “interobserver”[tiab] OR “inter-
observer”[tiab] OR “intraobserver”[tiab] OR “intraobserver”[tiab] OR “intertechnician”[tiab] OR “inter-technician” [tiab] OR
“intratechnician”[tiab] OR  “intra-technician”[tiab] OR “interexaminer”[tiab] OR “inter-examiner”[tiab] OR
“intraexaminer”[tiab] OR “intra-examiner”[tiab] OR “interassay”[tiab] OR “inter-assay”[tiab] OR “intraassay”[tiab] OR
“intra-assay”[tiab] OR “interindividual”[tiab] OR “inter-individual”[tiab] OR “intraindividual”[tiab] OR “intra-
individual”[tiab] OR “interparticipant”[tiab] OR “inter-participant”[tiab] OR “intraparticipant”[tiab] OR “intra-
participant”[tiab] OR “kappa”[tiab] OR “kappa’s”[tiab] OR “kappas”[tiab] OR “repeatab*”[tiab] OR
((“replicab*”[tiab] OR “repeated”[tiab]) AND (“measure”[tiab] OR “measures”[tiab] OR “findings”[tiab] OR “result”[tiab]
OR “results”[tiab] OR “test”[tiab] OR “tests”[tiab])) OR
“generaliza*’[tiab] OR “generalisa*”[tiab] OR “concordance”[tiab] OR
(“intraclass”[tiab] AND “correlation*”[tiab]) OR “discriminative”[tiab] OR “known group”[tiab] OR “factor analysis”[tiab]
OR “factor analyses”[tiab] OR “dimension*”[tiab] OR “subscale*”[tiab] OR
(“multitrait”[tiab] AND “scaling”[tiab] AND (“analysis”[tiab] OR “analyses”[tiab])) OR
“item discriminant”[tiab] OR “interscale correlation*”[tiab] OR error[tiab] OR errors[tiab] OR “individual variability”[tiab]
OR
(“variability”[tiab] AND (“analysis”[tiab] OR “values”[tiab])) OR
(“uncertainty”[tiab] AND (“measurement”[tiab] OR “measuring”[tiab])) OR
“standard error of measurement”[tiab] OR “sensitiv*”[tiab] OR “responsive*”[tiab] OR
((“minimal”[tiab] OR “minimally”[tiab] OR “clinical”[tiab] OR “clinically”[tiab]) AND (“important”[tiab] OR
“significant”[tiab] OR “detectable”[tiab]) AND (“change”[tiab] OR “difference”[tiab])) OR
(“small*”[tiab] AND (“real”[tiab] OR “detectable”[tiab]) AND (“change”[tiab] OR “difference”[tiab])) OR
“meaningful change” [tiab] OR “ceiling effect”[tiab] OR “floor effect”[tiab] OR “Item response model”[tiab] OR “IRT”[tiab]
OR “Rasch”[tiab] OR “Differential item functioning”[tiab] OR DIF[tiab] OR “computer adaptive testing”[tiab] OR “item
bank”[tiab] OR “cross-cultural equivalence”[tiab])

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

6  “Protocol”[Publication Type] OR “addresses”’[Publication Type] OR “biography”[Publication Type] OR “case
reports”[Publication Type] OR “comment”[Publication Type] OR “editorial”[Publication Type] OR “congresses”
[Publication Type] OR “consensus development conference”[Publication Type] OR “consensus development
conference”[Publication Type] OR “practice guideline”[Publication Type]) OR “suffering from”[tiab] OR “animals”[MeSH]

7 #5NOT #6
8  FILTER: Language (English and Spanish)

9  FILTER: Species (Humans)
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2.3 Criterios de inclusion/exclusion

Los criterios de inclusion fueron: articulos publicados sin limite de tiempo
que incluyeran un instrumento que evaluara el estado nutricional en pacientes
con DM1 y/o DM2, evaluacién de al menos una propiedad de medida de las
reflejadas en la lista de verificacion COSMIN (validez de contenido, validez
estructural, consistencia interna, fiabilidad, error de medicion, prueba de
hipotesis para validez de constructo, validez transcultural/invariancia de
medicion, validez de criterio y sensibilidad al cambio) y articulos escritos en
inglés o espafiol. Se excluyeron editoriales, biografias, discursos, comentarios y
conferencias, informes de casos, guias de practica, tesis doctorales, articulos de
opinion o publicaciones en las que no se utilizo metodologia selectiva.

Los titulos y los resimenes fueron seleccionados de forma independiente
por 2 revisores. Se recuperd el articulo completo cuando no se pudieron tomar
decisiones sobre el resumen y el titulo por si solos. Las discrepancias se

resolvieron mediante discusion con un tercer revisor.

2.4 Evaluacion de la calidad metodoldgica

Los estudios incluidos fueron evaluados por Pedro Montagut Martinez
(P.M.M.), José Joaquin Garcia Arenas (J.J.G.A.) y David Pérez Cruzado (D.P.C.)
empleando la lista de verificacién de cuatro puntos COSMIN para revisiones
sistematicas (20).

La lista de verificacion COSMIN presenta 9 cajas con 5 - 18 elementos. Cada
caja proporciona una puntuacion de calidad metodoldgica para validez de
contenido (propiedad que evalta si cada uno de los elementos incluidos es
relevante y completo), validez estructural (mide el grado en que las puntuaciones
de un instrumento muestran adecuadamente la dimensionalidad del constructo a
medir), consistencia interna (grado de correlacion entre los diferentes elementos),
validez transcultural (investigacion de un fendmeno o teoria que se contrasta en
al menos dos culturas diferentes), error de medicion (diferencia entre la
puntuacidon empirica de un sujeto y su puntuacion real), fiabilidad (estabilidad de
medicion), validez de criterio (grado en que las puntuaciones de un instrumento

corresponden a un "gold standard"), prueba de hipdtesis (propiedad que se
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analiza para comprobar si las hipotesis se formularon a priori) y sensibilidad al
cambio (capacidad de una medida para mostrar cambios a lo largo del tiempo).

El contenido evaluado en cada casilla se puede calificar como “muy bueno”,
“adecuado”, “dudoso” e “inadecuado”. La puntuacién de cada propiedad
psicométrica se obtuvo tomando la puntuacion mas baja de cualquier elemento

para cada propiedad (20).

2.5 Extraccion de datos

3 autores evaluaron de forma independiente la calidad metodologica de los
estudios y las discrepancias se resolvieron por consenso. Todos los articulos
fueron seleccionados por revision de titulo, resumen y texto completo. De cada
articulo se extrajo informacion sobre los siguientes aspectos: nombre de la
herramienta utilizada, poblaciéon de estudio, ambito, descripcion de la
herramienta, propiedades psicométricas evaluadas, puntuacion COSMIN vy

valores estadisticos de las propiedades psicométricas evaluadas.

2.6 Sintesis de datos

Los datos sobre las propiedades psicométricas de los articulos que
cumplieron con los criterios de inclusion se calificaron de acuerdo con la lista de
verificacion COSMIN (20). Los resultados de cada estudio para cada una de las
propiedades de medicion se calificaron de acuerdo con los criterios de Prinsen
(21), clasificando cada resultado como 'positivo' (+), ‘'negativo' (-) o
‘indeterminado’ (?). Finalmente, la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones se catalogaron como "alta", "moderada"”, "baja" o "muy baja",
usando el método GRADE (22). Las puntuaciones de cada una de las propiedades
psicométricas de cada articulo fueron atribuidas por 3 revisores independientes, y

las diferencias se resolvieron mediante discusion y consenso.

3. RESULTADOS

Se identificaron un total de 3538 articulos, de los cuales se examinaron 2217
titulos y resimenes. De estos, 2195 articulos fueron excluidos tras esta evaluacion.
Posteriormente, se evaluaron 22 articulos a texto completo y se excluyeron 8 tras
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revisar el texto completo (11,23-29). Por lo tanto, se incluyeron un total de 14

estudios en esta revision sistematica. El diagrama de flujo se muestra en la figura

15.
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Figura 15. Diagrama de flujo de la seleccion del estudio.
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Se identificaron 7 instrumentos disefiados especificamente para evaluar la
ingesta dietética en pacientes con DM1 y/o DM2: Diabetes Knowledge and
Behaviour Questionnaire (DKB) (30), Food Frequency Questionnaire (FFQ) (31—
40), Perceived Dietary Adherence Questionnaire (PDAQ) (41), UK Diabetes and
Diet Questionnaire (UKDDQ) (42), The self-developed Dietary Knowledge
Questionnaire (DKQ) (40), Diabetes Mellitus Knowledge Questionnaire (DMK)
(40) y Motiv.Diaf-DM2 Questionnaire (MDDM?2) (43). En la mayoria de los casos
el idioma original utilizado fue el inglés, aunque podemos encontrar varios de
estos cuestionarios adaptados a otras versiones: versiones brasilefia (32), mali (33),
austriaca (34), coreana (35) y china (31) de FFQ, una version arabe de FFQ, DKQ y
DMK (40) y una version espanola del Motiv. Diaf-DM2 (43). FFQ vari6 en el
numero de elementos y se compard con un "gold standard" (Weighed Diet
Record) en la mayoria de los estudios en los que se emple6. La mayor parte de
estas investigaciones se llevaron a cabo en el ambito hospitalario, comunitario y

de atencion primaria en pacientes con DM tipo 1 y/o 2 (tabla 2).
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Tabla 2. Caracteristicas y descripcion de los instrumentos de medicion del estado nutricional en DM.

Estudio (autor y
afo)

Poplacién / tipo
de DM

Localizacion

Descripcion del
instrumento

Propiedades
de medicion

Puntuacion
COSMIN

Valores de medicion

Diabetes
Knowledge and
Behaviour
Questionnaire
(DKB)

Simmons et al.
(1994)

397 adultos con

diabetes  mellitus
tipo 2 (127
europeos, 103

maories y 167
personas de las
islas del Pacifico)

Nueva Zelanda:
Los  pacientes
reclutados de la
comunidad.

fueron

DKB incluye cinco puntos y 47
preguntas cerradas. Las
preguntas se agrupan en 10
apartados con 3-6 respuestas
verdaderas / falsas. Para su
aplicacion  definitiva, a la
respuesta incorrecta se le asigna
un puntaje negativo de -1, la
respuesta correcta es un puntaje
de +1 y "no sabe" se puntta con
0. El puntaje total se convierte en
un porcentaje con todos los
totales negativos  calificados
como 0 %. El cuestionario lo
realiza el entrevistador y su
administracion demora
aproximadamente 30 minutos.

1-Consistencia
interna

2- Prueba de
hipétesis
3-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Dudoso
3-Dudoso

- a Cronbach entre 0.59 - 0.90

- El cuestionario de frecuencia
alimentaria de 12 items basado
en una porcién estandar se
bien con la
evaluacién dietética de las
calorias totales (r = 0.48 0.64) y
de las calorias debidas a la
grasa (r = 0.41-0.65), mientras
que el consumo se correlaciond

correlaciond

negativamente con el indice de
grasa en los europeos (r = 0.25,
P <0.05) y maori (r = -0.33, P
<0.01).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM de mediciéon COSMIN
Food Frequency
Questionnaire (FFQ)
Riley et al. (1995) 84 pacientes con Australia: FFQ es un cuestionario utilizado  1-Validez de 1-Inadecuado - El coeficiente de correlacion

diabetes  mellitus

tipo 1

Centro Menzies para la
Investigacion de Salud de
la Poblacion, Universidad
de Tasmania.

Los  pacientes  fueron
seleccionados al azar de un
registro de diabetes tratada
con insulina basada en la
poblacion.

para obtener informacién de
frecuencia y en algunos casos,
del tamafio de las porciones
sobre el consumo de alimentos y
bebidas durante un periodo
especifico de tiempo,
generalmente el ultimo mes o
afo. El
generalmente incluye preguntas
sobre 80 a 120 articulos de
alimentos y bebidas, aunque
existen versiones mas cortas o
largas del
Tarda entre 30 y 60 minutos en
completarse.
administrado por un
entrevistador en caso de poca
alfabetizacion, asi como cuando

cuestionario

mas cuestionario.

Puede ser

se realiza en ninos.

En este articulo, la version final
del FFQ consta de 153 items
alimentarios.

criterio
2-Sensibilidad
al cambio

2-Inadecuado

entre el FFQ y un registro
dietético pesado de 2 dias para
los mismos nutrientes vari6 de
r = 038 para la ingesta de
proteinas a r = 0.60 para la
ingesta de grasas saturadas. El
coeficiente de correlacion entre
el FFQ y la ingesta dietética
habitual real se estim6 en r =
0.60 para la ingesta de grasas
ajustadas en energia, r = 0.36
para la ingesta de proteinas
ajustadas en energia, r = 0.72
para la ingesta de
carbohidratos  ajustada  en
energia, r = 0.55 para la ingesta
de grasas saturadas ajustada en
energia y r =
ingesta de colesterol ajustada
por energia.

0.77 para la
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Estudio (autor y
afno)

Poplacion / tipo
de DM

Localizacion

Descripcién del instrumento

Propiedades
de mediciéon

Puntuacion
COSMIN

Valores de medicion

Food Frequency
Questionnaire (FFQ)

Coulibaly et al.
(2008)

57 pacientes con
diabetes  mellitus
tipo 2

Mali: Servicios de atencion
primaria de salud. El
Centre National de lutte
contre le Diabete (CNLD)

En este articulo, la version final
del FFQ consta de 53 alimentos.

1-Validez de
contenido

2- Prueba de
hipétesis
3-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Inadecuado
3-Dudoso

- La correlacion significativa
entre la ingesta de proteinas
estimada usando el FFQ y los
recuerdos de 48 h fue r=0.63

Hong et al. (2010)

85 pacientes con
diabetes  mellitus
tipo 2

Corea: los pacientes fueron
reclutados del Programa
Nacional de Diabetes de
Corea (KNDP)

En este articulo, la version final
del FFQ consta de 85 alimentos.

1-Validez de
criterio
2-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Inadecuado

- El coeficiente de correlacion
fue mas alto para la energia (r =
0.740; P <0.00) y mas bajo para
el hierro (r = 0.269; P <0.05). Los
valores de Kappa para energia,
carbohidratos, proteinas, grasas
y calcio fueron 0.54, 0.37, 0.36,
0.46 y 0.19, respectivamente.

Aguiar et al. (2013)

88 pacientes con
diabetes  mellitus
tipo 2

Sur de Brasil

Hospital de Clinicas de
Porto  Alegre.
ambulatorios

Pacientes

En este articulo, la version final
del FFQ consta de 98 alimentos.

1-Validez de
criterio
2-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Dudoso

coeficientes de
correlacion significativos entre
FFQ y WDR para la mayoria de
los nutrientes. Ademas, los
graficos de Bland-Altman entre
el FFQ y el WDR para la
ingesta de  energia y
macronutrientes mostraron que
el FFQ puede usarse como un
método alternativo al WDR.

- Existieron
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afno) de DM de medicion COSMIN
Food Frequency
Questionnaire (FFQ)
Luevano-Contreras 30 pacientes con Estados Unidos: En este articulo, la version final — 1-Fiabilidad 1-Inadecuado -ICC=0.98

etal. (2013)

diabetes  mellitus

tipo 2

Universidad de Illinois

del FFQ consta de 90 alimentos.

2- Validez de
criterio
3-Sensibilidad
al cambio

2-Inadecuado
3-Inadecuado

- El coeficiente de correlacion
para este estudio entre FR y
FFQ-T1 fuer=0.68 y entre FR 'y
FFQ-T2 fuer=0.8.

Farukuoye et al.
(2014)

27 familiares no
diabéticos de
pacientes con DM2,
66 pacientes con
diabetes 'y 30
individuos sanos.

Viena: Servicio de Diabetes
para pacientes
ambulatorios. Hospital
Hanusch, Hospital Docente
y un  Servicio  de
Fisioterapia local.

En este articulo, la versiéon final
del FFQ consta de 107 alimentos.

1-Validez de
criterio
2-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Inadecuado

- La correlacion significativa
entre FFQ y 7DR fue de 0.23-
0.72

Liese et al. (2014)

172 pacientes con

Estados Unidos: Centro de

En este articulo, la version final

1-Fiabilidad

1-Inadecuado

- ICC ambos FFQ, r = 0.24-0.71.

diabetes  mellitus  Investigacion de Obesidad  del FFQ consta de 85 alimentos. 2- Prueba de 2-Dudoso - Las correlaciones medias de
tipo 1 Nutricional de la hipdtesis 3-Dudoso los grupos de alimentos y
Universidad de Carolina 3- Sensibilidad nutrientes entre el FFQ y la
del Norte. al cambio ingesta habitual verdadera
fueron r = 041 y r = 0.38,

respectivamente.

Petersen et al. (2015)

67 pacientes con
diabetes  mellitus
tipoly2

Australia: Universidad del
sur de Australia y el Royal
Adelaide Hospital. Los
pacientes fueron reclutados
de la comunidad.

En este articulo, la version final
del FFQ consta de 74 alimentos.

1-Validez de
criterio

2- Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Inadecuado

- Hubo una correlacién de débil
a moderada entre la ingesta de
nutrientes medida con los dos
métodos (registro de alimentos
con control y FFQ) y una
correlacion de moderada a alta
para la ingesta de alimentos.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM de mediciéon COSMIN
Food Frequency
Questionnaire (FFQ)
Sami et al. (2017) 132 pacientes con Arabia Saudita En este articulo, la versién final  1-Validez de 1-Dudoso - El EFA resultd una solucion
diabetes  mellitus del FFQ consta de 99 alimentos. contenido 2- Dudoso de 5 factores. El factor 1
tipo 2 2-Validez 3-Dudoso comprendia los items 2, 8, 12 y
estructural 4-Inadecuado  13. El factor 2 comprendia los
3Consistencia 5-Inadecuado items 1, 3, 6 y 1. El factor 3
interna estaba compuesto por los items
4-Prueba de 9, 14 y 16. El factor 4 estaba
hipotesis compuesto por los items 4 y 15.
5- Sensibilidad El factor 5 estaba compuesto
al cambio por los items 5, 7 y 11. Las

direcciones de las cargas fueron
positivas y  libres de
complejidad factorial. Los 5
factores fueron etiquetados
como "seleccion de alimentos",
"iImpacto en la  salud",
"elecciones saludables",
"restriccion de alimentos" y
"categorizacion de alimentos".

- a Cronbach = 0.782-0.908.

- La deteccién de la correlacion
antiimagen mostré6 que todas
las correlaciones diagonales
estaban por encima del valor
umbral de 0.50, el rango de
correlaciones era de r = 0.63 -
0.92.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM de mediciéon COSMIN
Food Frequency
Questionnaire (FFQ)
Meng-Chuan et al. 126 pacientes con Taiwan: Hospital de la En este articulo, la version final —1-Validez de 1-Inadecuado - Los coeficientes de correlacion

(2018) diabetes  mellitus  Universidad de Medicina del FFQ consta de 45 alimentos. criterio 2-Inadecuado  de Pearson parciales derivados
tipo 2 de Kaohsiung. 2- Sensibilidad de los FFQ y tres 24-HDR y
al cambio ajustados por energia fueron de
r=065r=058r=064yr=
0.66 para proteinas, grasas,
carbohidratos y fibra,
respectivamente.
Perceived Dietary
Adherence
Questionnaire
(PDAQ)

Asaad et al. (2015) 73 pacientes con
diabetes  mellitus

tipo 2

Canada: los  pacientes
fueron reclutados de la
comunidad

El Cuestionario de adherencia
percibida  (PDAQ)
consta de nueve preguntas con
puntajes que van desde el 0, el
mas bajo al mas alto 7 y se utiliza
para medir las percepciones de
los pacientes sobre su adherencia
a la dieta. La respuesta se basa
en una escala Likert de siete
puntos. Los puntajes mas altos
reflejan una mayor adherencia,

dietética

excepto los items 4 y 9, que
indican elecciones poco

saludables.

1-Validez de 1-Dudoso

contenido 2-Inadecuado
2-Consistencia 3-Inadecuado
interna 4-Dudoso

3- Fiabilidad 5-Dudoso

4- Prueba de

hipétesis

5- Sensibilidad

al cambio

- Coeficiente a de Cronbach =
0.78

-ICC=0.78

- Los coeficientes de correlacion
para los items de PDAQ versus
retiros de 24 h variaron de r =
046ar=0.11
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afno) de DM de medicion COSMIN
UK Diabetes and
Diet Questionnaire
(UKDDQ)

England et al. (2016) 177 pacientes con
diabetes  mellitus

tipo 2

Reino Unido (suroeste de
Inglaterra): los pacientes
fueron reclutados en el
programa de salud STAMP
2: tiempo sedentario y
salud  metabdlica  en
personas con (o en riesgo
de) diabetes tipo 2

El UK Diabetes and Diet
Questionnaire  (UKDDQ)  se
compone de 25 elementos, de
esos 25 elementos, 20
contribuyen a la puntuacién
general. Cada uno de los 20
items tiene seis categorias para
que el participante elija lo que
corresponde a la frecuencia de
consumo del participante para
ese item en particular, el puntaje
para cada item varia de 0 a 5
(siendo 0 mas saludable y 5
menos saludable).

1-Validez de
contenido

2- Fiabilidad
3- Prueba de
hipétesis

4- Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuado
2-Dudoso
3-Dudoso
4-Inadecuado

-ICC=0.90

- Los puntajes totales del
UKDDQ y los diarios de
alimentos mostraron

similitudes ICC = 0.54.

La correlacion para items
individuales vari6 y fue buena
para “alcohol” (kw = 0.71) y
“cereales para el desayuno”
(kw = 070), no hubo
correlacion para “vegetales”
(kw =0.08) o “pasteles salados”
(xw =0.09).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afio) de DM de mediciéon COSMIN
The self-developed
Dietary Knowledge
Questionnaire
(DKQ/DK)
Sami et al. (2017) 132 pacientes con Arabia Saudita El cuestionario de conocimiento  1-Validez de 1-Dudoso - El EFA resulté una solucién
diabetes  mellitus dietético (DKQ/DK) consta de 20  contenido 2-Dudoso de 5 factores. El factor 1
tipo 2 preguntas de opcion multiple.  2-Validez 3-Dudoso comprendia los items 2, 8, 12 y
Las preguntas evaltan el estructural 4-Inadecuado  13. El factor 2 comprendia los
conocimiento dietético de un  3-Consistencia 5-Inadecuado items 1, 3, 6 y 1. El factor 3
paciente para carbohidratos, interna estaba compuesto por los items
lipidos, proteinas, tipo de 4-Prueba de 9, 14 y 16. El factor 4 estaba
alimento y  opciones de hipdtesis compuesto por los items 4 y 15.
alimentos. Cada pregunta de 5- Sensibilidad El factor 5 estaba compuesto
opcién multiple posee solo una  al cambio por los items 5, 7 y 11. Las

respuesta correcta. Las
respuestas  estan  codificadas
como 1 = correcto y 0 =

incorrecto, y no lo sé. El puntaje
varia de 0 a 20; un nivel de
conocimiento dietético mas alto
se indica mediante una
puntuacion mas  alta.  Se
considera que un puntaje <50%
presenta un
dietético pobre, un puntaje entre
50% -75% obtiene un buen
conocimiento  dietético y un
puntaje> 75% se considera que
tiene un conocimiento dietético
adecuado.

conocimiento

direcciones de las cargas fueron
positivas y libres de
complejidad factorial. Los 5
factores etiquetados
como "seleccion de alimentos",
"impacto en la  salud",
saludables",
"restriccion de alimentos" y

fueron

"elecciones

"categorizacion de alimentos".

- a Cronbach = 0.869.

- La correlaciéon total para
DKQ varié de r = 0.364 - 0.588.
Todos los valores estaban por
encima del valor de corte> 0.30.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afio) de DM de mediciéon COSMIN
Diabetes Mellitus
Knowledge
Questionnaire
(DMK)
Sami et al. (2017) 132 pacientes con Arabia Saudita El cuestionario DMK utilizado 1-Validez de 1-Dudoso - El EFA resulté una solucién
diabetes  mellitus en esta investigacion es la  contenido 2-Dudoso de 5 factores. El factor 1
tipo 2 version modificada / extendida 2-Validez 3-Dudoso comprendia los items 2, 8, 12 y
del cuestionario DKQ  estructural 4-Inadecuado  13. El factor 2 comprendia los
desarrollado por Garcia et al. La  3-Consistencia 5-Inadecuado items 1, 3, 6 y 1. El factor 3
version original consta de 24 interna estaba compuesto por los items
preguntas. La nueva versiéon del ~ 4-Prueba de 9, 14 y 16. El factor 4 estaba
cuestionario DMK utilizada en  hipdtesis compuesto por los items 4 y 15.
esta investigacion consta de 30  5- Sensibilidad El factor 5 estaba compuesto
preguntas que se utilizan para  al cambio por los items 5, 7 y 11. Las

evaluar con mayor detalle la
"comprension de la diabetes, los
sintomas y el conocimiento, las
complicaciones, la alimentacion
y el ejercicio, la medicacién, la
prevencion y las
investigaciones". Las respuestas
se codifican como 1 =iy 0 =no,
y no lo sé.

direcciones de las cargas fueron
positivas y libres de
complejidad factorial. Los 5
factores etiquetados
como "seleccion de alimentos",
"impacto en la  salud",
saludables",
"restriccion de alimentos" y

fueron

"elecciones

"categorizacion de alimentos".

- a Cronbach = 0.891.

- La correlacion total para DMK
vari6 de r = 0.358 - 0.529. Todos
los valores estaban por encima
del valor de corte> 0.30.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacion Descripcion del instrumento Propiedades Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM de mediciéon COSMIN
Motiv.Diaf-DM2
Questionnaire
(MDDM2)
Martin Payo et al. 206 pacientes con Espafia: servicios ~ de Motiv. Diaf-DM2 se compone de  1-Validez de 1-Inadecuado - La estructura de la prueba es

(2018)

diabetes

mellitus

atencion primaria

tres bloques. Incluye variables
sociodemograficas,  preguntas
relacionadas con el tipo de
motivacion de los pacientes en
relacién con la realizacion de AF
y resiliencia. Este cuestionario
consta de 4 items en formato
Likert en una escala de 1 (no me
describe en absoluto) a 5 (me
describe muy bien), siendo el
puntaje mas alto el
comportamiento mas resistente.

contenido
2-Validez
estructural
3-Consistencia
interna

4- Fiabilidad
5- Prueba de
hipétesis
6-Sensibilidad
al cambio

2-Inadecuado
3-Inadecuado
4-Inadecuado
5-Dudoso
6-Dudoso

bidimensional. Primero un
descriptivo y
posteriormente un EFA.

- a Cronbach = 0,756 para el
primer factor y a Cronbach =
0,821 para el segundo factor.

- Correlacion de Pearson =
0.604 y 0.638 para cada factor,

analisis

respectivamente.
-La resiliencia tuvo una
correlacién  estadisticamente

significativa con NB dietético (r
= 0.398; p <0.001) y NB de
actividad fisica (r = 0.505; p
<0.001).

Abreviaturas: (DM) Diabetes Mellitus; (DKB) Diabetes Knowledge and Behaviour Questionnaire; (FFQ) Food Frequency Questionnaire; (CNLD) Centre National de lutte
contre le Diabete ; (KNDP) Korean National Diabetes Program; (WDR) Weighed Diet Record; (ICC) Intraclass Correlation Coefficient; (7DR) 7-day food record; (EFA)
Analisis Factorial Exploratorio; (24-HDR) 24-hours dietary recalls; (PDAQ) Perceived Dietary Adherence Questionnaire; (UKDDQ) United Kingdom Diabetes and Diet
Questionnaire; (DKQ) The self-developed Dietary Knowledge Questionnaire; (DK) Dietary Knowledge; (DMK) Diabetes Mellitus Knowledge Questionnaire; (MDDM?2)
Motiv.Diaf-DM2 Questionnaire; (AF) Actividad Fisica; (NB) Necesidades Basicas Psicoldgicas; (HbAlc) Hemoglobina glicosilada.
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3.1 Propiedades psicométricas

Las principales propiedades evaluadas fueron validez de contenido, validez
de criterio, prueba de hipotesis y sensibilidad al cambio. Los resultados de la lista
de verificacion COSMIN de cuatro puntos de los instrumentos para medir el
estado nutricional en pacientes con DM1 y/o DM2 se muestran en la tabla 3.
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Tabla 3. Calidad metodologica de los estudios y calidad de los resultados informados por propiedad de medicién, instrumento y estudio.

Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Fiabilidad  Validez de Prueba de Sensibilidad al
contenido estructural interna criterio hipétesis cambio

M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q
DKB Simmons et al. (1994) I - D ? D ?
Riley et al. (1995) I - I +
Coulibaly et al. (2008) I ? 1 ? D ?
Hong et al. (2010) I - I +
Aguiar et al. (2013) I - D +
Luevano-Contreras et al. I + I - I +

FFQ (2013)
Farukuoye et al. (2014) I - I +
Liese et al. (2014) 1 - D ? D ?
Petersen et al. (2015) I + I +
Sami et al. (2017) D - D ? D + 1 + I +
Meng-Chuan et al. (2018) I - I +
PDAQ Asaad et al. (2015) D - 1 + 1 + D ? D ?
UKDDQ England et al. (2016) I + D + D ? I ?
DKQ/DK Sami et al. (2017) D = D ? D + I + I +
DMK Sami et al. (2017) D - D ? D + I + I +
MDDM2 Martin Payo et al. (2018) I ? I - I + I - D ? D ?

La validez transcultural / invariancia de medicion y el error de medicién se omitieron en la tabla porque no se evaluaron en ningtin estudio.
Q: Calidad metodoldgica del estudio calificado como I =Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado.
P: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente,? = calificacion indeterminada, + = calificacion inconsistente, - = calificacion insuficiente, casillas vacias

=no informado
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La tabla 4 muestra datos sobre los instrumentos para medir la ingesta
alimentaria utilizando la lista de verificacion COSMIN y el método GRADE.
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Tabla 4. Resumen de hallazgos por propiedad de medicion e instrumento.

Instrumento Validez de Validez Consistencia Fiabilidad Validez de Prueba de Sensibilidad al

contenido estructural interna criterio hipoétesis cambio

M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE

DKB I - VL D ? L D ? L
FFQ I - VL D ? VL D + L I - VL I - L I ? L I ? L
PDAQ D - 1L, I + VL I + VL D ? L D ? L
UKDDQ I + VL D + L D ? L I ? VL
DKQ/DK D - 1L, D ? L D + 1L, I + VL I + VL
DMK D - L D ? L D + L I + VL I + VL
MDDM2 I ? VL I = VL I + VL I - VL D ? 1L D ? L

La validez transcultural / invariancia de medicion y error de medicién se omitieron en la tabla porque no se evaluaron en ningtin estudio.

M: Calidad metodologica del estudio calificado como I = Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado

Q: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente,? = calificacion indeterminada, + = calificacion inconsistente, - = calificacion insuficiente, casillas vacias
=no informado.

QE: Calidad de la evidencia calificada como H = Alta, M = Moderada, L = Baja, VL = Muy baja.
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3.1.1 Diabetes Knowledge and Behaviour Questionnaire (DKB)

Las propiedades psicométricas de este cuestionario fueron evaluadas en un
solo estudio (30). La puntuacién para consistencia interna fue “inadecuada”, con
un alfa de Cronbach entre 0.59 y 0.90. La prueba de hipotesis se califico como
“dudosa”, puesto que el cuestionario de frecuencia alimentaria de 12 items (DKB)
mostrd valores de correlacion moderados con la evaluacion dietética de las
calorias totales (r = 0.48 - 0.64) y de las calorias debidas a la grasa (r = 0.41 - 0.65), y
existid una correlacion negativa entre una pregunta simple relacionada con la
frecuencia del consumo de fruta y el indice de grasa en europeos (r = 0.25) y

maories (r =-0.33).

3.1.2 Food Frequency Questionnaire (FFQ)

Este cuestionario fue evaluado en 10 estudios (31-40). Unicamente en 2 de
esos estudios (33,40) se valoro la validez de contenido, puntuando entre
“inadecuada” y “dudosa”, debido principalmente a la falta de valoracion de esta
propiedad por parte de profesionales y de pacientes con diabetes. La validez
estructural fue evaluada en el estudio de Sami et al. (2017) (40), obteniendo una
puntuacion “dudosa”, y se realizé un anadlisis factorial exploratorio (EFA) que dio
como resultado una solucién de 5 factores.

El cuestionario obtuvo un alfa de Cronbach entre 0.782 y 0.908 (40). La
fiabilidad test-retest se midio para 2 estudios, resultando dicha puntuaciéon como
“inadecuada” y siendo sus valores ICC=0.98 (36) e ICC entre 0.24 y 0.71 (37),
respectivamente. En la mayoria de los estudios fue comparado el FFQ con un
“gold standard”, un registro dietético pesado (Weighed Dietary Record), y la
puntuacion reflejada en validez de criterio resulté como “inadecuada” para la
totalidad de dichos estudios (31,32,34,35,37-39), las correlaciones mostradas
variaron entre r=0.23 (34) y r=0.8 (37).

La prueba de hipotesis resultd entre “inadecuada” y “dudosa”. Para el
estudio de Coulibaly et al. (2008) (33), existi6 una correlacién significativa entre la
ingesta de proteinas estimada usando el FFQ y los retiros de 48 h (r = 0.63); para
Liese et al. (2014) (36), las correlaciones medias, ajustadas por error de medicion

de los grupos de alimentos y nutrientes entre el FFQ y la ingesta habitual
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verdadera fueron r = 0.41 y r = 0.38, respectivamente; finalmente para Sami et al.
(2017) (40), las correlaciones entre los diferentes items del FFQ oscilaron entre
0.632 - 0.928.

3.1.3 Perceived Dietary Adherence Questionnaire (PDAQ)

El PDAQ solo fue descrito en un estudio (41), en el cual se evaluo la validez
de contenido, calificandose como “dudosa”. El alfa de Cronbach fue 0.78 y el
ICC=0.78. Para la prueba de hipdtesis, los coeficientes de correlacion para items
PDAQ versus retiros de 24 h variaron der=0.46 ar =0.11.

3.1.4 UK Diabetes and Diet Questionnaire (UKDDQ)

UKDDQ fue evaluado en un estudio (42), en el cual la validez de contenido
puntud como “inadecuada” debido a la valoracion de dicha propiedad por parte
de profesionales y pacientes con diabetes. En cuanto a su fiabilidad, se obtuvo un
ICC=0.90. Para la prueba de hipdtesis existieron correlaciones moderadas entre
los puntajes totales del UKDDQ y los diarios de alimentos en cuanto al consumo

de alcohol (kw = 0.71) y “cereales para el desayuno” (kw = 0.70).

3.1.5 The self-developed Dietary Knowledge Questionnaire (DKQ)

Un solo estudio valor6 las propiedades psicométricas de este cuestionario
(40). La validez de contenido fue calificada como “dudosa”, al igual que la validez
estructural, donde se realizé6 un EFA, dando como resultado una solucion de 5
factores. Estos 5 factores fueron etiquetados de la siguiente forma: "seleccion de
alimentos”, "impacto en la salud", "elecciones saludables", "restriccion de
alimentos" y "categorizacion de alimentos". En dicho estudio, la consistencia
interna obtuvo un valor de alfa de Cronbach de 0.869. Para la prueba de hipotesis,

la correlacion total para DKQ entre sus diferentes items varié de r = 0.364 - 0.588.

3.1.6 Diabetes Mellitus Knowledge Questionnaire (DMK)

DMK fue evaluado para un tnico estudio (40), resultando como “dudosa”

la validez de contenido, al igual que la validez estructural, donde se llevo a cabo
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un EFA, obteniéndose una soluciéon de 5 factores. Estos 5 factores fueron
etiquetados de la siguiente forma: "seleccion de alimentos”, "impacto en la salud",
"elecciones saludables", "restriccion de alimentos" y "categorizacion de alimentos".
Para este estudio, el alfa de Cronbach fue 0.891. En la prueba de hipdtesis, la

correlacion total para DMK entre sus diferentes items vari6 de r = 0.358 - 0.529

3.1.7 Motiv.Diaf-DM2 Questionnaire (MDDM?2)

El cuestionario fue incluido en uno solo de los estudios (43). En este, tanto la
validez de contenido como la validez estructural fueron calificadas como
“inadecuadas”. Este cuestionario mostré una estructura bidimensional (ingesta
dietética y adherencia a la actividad fisica). El estudio obtuvo un alfa de Cronbach
de 0.756 para el primer factor y 0.821 para el segundo factor. Para la prueba de
hipodtesis, la primera dimensién no obtuvo correlaciones significativas con las
variables evaluadas (necesidades psicoldgicas basicas, resiliencia y hemoglobina
glicosilada (HbA1c)). Las puntuaciones para la segunda dimension (adherencia a
la actividad fisica) estaban en consonancia con las necesidades psicoldgicas
basicas (r = 0.281) y la resistencia (r = 0.216). Ademas, se encontr6é una relacion

relativamente moderada con la HbAlc (r =-0.182).

4. DISCUSION

Se trata de la primera revision sistematica en la que se identifican
instrumentos para evaluar el estado nutricional en pacientes con DM1 o DM2, y
se evaluan sus propiedades psicométricas y la calidad metodologica basandose en
COSMIN (19,20). En este estudio se identificaron 7 instrumentos que fueron
disefiados especificamente para evaluar el estado nutricional en pacientes
diabéticos a través de la inclusion de 14 estudios.

Diferentes factores como el ambito, la poblacion donde se utilizara el
instrumento, sus dimensiones, el nimero de items y la evidencia mostrada en la
evaluacion de cada propiedad psicométrica deben ser considerados por clinicos e
investigadores para decidir qué instrumento es el mejor para medir el estado
nutricional. Ademads, se debe tener en cuenta el idioma y la cultura de la version

original del instrumento. Se han publicado revisiones sistematicas sobre el estado
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nutricional enfocadas a ancianos y nifios, pero estos instrumentos no han sido
validados especificamente para personas con DM1 o DM2; el uso de estos
instrumentos en esta poblacién podria darnos informacion diferente sobre su
estado nutricional (44,45).

El cuestionario FFQ incluido en ambas revisiones sistematicas (44,45) ha
sido validado en personas con DM1 o DM2, y sus propiedades psicométricas
evaluadas en el presente estudio (3140). No se conté con un instrumento de
medicion del estado nutricional para el cual se evaluaran todas las propiedades
psicométricas. La validez transcultural y el error de medicidn fueron las tinicas 2
propiedades que no estuvieron presentes en ninguno de los 7 instrumentos
seleccionados para la revision, lo que refleja las limitaciones en este tipo de
herramientas. Las propiedades psicométricas evaluadas en la mayoria de los
estudios fueron la validez de contenido y de criterio, la prueba de hipotesis y la
sensibilidad al cambio. La validez de criterio se evalu6 completamente para el
FFQ porque en 7 de los 10 estudios se compard con un "gold standard"
(31,32,34,35,37-39).

La calidad metodolodgica de los estudios para cada propiedad psicométrica
evaluada no fue la esperada, siendo “inadecuada” o “dudosa” para todos los
instrumentos, debido en el caso de la validez de contenido a la falta de evaluacién
de la relevancia de los items en la poblacion de estudio. En cuanto a la
consistencia interna, no se realizd analisis factorial ni se calculd la consistencia
interna para cada dimensién por separado, falt6 la descripcidn de los porcentajes
y el manejo de los valores faltantes. Para la prueba de hipétesis, las consecuencias
de las hipdtesis no estaban claras o no estaban formuladas a priori (aunque era
posible deducir lo que se esperaba) y faltaba la descripcion de la gestion de los
valores faltantes.

Finalmente, para la validez estructural, la fiabilidad y la validez de criterio,
faltd la descripcion de los porcentajes y el manejo de los valores perdidos. Las
diferencias en los valores de las propiedades psicométricas de los instrumentos
incluidos podrian explicarse por el hecho de que, en cada estudio, el ambito y las
caracteristicas de la poblacion fueron distintas. A pesar de estas desigualdades,
los diferentes cuestionarios incluian diversas preguntas sobre la ingesta dietética

que podrian influir en los valores de fiabilidad y validez.
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DKB (30), PDAQ (41), UKDDQ (42), DKQ (40), DMK (40) y MDDM2 (43)
solo se evaluaron en un estudio. Se requieren estudios adicionales para evaluar
las propiedades psicométricas de estos instrumentos.

La calidad de la evidencia fue "baja" o "muy baja" para todas las
propiedades de mediciéon de los instrumentos incluidos en esta revision
sistematica. La validez de contenido, la validez estructural y la consistencia
interna se consideran las propiedades de medicién mas importantes (19,21). La
validez de contenido estuvo presente en 6 de los 7 instrumentos (FFQ (33,40),
PDAQ (41), UKDDQ (42), DKQ, DMK (40) y MDDM2 (43)), y para todos ellos la
calidad de la evidencia fue "baja" o "muy baja"; excepto para UKDDQ (42), en la
que se califico como “+”, lo que indica que los elementos incluidos son
inconsistentes o indeterminados con respecto al constructo que se pretendia
medir. Con respecto a la validez estructural, nuevamente la calidad de la
evidencia fue "baja" o "muy baja" para 4 de los instrumentos: FFQ, DKQ, DMK
(40) y MDDM?2 (43). Se obtuvo una estructura de 5 factores para FFQ, DKQ y
DMK (40), y en el caso de MDDM2 (43) solo hubo 2 factores resultantes.

Finalmente, se obtuvo una calificacion de “baja” o “muy baja” para todos
los instrumentos que evaluaron la consistencia interna. En la mayoria de las
herramientas utilizadas para evaluar el estado nutricional en pacientes con
diabetes (FFQ (40), PDAQ (41), DKQ, DMK (40) y MDDM2 (43)), la calidad de los
resultados se califico como “+” (alfa de Cronbach > 0.70), mientras que para DKB
(30) fue “-“ (alfa de Cronbach < 0.70).

FFQ (31-40) ha sido el cuestionario incluido en mayor volumen de estudios
(10 estudios en total), en el que mas caracteristicas psicométricas se han evaluado
y con una mejor puntuacién en cuanto a la calidad de la evidencia. Este
cuestionario ha sido adaptado a personas con DM1 o DM2, incluyendo alimentos
especificos que se deben medir en esta poblacidn. Esto hace que este cuestionario
sea el mas ampliamente validado y recomendado para evaluar la ingesta dietética

en este tipo de poblacion.

4.1 Fortalezas y limitaciones

Esta es la revision sistematica mas actual para identificar, evaluar y resumir

la evidencia sobre instrumentos que miden el estado nutricional en pacientes con
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DM1 o DM2. La revision se realizé de acuerdo con los estandares COSMIN, lo
que asegura que se utilizé un método adecuado siguiendo las recomendaciones
de los expertos (19,21). Aunque se efectué una busqueda minuciosa en varias
bases de datos es posible que en esta revision no se hayan identificado todos los
instrumentos disponibles para la medicion del estado nutricional debido a la
limitacion de la estrategia de busqueda a solo articulos publicados en inglés y
espaniol, por lo que es probable que se haya prescindido de trabajos de

investigacion sobre instrumentos desarrollados y empleados en otros idiomas.

5. CONCLUSIONES

Se han desarrollado varios instrumentos para la evaluacion de la ingesta
dietética en personas con diabetes. La evaluacion de este constructo es de gran
utilidad, tanto en la practica clinica como en la investigacion, requiriendo nuevos
conocimientos en esta drea. La evaluacion de la ingesta dietética es fundamental
porque permite identificar y evaluar intervenciones enfocadas a mejorar la
nutricion en personas con diabetes. FFQ es el mejor instrumento disponible para
evaluar la ingesta dietética en personas con diabetes y cuenta con diferentes
versiones en numero de items. Es necesario un mayor niimero de estudios con
una alta calidad metodoldgica, en los que se analicen todas las propiedades

psicométricas de los instrumentos existentes y sean adaptados a otras culturas.
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THE DIETARY KNOWLEDGE MEASUREMENT INSTRUMENTS IN
DIABETES: A SYSTEMATIC PSYCHOMETRIC REVIEW

RESUMEN

Objetivos: Identificar, evaluar criticamente y resumir instrumentos para medir el

conocimiento dietético en pacientes con diabetes mellitus tipo 1 o0 2.
Diseiio: Revision sistemadtica psicométrica.

Fuentes de datos: Se realizé una busqueda exhaustiva durante marzo de 2020 en
las siguientes bases de datos: Medline, Web of Science, Open Grey, Cochrane
Library, base de datos COSMIN y Scielo.

Metodologia: Se llevd a cabo una revision sistematica de las propiedades de
medicion de los instrumentos que evaltan el nivel de conocimiento dietético en la
poblacion diabética de acuerdo con los Estandares mas actualizados basados en el
COnsenso para la seleccion de la metodologia de INstrumentos de Medicion del
estado de salud (COSMIN) y Elementos de Informe Preferidos para Declaraciones
Sistematicas y Metanadlisis (PRISMA). La lista de verificacion COSMIN se utilizd
para evaluar las propiedades de medicion de las medidas de resultado existentes
informadas por el paciente para seleccionar el instrumento de medicion de
resultado mas apropiado. El protocolo de esta revision se inscribié en el Registro
Prospectivo  Internacional de  Revisiones Sistematicas (PROSPERO)
(CRD42020186516).

Resultados: Se identificaron 9 instrumentos. Michigan Diabetes Knowledge Test
(DKT) fue el cuestionario incluido en el mayor volumen de estudios. Diabetes
Knowledge Questionnaire (DKQ) fue el cuestionario con mads caracteristicas
psicométricas evaluadas. Personal Diabetes Questionnaire (PDQ) fue el segundo
con mayor numero de caracteristicas psicométricas evaluadas y con la mejor

puntuacidn en cuanto a la calidad de la evidencia.
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Conclusion: Segun la calidad metodoldgica de los resultados; DKT, DKQ y PDQ
son los instrumentos recomendados para evaluar el conocimiento dietético en

personas con diabetes tipo 1y 2.

Palabras clave: diabetes mellitus; conocimiento dietético; instrumentos;

enfermeria; medidas de resultado.
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ABSTRACT

Aims: To identify, critically appraise, and summarize instruments to measure

dietary knowledge in patients with diabetes mellitus type 1 or 2.
Design: Psychometric systematic review.

Data sources: A comprehensive search was carried out during March 2020 in the
followed databases: Medline, Web of Science, Open Grey, Cochrane Library,
COSMIN database and Scielo.

Review Methods: In accordance with the most up to date COnsensus-based
Standards for the selection of health status Measurement INstruments
methodology (COSMIN) and Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses (PRISMA) statements. A systematic review of the
measurement properties of the instruments that assess the level of dietary
knowledge in the diabetic population was carried out. The COSMIN checklist was
used to assess the measurement properties of existing patient-reported outcome
measures to select the most appropriate outcome measurement instrument. The
protocol of this systematic review was registered in the International Prospective
Register of Systematic Reviews (PROSPERO) (CRD42020186516).

Results: 9 instruments were identified. The Michigan Diabetes Knowledge Test
(DKT) was the questionnaire included in the largest volume of studies. The
Diabetes Knowledge Questionnaire (DKQ) was the questionnaire with the most
evaluated psychometric characteristics. The Personal Diabetes Questionnaire
(PDQ) was the second with the highest number of psychometric characteristics

evaluated and with a better score regarding the quality of the evidence.

Conclusion: According to the quality methodological results; DKT, DKQ and
PDQ are the recommended instruments to assess dietary knowledge in people
with diabetes types 1 and 2.

Keywords: diabetes mellitus; dietary knowledge; instruments; nursing; outcome

measures.
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1. INTRODUCCION

La diabetes mellitus (DM) es definida por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como “un trastorno metabolico de etiologia multiple caracterizado
por hiperglucemia cronica con alteraciones en el metabolismo de carbohidratos,
grasas y proteinas como resultado de defectos en la secrecion de insulina, accién
de la insulina o ambos”(1).

En 2019, se descubri6é que un total de 463 millones de personas vivian con
DM, lo que representa el 9.3% de la poblaciéon adulta mundial (20 a 79 afos). Se
espera que este nimero aumente a 578 millones en 2030 y 700 millones en 2045
(2). De esos 463 millones, 4.2 millones fallecieron por DM, lo que representa el
11.3 % de las muertes por todas las causas (el equivalente a ocho muertes por
minuto) y se estima que practicamente la mitad de esas muertes (46.2 %, 1.9
millones) se produjeron en personas menores de 60 afios (3).

El autocuidado es considerado uno de los factores mas importantes para
incrementar la calidad de vida de los pacientes con DM. Sin embargo, esto
requiere que este tipo de pacientes adquieran los conocimientos y habilidades
adecuadas para manejar su cuidado diario (4). Los pacientes con DM tienen
grandes dificultades para realizar un correcto manejo dietético, tanto en calidad
como en cantidad (5). La seleccion de comidas y las rutinas alimentarias estan
influenciadas por el conocimiento dietético de estos pacientes, lo que dificulta el
automanejo de su dieta (6) y hace necesario un aumento de sus conocimientos con
el fin de mejorar los resultados. En este sentido, las enfermeras juegan un papel
crucial en la evaluacion y seguimiento de los conocimientos dietéticos en esta

poblacién (7,8).

2. ANTECEDENTES

Existe un numero limitado de instrumentos para evaluar el nivel de
conocimiento de los pacientes con DM. Estos tienden a enfocarse en temas
relacionados con la sintomatologia de la enfermedad, el tratamiento
farmacolégico, el autocontrol de la glucemia, el ejercicio fisico y la dieta (9). Por
otro lado, uno de los principales factores que conducen a una mayor dificultad en

el paciente con DM es el manejo dietético, debiendo ser necesario evaluar
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previamente si el paciente tiene suficientes conocimientos sobre el tema para
practicar una dieta saludable (10). Elegir el instrumento mas apropiado para
evaluar el nivel de conocimiento de los pacientes sobre su DM es un desafio, y la
eleccion debe depender de las propiedades de medicion y la viabilidad de los
instrumentos (11).

Se realiz6 una busqueda bibliografica en diferentes bases de datos (Medline,
Web of Science, Open Greay, Cochrane Library, base de datos COSMIN y Scielo)
para encontrar una revision sistemadtica sobre instrumentos para evaluar el
conocimiento dietético en DM tipo 1 y 2 sin encontrar ningun resultado. En este
contexto, no existe una revision sistemdtica en la que se haya hecho una
evaluacion de todas las herramientas para evaluar del conocimiento dietético para
la DM. Teniendo en cuenta este hecho, se efectud una revisidon para identificar,
evaluar criticamente y resumir instrumentos para medir el conocimiento dietético
en pacientes con DM tipo 1 o 2 basados en los estandares COSMIN mas
actualizados (Estandares basados en el COnsenso para la seleccion de
INstrumentos de Medicion de la salud) (12,13).

3. REVISION SISTEMATICA

3.1 Objetivos

Esta revision sistematica tuvo como objetivo identificar, evaluar
criticamente y resumir instrumentos para medir el conocimiento dietético en

pacientes con DM tipo 1 o 2.

3.2 Diseno

Se realizo una revision sistematica de las propiedades de medicion de los
instrumentos que evaltian el nivel de conocimiento dietético en la poblacion
diabética tipo 1 y 2 de acuerdo con la lista mas actualizada de verificacion de
cuatro puntos COSMIN para revisiones sistematicas y los Elementos de Informes
Preferidos para Estandares de Revisiones Sistematicas y Metaanalisis (PRISMA)
(12-14). El proposito de la revision sistematica es localizar estudios existentes,

seleccionar y evaluar contribuciones, analizar y sintetizar datos y reportar la
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evidencia de tal manera que permita llegar a conclusiones razonablemente claras
sobre lo que se sabe y lo que no.

La lista de verificacion COSMIN se utilizé para evaluar las propiedades de
medicion de las medidas de resultado existentes informadas por el paciente para
seleccionar el instrumento de medicion de resultado mas apropiado (12,13). El
proposito de la declaracion PRISMA es mejorar la presentacion de informes sobre
revisiones sistematicas y metanadlisis. Este protocolo ha sido inscrito en el Registro
Prospectivo  Internacional de  Revisiones  Sistematicas  (PROSPERO)
(CRD42020186516).

3.3 Meétodo de busqueda

Se realizé una busqueda exhaustiva durante marzo de 2020 en las diferentes
bases de datos: Medline (a través de Pubmed), Web of Science, Open Grey y
Scielo, por 2 revisores independientes. La estrategia de busqueda incluia una
combinacidon de los siguientes 5 aspectos: 1) busqueda de poblacion AND 2)
busqueda del constructo AND 3) bisqueda de instrumentos AND 4) filtro para
las propiedades de medicion AND 5) filtro de exclusién "NOT" (15). Con el fin de
localizar el maximo nimero posible de herramientas y sus diferentes versiones,
no se limitaron las fechas. Para realizar esta busqueda se utilizaron los siguientes
términos clave: "diabetes mellitus", "nutritional knowledge", "nutrition",
"nutrition  status", "dietary knowledge", "diet", 'nutritional status",
“questionnaire”, "assessment tool", "instruments", "measure", "scale", "tool",
"survey" and "test", adaptando esta estrategia a cada uno de los sistemas de
busqueda de las diferentes bases de datos. La busqueda se limit6 a articulos
publicados en inglés y espafiol. Ademads, se revisaron las listas de referencias de

los articulos incluidos para identificar otros documentos relevantes (tabla 5).
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Tabla 5. Estrategia de busqueda.

Search strings for Pubmed
1  “Diabetes mellitus” [MeSH] OR diabetes [All Fields]

2 “nutritional knowledge” [All Fields] OR nutrition [All Fields] OR “nutrition status” [All Fields] OR “dietary knowledge”
[All Fields] OR diet [All Fields]'nutritional status"[All Fields] OR "nutrition"[All Fields] OR "nutrition status"[All Fields]
AND "questionnaire"[All Fields] AND "assessment tool"[All Fields] AND "diabetes"[All Fields] AND "humans"[MeSH

Terms]

3  (Instrument[tiab] OR instruments[tiab] OR measure [tiab] OR measures [tiab] OR questionnaire[tiab] OR
questionnaires[tiab] OR scale[tiab] OR scales[tiab] OR tool[tiab] OR tools[tiab] OR survey [tiab] OR test [tiab]

4  Instrumentation[sh] OR methods[sh] OR “Validation Studies”[pt] OR “Comparative Study”[pt] OR
“psychometrics”[MeSH] OR psychometr*[tiab] OR clinimetr*[tw] OR clinometr*[tw] OR “outcome assessment (health
care)”’[MeSH] OR “outcome assessment”[tiab] OR “outcome measure*”’[tw] OR “observer variation”[MeSH] OR “observer
variation”[tiab] OR “Health Status Indicators”[Mesh] OR “reproducibility of results”[MeSH] OR reproducib*[tiab] OR
“discriminant analysis”[MeSH] OR reliab*[tiab] OR wunreliab*[tiab] OR valid*[tiab] OR coefficient[tiab] OR
homogeneity[tiab] OR homogeneous[tiab] OR “internal consistency”[tiab] OR (cronbach*[tiab] AND (alpha[tiab] OR
alphas[tiab])) OR (item[tiab] AND (correlation*[tiab] OR selection*[tiab] OR reduction*[tiab])) OR agreement[tiab] OR
precision[tiab] OR imprecision[tiab] OR “precise values”[tiab] OR test-retest[tiab] OR (test[tiab] AND retest[tiab]) OR
(reliab* [tiab] AND (test[tiab] OR retest[tiab])) OR stability[tiab] OR interrater[tiab] OR inter-rater[tiab] OR intrarater[tiab]
OR intra-rater[tiab] OR intertester[tiab] OR inter-tester[tiab] OR intratester[tiab] OR intra-tester[tiab] OR interobserver[tiab]
OR inter-observer[tiab] OR intraobserver[tiab] OR intraobserver[tiab] OR intertechnician[tiab] OR inter-technician[tiab] OR
intratechnician[tiab] OR intra-technician[tiab] OR interexaminer[tiab] OR inter-examiner[tiab] OR intraexaminer[tiab] OR
intra-examiner[tiab] OR interassay[tiab] OR inter-assay[tiab] OR intraassay[tiab] OR intra-assay[tiab] OR
interindividual[tiab] OR inter-individual[tiab] OR intraindividual[tiab] OR intra-individual[tiab] OR interparticipant[tiab]
OR inter-participant[tiab] OR intraparticipant[tiab] OR intra-participant[tiab] OR kappa[tiab] OR kappa’s[tiab] OR
kappas[tiab] OR repeatab*[tiab] OR ((replicab*[tiab] OR repeated[tiab]) AND (measure[tiab] OR measures[tiab] OR
findings[tiab] OR result[tiab] OR results[tiab] OR test[tiab] OR tests[tiab])) OR generaliza*[tiab] OR generalisa*[tiab] OR
concordance[tiab] OR (intraclass[tiab] AND correlation*[tiab]) OR discriminative[tiab] OR “known group”[tiab] OR “factor
analysis”[tiab] OR “factor analyses”[tiab] OR dimension*[tiab] OR subscale*[tiab] OR (multitrait[tiab] AND scaling][tiab]
AND (analysis[tiab] OR analyses[tiab])) OR “item discriminant”[tiab] OR “interscale correlation*’[tiab] OR error[tiab] OR
errors[tiab] OR “individual variability”[tiab] OR (variability[tiab] AND (analysis[tiab] OR values[tiab])) OR
(uncertainty[tiab] AND (measurement[tiab] OR measuring[tiab])) OR “standard error of measurement”’[tiab] OR
sensitiv¥[tiab] OR responsive*[tiab] OR ((minimal[tiab] OR minimally[tiab] OR clinical[tiab] OR clinically[tiab]) AND
(important[tiab] OR significant[tiab] OR detectable[tiab]) AND (change[tiab] OR difference[tiab])) OR (small*[tiab] AND
(real[tiab] OR detectable[tiab]) AND (change[tiab] OR difference[tiab])) OR “meaningful change” [tiab] OR “ceiling
effect”[tiab] OR “floor effect”[tiab] OR “Item response model”[tiab] OR IRT[tiab] OR Rasch[tiab] OR “Differential item
functioning”[tiab] OR DIF[tiab] OR “computer adaptive testing”[tiab] OR “item bank”[tiab]

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

6  “Protocol”[Publication Type] OR “addresses”’[Publication Type] OR “biography”[Publication Type] OR “case
reports”[Publication Type] OR “comment”[Publication Type] OR “editorial”[Publication Type] OR “congresses”
[Publication Type] OR “consensus development conference”[Publication Type] OR “consensus development
conference”[Publication Type] OR “practice guideline”[Publication Type]) OR “suffering from”[tiab] OR “animals”[MeSH]

7 #5NOT #6

8  FILTER: Language (English and Spanish)
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Search strings for Web of Science (WoS)
1 TI= (“Diabetes Mellitus” OR “diabetes”)
2 TS=(nutritional knowledge OR nutrition OR nutrition status OR dietary knowledge OR diet)

3 TS=(Instrument OR instruments OR measure OR measures OR questionnaire OR questionnaires OR scale OR scales
OR tool OR tools OR survey OR test)

4  TS=("Instrumentation” OR “methods” OR “Validation Studies” OR “Comparative Study” OR “psychometrics” OR
psychometr* OR clinimetr* OR clinometr* OR “outcome assessment (health care)” OR “outcome assessment” OR
outcome measure* OR “observer variation” OR “observer variation” OR “Health Status Indicators” OR
“reproducibility of results” OR reproducib* OR “discriminant analysis” OR reliab* OR unreliab* OR valid* OR
“coefficient” OR “homogeneity” OR “homogeneous” OR “internal consistency” OR cronbach* AND “alpha” OR
“alphas” OR “item” AND (correlation OR selection OR reduction) OR “agreement” OR “precision” OR
“imprecision” OR “precise values” OR “test-retest” OR (test AND retest OR (reliab AND (test OR retest)) OR
“stability” OR “interrater” OR “inter-rater” OR “intrarater” OR “intra-rater” OR “intertester” OR “inter-tester” OR
“intratester” OR “intra-tester” OR “interobserver” OR “inter-observer” OR “intraobserver” OR “intraobserver” OR
“intertechnician” OR “inter-technician” OR “intratechnician” OR “intra-technician” OR “interexaminer” OR “inter-
examiner” OR “intraexaminer” OR “intra-examiner” OR “interassay” OR “inter-assay” OR “intraassay” OR “intra-
assay” OR “interindividual” OR “inter-individual” OR “intraindividual” OR “intra-individual” OR
“interparticipant” OR “inter-participant” OR “intraparticipant” OR “intra-participant” OR “kappa” OR “kappa’s”
OR “kappas” OR repeatab* OR ((replicab OR repeated) AND (measure OR measures OR findings OR result OR
results OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordance* OR (intraclass AND correlation)OR
“discriminative” OR “known group” OR “factor analysis” OR “factor analyses” OR dimension* OR “subscale “ OR
(multitrait AND scaling AND (analysis OR analyses)) OR “item discriminant” OR interscale correlation* OR “error”
OR “errors” OR “individual variability” OR (variability AND (analysis OR values)) OR (uncertainty AND
(measurement OR measuring)) OR “standard error of measurement” OR sensitiv* OR responsive* OR ((minimal
OR minimally OR clinical OR clinically) AND (important OR significant OR detectable) AND (change OR
difference)) OR (small* AND (real OR detectable) AND (change OR difference)) OR “meaningful change” OR
“ceiling effect” OR “floor effect” OR “Item response model” OR IRT OR Rasch OR “Differential item functioning”
OR DIF OR “computer adaptive testing” OR “item bank” OR “cross-cultural equivalence”)

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

6  TI=("Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR “congresses”

OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR “practice guideline”)
7 #5NOT #6

8  FILTER: Language (English and Spanish)
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Search strings for Open Grey
1  (“Diabetes Mellitus” OR “diabetes”)
2 (nutritional knowledge OR nutrition OR nutrition status OR dietary knowledge OR diet)

3 (Instrument OR instruments OR measure OR measures OR questionnaire OR questionnaires OR scale OR scales
OR tool OR tools OR survey OR test)

4  (“Instrumentation” OR “methods” OR “Validation Studies” OR “Comparative Study” OR “psychometrics” OR
psychometr* OR clinimetr* OR clinometr* OR “outcome assessment (health care)” OR “outcome assessment” OR
outcome measure* OR “observer variation” OR “observer variation” OR “Health Status Indicators” OR
“reproducibility of results” OR reproducib* OR “discriminant analysis” OR reliab* OR unreliab* OR valid* OR
“coefficient” OR “homogeneity” OR “homogeneous” OR “internal consistency” OR cronbach* AND “alpha” OR
“alphas” OR “item” AND (correlation OR selection OR reduction) OR “agreement” OR “precision” OR
“imprecision” OR “precise values” OR “test-retest” OR (test AND retest OR (reliab AND (test OR retest)) OR
“stability” OR “interrater” OR “inter-rater” OR “intrarater” OR “intra-rater” OR “intertester” OR “inter-tester” OR
“intratester” OR “intra-tester” OR “interobserver” OR “inter-observer” OR “intraobserver” OR “intraobserver” OR
“intertechnician” OR “inter-technician” OR “intratechnician” OR “intra-technician” OR “interexaminer” OR “inter-
examiner” OR “intraexaminer” OR “intra-examiner” OR “interassay” OR “inter-assay” OR “intraassay” OR “intra-
assay” OR “interindividual” OR “inter-individual” OR “intraindividual” OR “intra-individual” OR
“interparticipant” OR “inter-participant” OR “intraparticipant” OR “intra-participant” OR “kappa” OR “kappa’s”
OR “kappas” OR repeatab* OR ((replicab OR repeated) AND (measure OR measures OR findings OR result OR
results OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordance* OR (intraclass AND correlation)OR
“discriminative” OR “known group” OR “factor analysis” OR “factor analyses” OR dimension* OR “subscale “ OR
(multitrait AND scaling AND (analysis OR analyses)) OR “item discriminant” OR interscale correlation* OR “error”
OR “errors” OR “individual variability” OR (variability AND (analysis OR values)) OR (uncertainty AND
(measurement OR measuring)) OR “standard error of measurement” OR sensitiv* OR responsive* OR ((minimal
OR minimally OR clinical OR clinically) AND (important OR significant OR detectable) AND (change OR
difference)) OR (small* AND (real OR detectable) AND (change OR difference)) OR “meaningful change” OR
“ceiling effect” OR “floor effect” OR “Item response model” OR IRT OR Rasch OR “Differential item functioning”
OR DIF OR “computer adaptive testing” OR “item bank” OR “cross-cultural equivalence”)

5 #1 AND #2 AND #3 AND #4

6  (“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR “congresses” OR

“consensus development conference” OR “consensus development conference” OR “practice guideline”)
7 #5NOT #6

8 FILTER: Language (English and Spanish)
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Search strings for Scielo

1

(“Diabetes Mellitus” OR “diabetes”)
(conocimiento nutricional OR nutricion OR estado nutricional OR conocimiento dietetico OR dieta)

(Instrumento OR instrumentos OR medida OR medidas OR cuestionario OR cuestionarios OR escala OR escalas
OR herramienta OR herramientas OR encuesta OR test)

(“Instrumentacion” OR “metodos” OR “estudios de validacion” OR “estudios comparativos” OR “psicometria” OR
psicometr* OR clinimetr* OR clinometr* OR “resultados de valoracion (cuidado de salud)” OR “resultados de
valoracion” OR “variables de resultado” OR “variacion del observador” OR “indicadores de estado de salud” OR
“reproductibilidd de los resultados” OR reproducib* OR “analisis discriminantivo” OR fiab* OR valid* OR
“coeficiente” OR “homogeneidad” OR “consistencia interna” OR cronbach* AND “alpha” OR “alphas” OR “item”
AND (correlacion OR seleccion OR reduccion) OR “acuerdo” OR “precision” OR “imprecision” OR “test-retest”
OR (test AND retest OR (fiab* AND (test OR retest)) OR “estabilidad” OR “interevaluador” OR “inter-evaluador”
OR “intraevaluador” OR “intra-evaluador” OR “intertester” OR “inter-tester” OR “intratester” OR “intra-tester”
OR “interobservador” OR “inter-observador” OR “intraobservador” OR “intraobservador” OR “intertecnico” OR
“inter-tecnico” OR “intratecnico” OR “intra-tecnico” OR “interexaminador” OR “inter-examinador” OR
“intraexaminador” OR “intra-examinador” OR “interensayo” OR “inter-ensayo” OR “intraensayo” OR “intra-
ensayo” OR “interindividual” OR “inter-individual” OR “intraindividual” OR “intra-individual” OR
“interparticipante” OR “inter-participante” OR “intraparticipante” OR “intra-participante” OR “kappa” OR
“kappa’s” OR “kappas” OR repetib* OR ((replicab OR repetibilidad) AND (medida OR medidas OR resultados OR
resultado OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordancia* OR (intraclase AND correlacion OR
“discriminativa” OR “factor analisis” OR dimension* OR “subescaka “ OR (multi-retrato AND escalada AND
analisis) OR “item discriminante” OR correlacion interescalas® OR “error” OR “errores” OR “variabilidad
individual” OR (variabilidad AND (analisis OR valores)) OR (incertidumbre AND (medicion OR medida)) OR
“error standard de medida” OR sensib* OR responsive* OR ((minimal OR clinico OR clinical) AND (importante OR
significante OR detectable) AND (cambio OR diferencia)) OR (pequenio* AND (real OR detectable) AND (cambio
OR diferencia)) OR “cambio significante” OR “efecto techo” OR “efecto suelo” OR “modelo de respuesta” OR IRT
OR Rasch OR “Funcionamiento diferencial de elementos” OR DIF OR “pruebas adaptativas por computadora” OR

“banco de articulos” OR “cross-cultural equivalencia”)
#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocolo” OR “direcciones” OR “biografia” OR “estudios de caso” OR “commentarios” OR “editorial” OR

“congresos” OR “conferencia” OR “guia de practica clinica” )
#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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3.4 Criterio de elegibilidad

Los criterios de inclusion para este estudio fueron:

e Tipo de participantes: pacientes con DM tipo 1 o 2.

e Tipo de resultados: nivel de conocimiento dietético en DM tipo 1 0 2.

e Tipo de estudios: estudios que habian descrito el desarrollo de
instrumentos que miden el nivel de conocimiento dietético en DM tipo 1 o
2 y evaluaron al menos una propiedad psicométrica de la lista de
verificacion COSMIN.

e Tipo de instrumento: instrumentos que evaltan el nivel de conocimiento
dietético en DM tipo 1 0 2.

Los criterios de exclusion para este estudio fueron:

¢ Instrumento no disponible en inglés o espafiol.

e Editoriales, biografias, discursos, comentarios y conferencias, informes de
casos, guias de practica, tesis doctorales, articulos de opinién o articulos
en los que no se haya utilizado metodologia selectiva.

Los titulos y los resimenes fueron seleccionados de forma independiente
por 2 revisores. El articulo fue recuperado en su totalidad cuando no fue posible
tomar decisiones solo sobre el resumen y el titulo. Las discrepancias se

resolvieron mediante discusidon con un tercer revisor.

3.5 Resultados de la busqueda

Se identificaron un total de 2065 articulos, de los cuales se examinaron 1433
titulos y resimenes. De estos, 1409 articulos fueron excluidos tras esta evaluacion.
Posteriormente, se evaluaron 24 articulos a texto completo. De estos, 2 articulos
fueron excluidos después de revisar el texto completo (6,16). Finalmente, 22
estudios fueron incluidos en esta revision sistematica. El diagrama de flujo se

muestra en la figura 16.
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Figura 16. Diagrama de flujo de la seleccion del estudio.
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3.6 Evaluacion de la calidad

Los estudios incluidos en la revision fueron evaluados por Pedro Montagut
Martinez, David Pérez Cruzado y Daniel Gutiérrez Sanchez, de acuerdo con la
lista mas actualizada de verificacion de cuatro puntos COSMIN para revisiones
sistematicas (disponible en https://www.cosmin.nl/) (13). Esta lista contiene 9
cajas con 5 - 18 elementos y cada caja ofrece una puntuacion de calidad
metodologica para validez de contenido, validez estructural, consistencia interna,
validez transcultural, error de medicion, fiabilidad, validez de criterio, prueba de
hipotesis y sensibilidad al cambio. El contenido evaluado en cada casilla se puede
calificar como “muy bueno”, “bueno”, “dudoso” e “inadecuado”. La puntuacién
de cada propiedad psicométrica se obtiene tomando la calificacion mas baja de
cualquier item para cada propiedad (13). Se rechazo6 cualquier articulo segun la

calidad metodoldgica del instrumento incluido.

3.7 Extraccion de datos

Se revisaron todos los titulos y resimenes de los articulos identificados en
esta revision. Los articulos a texto completo fueron revisados de forma
independiente por 3 autores y las discrepancias se resolvieron por consenso. La
informacién de cada articulo se extrajo basandonos en los siguientes aspectos:
nombre de la herramienta utilizada, poblacion de estudio, caracteristicas de la
herramienta, andlisis de propiedades psicométricas, puntuacion COSMIN vy

resultados estadisticos de la investigacion.

3.8 Sintesis

Los datos sobre las propiedades psicométricas de los articulos que
cumplieron con los criterios de inclusién se calificaron de acuerdo con la lista de
verificacion COSMIN (13). Las puntuaciones de cada una de las propiedades
psicométricas de cada articulo fueron establecidas por 3 revisores independientes
y las diferencias fueron resueltas mediante discusion y consenso. Posteriormente,
se calificd el resultado de cada una de las propiedades de medicién de cada
estudio segun los criterios de Terwee (11), clasificando cada uno de los resultados

como “suficiente” (+), “insuficiente” (-) o “indeterminado” (?). Finalmente,


https://www.cosmin.nl/
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después de determinar la calidad metodologica de cada uno de los estudios
individuales y evaluar las propiedades de medicion, los resultados se resumieron
cualitativamente para determinar tanto la calidad de la evidencia como la fuerza
de las recomendaciones mediante la calificacion de “alta”, “moderada”, “baja” o
“muy baja” segun el riesgo de sesgo, inconsistencia, imprecision y ausencia de
evidencia directa utilizando el método GRADE (17). Las puntuaciones para cada
una de las propiedades psicométricas de cada articulo fueron asignadas por 3
revisores independientes, y las diferencias se resolvieron mediante discusion y

consenso.

4. RESULTADOS

4.1 Instrumentos identificados para medir el conocimiento dietético

Se identificaron 9 instrumentos que fueron disefiados especificamente para
evaluar el conocimiento dietético en pacientes con DM tipo 1 o 2: Diabetes Patient
Knowledge Test (DPKT) (18), Diabetes Knowledge Assessment Scale (DKN) (19),
Michigan Diabetes Knowledge Test (DKT) (1,20-29), Diabetes Knowledge
Questionnaire (DKQ) (30-33), Diabetes Knowledge Assessment Test (DKAT) (10),
Personal Diabetes Questionnaire (PDQ) (34,35), Diabetes Mellitus Knowledge
(DMK) (33), Conocidiet-Diabetes (9) y Diabetes-related Nutrition Knowledge
(DRNK) (36).

4.2 Caracteristicas de los instrumentos incluidos para medir el

conocimiento dietético

Las caracteristicas de los instrumentos incluidos para medir el conocimiento
dietético y los estudios se presentan en la tabla 6.

En la mayoria de los casos el idioma original utilizado fue el inglés, aunque
encontramos varios de estos cuestionarios en los que se llevd a cabo una
validacion transcultural: versiones en islandés (21), malayo (22), arabe (1, 25, 28) y
turco (29) de DKT, una version en espanol (30) y urdu (32) de DKQ, y una version
china (34) de PDQ. Se realizaron diferentes versiones de DKT (1,20-29), DKQ (30-

33) y PDQ (34,35), cada una de las cuales variaba en el numero de items. La
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mayoria de estos estudios se efectuaron en el ambito hospitalario, comunitario y
de atencion primaria en pacientes con DM tipo 1 (21,27), DM tipo 2
(22,24,25,30,32-34,36) o DM tipo 1y 2 (1,9,10,18-20,26,28,29,35).

La mayoria de los estudios se realizaron en Asia, donde DKT se utilizé en
mayor numero de ocasiones: en Malasia (22), Arabia Saudita (1,25), India (27),
Emiratos Arabes Unidos (28) y Turquia (29). Lo mismo sucedi6 en el caso de
DKQ, que se empled para 3 estudios: en Malasia (31), Pakistan (32) y Arabia
Saudita (33). El resto de cuestionarios usados fueron PDQ en China (34), DMK en
Arabia Saudita (33) y finalmente DRNK en Singapur (36). También se utilizo
DKT, especificamente en Estados Unidos (20,26), donde se desarrollaron otros
estudios con las herramientas DPKT (18), DKAT (10) y PDQ (35). Solo uno de los
estudios se realizé fuera de los Estados Unidos, concretamente en México, donde
se empled DKQ (30). Ademas de los paises citados con anterioridad, DKT se uso
en Europa, esta vez en Islandia (21) y Reino Unido (23). Otro de los instrumentos
utilizados, excepcionamente en Espafha, fue el Conocidiet-Diabetes (9).
Finalmente, 2 estudios efectuados en Australia incluyeron el DKN (19) y DKT
(24).

En cuanto al tamafio muestral de los estudios, existio gran heterogeneidad:
estos oscilaron entre los 10 participantes incluidos en una de las versiones de DKT
(28) y los 956 pacientes del estudio de DKN (19).

Con relacion al nimero de items, los cuestionarios variaron desde los dos
mas breves, constituidos por los 14 items de las versiones mas cortas de DKT,
hasta los 89 items de DKQ, el méas amplio (31). Por otro lado, la version mas larga
de DKT presentd 34 items, mientras que la versiéon mas corta de DKQ tuvo 20
items (33). Finalmente, las dos versiones de PDQ tenian 45 (34) y 49 items (35).

Por el tipo de pregunta/respuesta utilizada en cada uno de los cuestionarios,
la mayoria de items fueron preguntas con respuestas de opcion multiple, incluido
DPKT (18), DKN (19), DKT (1,20-22,24-27,29), Revised Diabetes Knowledge Scale
(RDKS) (23) (una version corta de DKT), DRNK (36) y DKQ (33). El formato en el
resto de DKQ (30-32) eran preguntas cerradas que tenian tres posibles opciones
de respuesta: 1) Si, 2) No y 3) "No sé". Para PDQ (34,35) el tipo de respuesta se dio
mediante una escala tipo Likert de 6 puntos, con un rango de 1 (Nunca) a 6 (Una
o mas veces al dia). En el resto de los cuestionarios, el tipo de respuesta fue

verdadero/falso para dos versiones cortas de DKT (Simplified Diabetes
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Knowledge Scale (SDKS) (23) y Simplified Diabetes Knowledge Test (SDKT) (28)),
DKAT (10) y Conocidiet-Diabetes (9). Finalmente, y a diferencia del resto de
cuestionarios, DMK (33) tenia como respuesta tres posibles opciones codificadas,
1="51",0="No",y “No sé”.
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Tabla 6. Caracteristicas de los estudios y descripcion de los instrumentos de conocimiento de la diabetes.

Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN
Diabetes Patient
Knowledge Test
(DPKT)
Hess et al. (1983) 956 mediciones a Estados Unidos: La prueba de conocimiento del 1-Validez de l-Inadecuado - Un analisis factorial del eje
pacientes con pacientes paciente con diabetes (DPKT) contenido 2-Inadecuado  principal de 210 casos dio como
diabetes tipo 1y 2 hospitalizados en se  compone de cinco 2-Validez 3-Inadecuado  resultado una soluciéon de 5
el Hospital ~subgrupos:  "Carbohidratos" estructural 4- Dudoso factores que representa el 37%
Universitario (seis elementos relacionados 3-Consistencia  5- Dudoso de
con la identificacion de interna la varianza en la respuesta de la
alimentos con alto contenido 4-Prueba de prueba.
de carbohidratos y el manejo hipdtesis - a Cronbach para ambas
de carbohidratos en los dias de  5-Sensibilidad versiones = 0.89.
enfermedad), "aztcar en la al cambio - Las correlaciones entre la

sangre" (contiene 10 elementos

relacionados  con  signos,
causas y manejo del estado
glucémico anormal),
"conceptos basicos” (incluye 11
items basicos para objetivos de
tratamiento, analisis de orina,
complicaciones y estado de
control),  “intercambio  de
alimentos” (6 items) 'y
“administracion de insulina”
(5 items sobre manejo y
administracion de insulina), en

total 38 items.

puntuacion de la prueba y el
nivel educativo oscilaron entre
0.07  para
intercambio y 0.20 para el factor
Basico. Las correlaciones de esta
baja magnitud indicaron que la
prueba midié mas que el nivel
de educacién general. Ademas,
las correlaciones mas bajas se
asociaron con un conocimiento
mas  especializado y las
correlaciones mas altas con el
conocimiento de aspectos mas
generales de la diabetes.

el factor de
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN
Diabetes
Knowledge
Assessment
Scale (DKN)
Dunn et al. (1984) 300 pacientes con Australia: El DKN-A es un cuestionario 1-Validez de 1-Adecuado - a Cronbach = 0.92.
diabetes tipo 1y 2 Los pacientes autoadministrado con 15 contenido 2-Inadecuado - Las formas paralelas DKNA,
fueron reclutados items. Presenta cinco 2-Consistencia  3- Dudoso DKNB y DKNC, para cada uno
en el Royal Prince  categorias amplias: fisiologia interna 4- Dudoso de los 15 elementos
Alfred Hospital bésica, hipoglucemia, grupos 3- Prueba de seleccionados  del  conjunto
de alimentos y sus  hipdtesis principal, tenian coeficientes alfa
sustituciones, manejo de la 4-Sensibilidad superiores a 082 'y se
diabetes en caso de que ocurra  al cambio correlacionaban 0.90 entre si.

alguna otra enfermedad vy
principios
cuidado de la enfermedad. La

generales  del

escala de medicién es de 0 a
15. A cada item se le puede
asignar una puntuacion de 1
para la respuesta correcta y 0
para la incorrecta. Los items 1-
12 requieren una  sola
respuesta correcta. Para los
items del 13 al 15, solo algunas
respuestas son correctas vy
todas deben conferirse para
obtener la puntuacién 1. Una
puntuacién superior a ocho
indica conocimiento sobre

diabetes.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Michigan Diabetes
Knowledge Test
(DKT)
Fitzgerald et al. 811 pacientes con Estados Unidos: La prueba de conocimiento 1-Consistencia  1-Inadecuado - a Cronbach para la prueba
(1998) diabetes tipo 1 y 2 Los pacientes sobre diabetes consta de 23 interna 2-Adecuado general para la comunidad,
(312 comunitarios y fueron reclutados elementos. Los primeros 14 2-Prueba de 3- Dudoso MDPH y total fue 0.70, 0.71 y
499 MDPH) de la comunidad elementos se aplican a todos hipdtesis 0.71, respectivamente, y para los
y del los pacientes y los 9 elementos  3-Sensibilidad usuarios de insulina fue 0.74,
Departamento de restantes son relevantes para al cambio 0.76 y 0.75, respectivamente.

Salud Publica de
Michigan.

aquellos que usan insulina. A
cada item se le asigna una
puntuaciéon de 1 para una
respuesta correcta y 0 para
una respuesta incorrecta. El
conocimiento de la diabetes se
califica sumando el niimero de
respuestas correctas y
convirtiendo el puntaje bruto
en porcentaje correcto, 23
elementos  correctos  dan
respuestas 100% correctas. La
prueba de 23 items tarda
aproximadamente 15 minutos
en completarse.
En pacientes que no toman
insulina se aplicarfa una
version de 14 items segun el
autor.

- En la muestra comunitaria, los
pacientes con DM 1 obtuvieron
puntuaciones mas altas que los
pacientes con diabetes tipo 2 en
la prueba general y la subescala
de uso de insulina. En la
muestra del departamento de
salud, los pacientes con tipo 1
obtuvieron puntuaciones mas
altas que los pacientes con tipo 2
en la subescala de wuso de
insulina. Para ambas muestras,
los puntajes aumentaron a
medida que aumentaron los
anos de educaciéon formal
completados, y los pacientes que
recibieron  educacién  sobre
diabetes obtuvieron puntajes
mas altos que los pacientes que

no la recibieron.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN

Michigan Diabetes

Knowledge Test

(DKT)

Sigurdardottir etal. = Personas con Islandia: clinicas Como anteriormente 1-Validez de 1-Inadecuado - El analisis factorial reveld 2

(2008) diabetes de diabetes. contenido 2-Inadecuado  factores: (a) angustia en relacion

insulinodependientes 2-Validez 3-Inadecuado  con la vida con diabetes y (b)

estructural 4- Dudoso angustia en relaciéon con el
3-Consistencia  5- Dudoso manejo de la diabetes.
interna 6- Dudoso - a Cronbach = 0.94.
4- Validez - El control metabdlico se

transcultural /
invariancia de
medicion
5-Prueba de
hipétesis
6-Sensibilidad
al cambio

correlacioné  significativamente
con las puntuaciones de PAID (r
= 0.50, p <0.001, IC: 0.33 a 0.76.
La puntuacion de todos los
elementos en PAID se
correlacioné  significativamente
con el nivel de HbAlc. El control
de la educacion, el estado de
vida y la puntuacién media de la
subescala psicosocial del DES
demostré casi la  misma
correlacion entre las
puntuaciones de PAID y el nivel
de HbAlc (r = 0.49, p <0.001).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN

Michigan Diabetes

Knowledge Test

(DKT)

Al-Qazaz et al. 307 pacientes con Malasia: Clinica Versiéon malaya de la prueba 1-Validez de 1-Dudoso - a Cronbach = 0.702

(2010) diabetes tipo 2 de Diabetes del MDKT contenido 2-Inadecuado - CCI=0.894 (p <0.001)
Hospital General 2-Consistencia ~ 3-Dudoso - Se encontré una relacién
de Penang. interna 4-Inadecuado  significativa entre las categorias
Pacientes 3- Validez 5-Dudoso MDKT vy las categorias HbAlc
ambulatorios. transcultural/  6-Dudoso (chi-cuadrado = 21.626; p=0.001).

invariancia de
medicion
4-Fiabilidad
5- Prueba de
hipétesis
6-Sensibilidad
al cambio
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Michigan Diabetes
Knowledge Test
(DKT)
Collins et al. (2010) 99 pacientes con Reino Unido: La Escala Revisada de 1-Validez 1-Dudoso - El andlisis de Rasch indicé que
diabetes tipo 1y 2 muestra de Conocimiento de la Diabetes estructural 2-Inadecuado  los items 1, 13, 19 y 9 fueron los
conveniencia de (RDKS) consta de 17 preguntas 2-Consistencia  3- Inadecuado mas faciles de responder,
pacientes que de opcién multiple (elementos  interna 4-Inadecuado  mientras que los items 5, 2, 6, 20
asistieron al basicos) para evaluar el 3-Pruebade fueron los mas dificiles de
Birmingham conocimiento  del paciente hipotesis responder, lo que concuerda
Clinica relacionado con la diabetes, 4-Sensibilidad estrechamente con el porcentaje
ambulatoria de incluidos elementos sobre al cambio de respuestas correctas. La
diabetes del dieta, control de glucosa en bondad de ajuste, determinada
Heartlands sangre, ejercicio, toma de por 200 Dbootstraps de la
Hospital medicamentos y estadistica de la prueba v2 de
complicaciones, con tres Pearson, no indicd
elementos adicionales para preocupaciones por la falta de

pacientes que toman insulina.
Cada pregunta contiene cuatro
respuestas posibles para que el
encuestado elija. Esta escala es
una version de la Escala de
conocimiento de la diabetes de
Michigan original (MDKS) o
Prueba de conocimiento de la
diabetes (DKT), llamada asi
hasta 2016. Mas tarde pas6 a
llamarse DKT2.

ajuste (P =0.37).

- a Cronbach = 0.61

- Las correlaciones de los items
con la puntuacién total de la
prueba de
variaron entre 0.23 y 0.45 para la
Escala de conocimientos sobre
diabetes
correlaciones totales de los items
corregidos  (con el item
eliminado) fueron > 0.2, excepto
paralos items 7, 8, 12, 15y 16.

conocimientos

revisada. Las
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN

Michigan Diabetes

Knowledge Test

(DKT)

Collins et al. (2010) 99 pacientes con Reino Unido: Se elabora una  Escala 1-Validez 1-Dudoso - El andlisis de Rasch de la

diabetes tipo 1y 2 muestra de Simplificada de Conocimiento  estructural 2-Inadecuado  Escala Simplificada de

conveniencia de sobre la Diabetes (SDKS) en la  2-Consistencia  3- Inadecuado  Conocimiento sobre Diabetes
pacientes que que las respuestas de opcién interna 4-Inadecuado  indicd que los items 1,13, 19y 9
asistieron al maultiple de la Escala de 3-Pruebade fueron los mas faciles de
Birmingham Conocimiento sobre la  hipotesis responder, mientras que los
Clinica Diabetes revisada se 4-Sensibilidad items 5, 2, 6, 20 fueron los mas
ambulatoria de reemplazan por un formato al cambio dificiles de responder, lo que
diabetes del ‘"verdadero o falso", con la concuerda estrechamente con el
Heartlands excepcion del item 17 ("Se da porcentaje de respuestas
Hospital cuenta justo antes  del correctas. La bondad de ajuste,

almuerzo que olvid6 tomar su
insulina antes del desayuno.
(Qué debe hacer ahora? "), que
no pudo responderse en un
formato de verdadero / falso y,
por lo tanto, esta excluida.

determinada por 200 bootstraps
de la estadistica de la prueba v2
de Pearson, no indico
preocupaciones por la falta de
ajuste (P=0.37).

- a Cronbach =0.61

- Las correlaciones de los items
con la puntuacién total de la
prueba de conocimientos
variaron de 0.26 a 0.58 en la
Escala de conocimientos sobre
diabetes
correlaciones totales de los items
corregidos fueron > 0.2, excepto
para los items 7, 8 y 20.

simplificada.  Las
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN

Michigan Diabetes

Knowledge Test

(DKT)

Fenwick et al. (2013) 181 pacientes con Australia: La prueba de conocimiento 1-Validez 1-Dudoso - La precisién de la escala fue

diabetes tipo 2 Los participantes sobre diabetes consta de 23  estructural 2- Dudoso adecuada (PSI = 2.01 y PR =

fueron reclutados elementos. Los primeros 14 2-Prueba de 3-Dudoso 0.80), y mno hubo items
en clinicas  elementos se aplican a todos hipdtesis desajustados ni evidencia de
oftalmoldgicas los pacientes y los 9 elementos  3-Sensibilidad multidimensionalidad (varianza
especializadas en restantes son relevantes para al cambio bruta explicada por las medidas

el Royal Victorian
Eye and Ear
Hospital

(RVEEH) y
Diabetes
Australia

Victoria.

aquellos que usan insulina. A
cada item se le asigna una
puntuaciéon de 1 para una
respuesta correcta y 0 para
una respuesta incorrecta. El
conocimiento de la diabetes se
califica sumando el nimero de
respuestas correctas y
convirtiendo el puntaje bruto
en porcentaje correcto, 23
elementos correctos  dan
respuestas 100% correctas. La
prueba de 23 items tarda
aproximadamente 15 minutos

en completarse.

50.5% y varianza inexplicable en
los valores propios del primer
contraste 1.6). Es una escala de
un solo factor.

- Un nivel mas alto de HbAlc se
asocié6 de forma independiente
con un peor conocimiento de la
diabetes. Ser revisado por un
oftalmélogo y la membresia de
NDSS no se asociaron de forma
independiente con el
conocimiento de la diabetes. Los
factores sociodemograficos,
clinicos y de uso de servicios se
asociaron de forma
independiente con el
conocimiento de la diabetes.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades = Puntuacion Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Michigan Diabetes
Knowledge Test
(DKT)
Alhaiti et al. (2016) 139 participantes con ~ Arabia  Saudita: El DKT es un instrumento de 1-Validez de 1-Dudoso - a Cronbach= 0.75
diabetes tipo 2 Participantes 23 items diseflado para contenido 2-Inadecuado - ICC=0.90
reclutados a evaluar el conocimiento del 2-Consistencia  3-Dudoso
través de King paciente sobre la diabetes en interna 4- Inadecuado
Fahad Medical relacion con la dieta, el 3-Validez
City en Riyadh. ejercicio, los niveles de glucosa  transcultural /
en sangre y las pruebas y las invariancia de
actividades de autocuidado. medicién
Los primeros 14 elementos se  4- Fiabilidad
aplican a todos los pacientes y
los 9 elementos restantes son
relevantes para aquellos que
usan insulina. Las pruebas de
23 items son opciones de
opcion multiple y se necesitan
aproximadamente 15 minutos
para completarlas.
Al Qahtani et al. 90 pacientes con Arabia Saudita: Versién drabe de las pruebas 1-Consistencia  1-Inadecuado - a Cronbach=0.60.
(2016) diabetes tipo 1y 2 los pacientes MDKT interna 2-Inadecuado
fueron 2- Validez

entrevistados en
un centro de
atencion primaria

transcultural /
invariancia de
medicién
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN

Michigan Diabetes

Knowledge Test

(DKT)

Fitzgerald et al. 190 pacientes con Estados Unidos: El DKT es un instrumento de 1-Validez de 1-Dudoso - o Cronbach para la prueba

(2016) diabetes tipo 1y 2 Se utilizaron dos 23 items diseflado para contenido 2-Inadecuado  general =0.77.
muestras para evaluar el conocimiento del 2-Consistencia  3- Dudoso - Se encontr6 una correlacion
evaluar. paciente sobre la diabetes en interna 4- Dudoso significativa para la subescala de
(Qualtrics LCC) relacion con la dieta, el 3-Pruebade uso de insulina (r = 028, p =
(n = 101) y ejercicio, los niveles de glucosa  hipdtesis 0.03).
Universidad de en sangre y las pruebas y las  4-Sensibilidad
Michigan (UofM) actividades de autocuidado. al cambio

Registro de
diabetes (n = 89)

Los primeros 14 elementos se
aplican a todos los pacientes y
los 9 elementos restantes son
relevantes solo para aquellos
que usan insulina.

Mang]la et al. (2018)

77 jévenes indios con
diabetes mellitus tipo
1(entre 3 y 25 afios de
edad)

India: los
pacientes fueron
reclutados de la
comunidad,
habian  recibido
previamente
educacion en
diabetes en
hospitales.

El DKT de 34 items incluye
preguntas sobre insulina y
terapia
ejercicio y su
manejo, hipoglucemia y su

monitorizacion,
nutricional,
manejo,  hiperglucemia y
manejo de dias de
enfermedad, viajes, ajuste de
dosis y  complicaciones.
Puntuaciéon DKT (puntuacién
maxima 100).

1-Validez de
contenido
2-Consistencia
interna

1-Inadecuado
2-Inadecuado

- a Cronbach = 0,87 para todo el
cuestionario.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Michigan Diabetes
Knowledge Test
(DKT)
Hasan et al. (2019) 10  diabéticos de Emiratos Arabes La herramienta Simplified 1-Validez de 1-Dudoso
habla arabe Unidos: Diabetes Knowledge Test contenido 2-Inadecuado
Universidad de (SDKT) utilizada para esta 2-Validez

Ajman (AU). Los
pacientes
reclutados en una
de las clinicas
locales para el
cuidado de la
diabetes.

fueron

adaptacion consiste en una
evaluacion del conocimiento
de la diabetes que contiene 20
items en formato Verdadero /

Falso, 18 de los cuales
pertenecen a la conciencia
general sobre la diabetes,

mientras que los otros dos se
refieren al uso de insulina. Los
puntajes de logro en el DKT
simplificado se calculan como
la proporciéon de respuestas
correctas. Se considera una
prueba rapida, ya que tarda
unos 15 minutos en
completarse. Es una version
simplificada de la escala
original DKT.

transcultural /
invariancia de
medicion
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Michigan Diabetes
Knowledge Test
(DKT)
Idiz et al. (2020) 296 sujetos diabéticos  Turkia: Adaptacién turca de DKT-2. 1-Validez de 1-Dudoso - a Cronbach para prueba
tipo 1 y 2 que Clinica Consta de 23 preguntas de contenido 2-Dudoso completa = 0.70.
utilizan insulina ambulatoria de opcién multiple. Las primeras 2-Consistencia ~ 3-Dudoso - Los valores de fiabilidad test-
diabetes. 14 preguntas miden el nivel interna 4-Inadecuado  retest fueron 0.76 y 0.87 (p
Pacientes general de conocimientos 3- Validez 5-Inadecuado  <0.001) para la primera y la
ambulatorios sobre diabetes. En las tultimas transcultural/  6-Dudoso segunda parte, respectivamente.
9 preguntas se evaltiia el nivel invarianciade  7-Dudoso - No hubo diferencia
de conocimiento sobre el uso mediciéon estadisticamente  significativa
de insulina. Si bien las 4-Errorde entre los grupos en términos de
primeras 14 preguntas se medicién tipo y duracion de la diabetes,
pueden aplicar a todos los 5-Fiabilidad nivel de HbAlc y nivel de
adultos con diabetes tipo 1y 2, 6-Prueba de educacién de la diabetes segun
las ultimas 9 preguntas son hipotesis las subescalas del nivel de
relevantes solo para aquellos 7-Sensibilidad conocimiento de la prueba
que usan insulina. A cada item  al cambio general DKT2 y el uso de

se le asigna una puntuacion de
1 para una respuesta correcta
y 0 para
incorrecta. 23 elementos
correctos dan un 100% de
respuestas correctas. Tarda
aproximadamente 15 minutos
en completarse.

una respuesta

insulina de los participantes (p>
0.05)
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN

Diabetes

Knowledge

Questionnaire

(DKQ)

Garcia et al. (2001) 502 México: la El DKQ original es wun 1-Validezde 1-Inadecuado - a Cronbach = 0.83.
mexicoamericanos muestra se instrumento de 60 items, las contenido 2-Inadecuado - Las puntuaciones en las
adultos con diabetes recluto como posibles opciones de respuesta  2-Consistencia  3-Inadecuado  versiones de 60 y 24 items
tipo 2 parte del Estudio son 1) Si, 2) No y 3) No lo sé.  interna 4-Inadecuado  estaban bien correlacionadas (r =

de educacion Los elementos se puntian 3- Validez 5- Inadecuado  0.85, P <0.001).

sobre la diabetes
del condado de
Starr

como correctos o incorrectos, y
correctos  se
obtener una
total.

La administracion de la

los elementos
suman para
puntuacion

prueba tarda 30 min.

transcultural /
invariancia de
medicion

4- Validez de
criterio
5-Sensibilidad
al cambio
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN
Diabetes
Knowledge
Questionnaire
(DKQ)
Garcia et al. (2001) Como anteriormente ~ Como El  Diabetes Knowledge Como Como - a Cronbach =0.78.
anteriormente Questionnaire-24 (DKQ-24) se  anteriormente  anteriormente - Las puntuaciones en las

compone de 24 preguntas
sobre conocimientos basicos
de la enfermedad (10 items),
control glucémico (7 items) y
prevencion de complicaciones
(7 items). Las preguntas son

cerradas, con opciones de
respuesta "si, no y no sé",
obteniendo 1 punto por
respuesta  correcta 'y la

puntuacién final es la suma
total de puntos. Dado que no

encontramos un punto de
corte recomendado,
establecimos como

“conocimiento adecuado” a
aquella persona con una
puntuacién superior a 13 o
superior al 55% de respuestas
correctas y  “conocimiento
inadecuado” a aquella con una

puntuacién inferior a 13.

versiones de 60 y 24 items
estaban bien correlacionadas (r =
0.85, P <0.001).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Diabetes
Knowledge
Questionnaire
(DKQ)
Ahmad etal. (2010) 17 sujetos de Orang Malasia: El Cuestionario Orang Asli 1-Validez de 1-Dudoso - a Cronbach = 0.806.
Asli que no son poblacion (OA-DKQ) consta de 3 contenido 2-Inadecuado - Segun el ICC > 0.60 o el valor
diabéticos indigena categorias; a) conocimientos 2-Consistencia  3-Inadecuado  constante generado, el 62% (55
generales sobre salud y interna 4-Inadecuado  de 89) de los subelementos del
enfermedades no 3-Fiabilidad 5- Inadecuado  grupo de control estan altamente
transmisibles b) conocimientos  4- Prueba de correlacionados (ICC > 0.60). En
especificos sobre diabetes hipotesis el grupo de casos, el 38% de los
(etiologia, prevencidn, factores 5-Sensibilidad subelementos estan altamente
de riesgo) y c) al cambio correlacionados (ICC > 0.60). Al

comportamientos preventivos
(peso y dieta, actividad fisica,
tipos de tratamiento). Los
elementos del OA-DKQ se
limitaron a 12 y 89
subelementos para permitir
una recopilacion de datos
concisa. Las opciones de
respuesta para los diferentes
items son "si", "no" o "no sé".
El cuestionario tarda entre 25 y
30 minutos en completarse.

comparar el ICC de las
diferentes preguntas categoricas;
relacionados con el

conocimiento y relacionados con
el comportamiento; para el
grupo de control el 63% (35 de
56) tenia ICC > 0.60 y con
respecto a los sub-elementos de
conducta, el 60% (20 de 33) tenia
ICC > 0.60. Por el contrario, en el
grupo Orang Asli; con respecto a
los sub-items de conocimiento,
el 32% (18 de 56) tenian ICC >
0.60 y con respecto a los sub-
items de comportamiento, el
48% (20 de 33) tenian ICC > 0.60.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN

Diabetes

Knowledge

Questionnaire

(DKQ)

Bukhsh et al. (2017) 130 pacientes con Pakistan: El  Diabetes = Knowledge 1-Consistencia  1-Inadecuado - a Cronbach =0.702.

diabetes tipo 2 Akhuwat Questionnaire-24 (DKQ-24 se interna 2-Inadecuado - Los resultados del analisis de

Hospital Lahore y compone de 24 preguntas 2- Validez 3- Dudoso varianza unidireccional
Awan  Medical sobre conocimientos basicos transcultural/  4- Dudoso (ANOVA) revelaron una
Complex Lahore de la enfermedad (10 items), invariancia de diferencia estadisticamente

control glucémico (7 items) y
prevencion de complicaciones
(7 items). Las preguntas son

cerradas, con opciones de
respuesta "si, no y no sé",
obteniendo 1 punto por
respuesta  correcta 'y la

puntuacién final es la suma
total de puntos. Como no

encontramos un punto de
corte recomendado,
establecemos como

“conocimiento adecuado” a
aquella persona con una
puntuacién mayor a 13 o
superior al 55% de respuestas
correctas y  “conocimiento
inadecuado” a aquella con una
puntuacién menor a 13.

medicion

3- Prueba de
hipotesis
4-Sensibilidad
al cambio

significativa (P <0.05) entre las
puntuaciones de DKQ de los

pacientes con "buen control
glucémico" (HbAlc < 7.5%),
"control  glucémico  medio"

(HbAlc 7.6-89 %) y “control
glucémico deficiente” (HbAlc >
9.0%) [F (2.127) = 5336, P
0.006].
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Diabetes
Knowledge
Questionnaire
(DKQ)
Sami et al. (2017) 132 pacientes con Arabia Saudita El cuestionario DKQ utilizado 1-Validez de 1-Dudoso - El EFA se realizd en el
diabetes mellitus tipo en esta investigacion consta de  contenido 2-Dudoso cuestionario de “actitud
2 20 preguntas de opcién 2-Validez 3-Dudoso dietética”, dando como
multiple. Las preguntas estructural 4-Inadecuado  resultado una soluciéon de 5
evalian el  conocimiento 3-Consistencia  5-Inadecuado factores. El factor 1 comprendia
dietético de un paciente en interna los items 2, 8, 12 y 13. El factor 2
cuanto a carbohidratos, 4-Prueba de comprendia los items 1, 3, 6 y 1.
lipidos, proteinas, tipo de hipotesis El factor 3 estaba compuesto por
alimentos y opciones de 5-Sensibilidad los items 9, 14 y 16. El factor 4
alimentos. Las respuestas al cambio estaba compuesto por los items 4

estan codificadas como 1 =
correcto y 0 = incorrecto, y no
lo sé. La puntuacion varia de 0
a 20; un nivel de conocimiento
dietético mas alto se indica con
una puntuacién mas alta. Se
considera que un puntaje
<50% presenta un
conocimiento dietético pobre,
un puntaje entre 50% -75%
obtiene un buen conocimiento
dietético y un puntaje> 75% se
considera que tiene un
conocimiento dietético
adecuado.

y 15. El factor 5 estaba
compuesto por los items 5, 7 y
11. Los 5 factores fueron
etiquetados como "seleccion de
alimentos”, "impacto en la
salud", "elecciones saludables”,
alimentos" vy
"categorizacion de alimentos".

- a Cronbach = 0.869.

- La correlacién total para DKQ
varid de r = 0.364 - 0.588. Todos
los valores estaban por encima

del valor de corte> 0.30.

"restriccion  de
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de mediciéon COSMIN
Diabetes
Knowledge
Assessment Test
(DKAT)
Weeks et al. (2014) 150 pacientes con o Estados Unidos: ElDKAT inicial constaba de49 1-Validez de 1-Dudoso - El CFA identifico 2 factores:
sin diabetes. 75 pacientes items, se redujo a 32 items contenido 2-Dudoso "Complicaciones”" y "Manejo de
hospitalizados 'y segun criterios psicométricos. 2-Validez 3-Adecuado sintomas de riesgos".
75 ambulatorios. Esta desarrollado para ser estructural 4- Dudoso Se probaron 2 modelos: el
administrado  facilmente a 3-Consistencia  5- Dudoso modelo de 2 factores
lectores 'y no lectores interna tedricamente preferido (Modelo
limitados, asi como a personas  4-Prueba de A) y uno asumiendo que la
con  capacidad  cognitiva hipdtesis escala era  unidimensional
limitada. 5-Sensibilidad (Modelo B). El ajuste del modelo
Consta de 26 elementos con al cambio se evalu6 mediante la prueba de

respuestas verdadero / falso o
"No sé" y 6 elementos con
respuestas  de
opciones. El tiempo medio de

multiples

administracion es de 16
minutos.

significancia de chi-cuadrado,
CFl, TLI y la raiz cuadrada
media  ponderada  residual
(WRMR). Los valores de WRMR
inferiores a 1.0 indican un buen
ajuste. Los valores de CFI y TLI
superiores a 0.90 pueden indicar
un ajuste adecuado.

- a Cronbach = 082
- Los pacientes con diabetes
obtuvieron puntuaciones DKAT
significativamente mas altas que
los pacientes sin diabetes (p =
0.01).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN

Personal Diabetes

Questionnaire

(PDQ)

Cheng et al. (2016) 346 adultos con China: El PDQ consta de 45 items que  1-Validez de 1-Dudoso - Se utilizo6 el EFA para explorar

diabetes tipo 2 Se recluté a miden siete subescalas, que contenido 2- Dudoso la validez de constructo factorial

pacientes de incluyen conocimiento sobrela  2-Validez 3-Inadecuado  del C-PDQ obteniendo una
cuatro hospitales dieta, toma de decisiones estructural 4-Inadecuado  solucion  de 2 factores
terciarios sobre la dieta, problemas de 3-Consistencia  5-Inadecuado etiquetados como; "Barreras
afiliados a alimentacion, barreras de la interna 6- Dudoso situacionales" y "Barreras
universidades en dieta, barreras de medicacién, 4- Validez 7- Dudoso psicologicas”.
Xi’an. barreras  de supervision y transcultural / - El a Cronbach de las

Cada
item fue calificado en una

barreras de ejercicio.

escala tipo Likert de 6 puntos
con un rango posible de 1
(nunca) a 6 (una o mas veces al
dia). Los puntajes altos en las
subescalas de conocimiento de
la dieta y toma de decisiones
indican altos niveles de
conocimiento de la dieta y
habilidades para la toma de
decisiones; las puntuaciones
altas en las subescalas
relacionadas con las barreras
indican niveles altos de
barreras en los dominios de
autogestion correspondientes.

invariancia de
medicion
5-Fiabilidad
6-Prueba de
hipétesis
7-Sensibilidad
al cambio

subescalas del C-PDQ oscilé
entre 0.61 y 083 para los
pacientes que utilizan insulina y
0.69 a 0.89 para los pacientes que
no la recibian, respectivamente.
- Los ICC de 2 semanas para las
subescalas oscilaron entre 0.73 y
0.96 para los pacientes que
utilizan insulina y 0.75 a 0.96
para pacientes que no reciben
insulina, respectivamente.

- El criterio y la validez
convergente fueron apoyados
por correlaciones significativas
de las subescalas del C-PDQ con
los valores de HbAlc y las
subescalas paralelas en el C-
SDSCA, respectivamente.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afio) de DM instrumento de medicion COSMIN
Personal Diabetes
Questionnaire
(PDQ)
Stetson et al. (2011) 790 adultos (205 con Estados Unidos: El PDQ consta de 49 items, 1-Consistencia 1-Inadecuado - a Cronbach oscilé entre un

tipo 1 y
585 con diabetes tipo
2)

los participantes
fueron reclutados
mientras esperan
sus citas clinicas
programadas de
rutina

incluyen  conocimientos y
habilidades dietéticas, toma de
decisiones, problemas

barreras
dietéticas, problemas en la
medicacion utilizada, barreras
de medicacién, supervision y
de ejercicio. Cada item se
califica en una escala tipo
Likert de 6 puntos con un
rango posible de 1 (nunca) a 6
(una o mas veces al dia). Los
puntajes altos en las
subescalas de conocimiento de

alimentarios,

la dieta y toma de decisiones
indican altos niveles de
conocimiento de la dieta y
habilidades para la toma de
decisiones; las puntuaciones
altas en las
relacionadas con las barreras
indican niveles altos de
dificultad en los dominios de
autogestion.

subescalas

interna
2-Prueba de
hipotesis
3-Sensibilidad
al cambio

2- Dudoso
3- Dudoso

maximo de 0.834 para barreras
dietéticas para el grupo de DM2
que usaba insulina y un minimo
de 0.650 para barreras de
ejercicio para el grupo de DM1.

- Las subescalas demostraron
asociaciones significativas con el
IMC (p< 0.001) y la HbAlc (p<
0.001).
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Diabetes Mellitus
Knowledge (DMK)
Sami et al. (2017) 132 pacientes con Arabia Saudita El cuestionario DMK utilizado  1-Validez de 1-Dudoso - El EFA se realizd en el
diabetes mellitus tipo en esta investigacion es la contenido 2-Dudoso cuestionario de “actitud
2 version modificada / 2-Validez 3-Dudoso dietética”, dando como
extendida del cuestionario estructural 4-Inadecuado  resultado una soluciéon de 5
DKQ desarrollado por Garcia 3-Consistencia  5- Inadecuado factores con valores propios
et al. La version original interna superiores a 1. El factor 1
consta de 24 preguntas. La 4-Pruebade comprendia los items 2, 8, 12 y
nueva version del cuestionario  hipdtesis 13. El factor 2 comprendia los
DMK utilizada en esta 5-Sensibilidad items 1, 3, 6 y 1. El factor 3
investigacion consta de 30 al cambio estaba compuesto por los items

preguntas que se utilizan para
evaluar con mayor detalle la
"comprension de la diabetes,

los sintomas y el
conocimiento, las
complicaciones, la

alimentacion y el ejercicio, la
medicacién, la prevencién y
las  investigaciones".  Las
respuestas se codifican como 1
=siy0=no, ynolo sé.

9, 14 y 16. El factor 4 estaba
compuesto por los items 4 y 15.
El factor 5 estaba compuesto por
los items 5, 7 y 11. Los 5 factores

fueron etiquetados como
"seleccién de alimentos",
"impacto en la  salud",
"elecciones saludables",

"restriccion de alimentos" y
"categorizacion de alimentos".

- a Cronbach = 0.891.

- La correlacién total para DMK
vari6 de r = 0.358 - 0.529. Todos
los valores estaban por encima
del valor de corte> 0.30.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacién Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN
Conocidiet-
Diabetes
Brito et al. (2019) 64 pacientes con Espafa: Conocidiet-Diabetes se 1-Validez de 1-Adecuado - El grado de respuesta correcta
diabetes tipo 1y 2 Atencion autoadministra, aunque contenido 2-Inadecuado  fue de 25.0% y 100%. La
Primaria también puede ser 2-Error de 3- Dudoso correlacion confirmada entre el
heteroadministrado. Consta de  medicion 4- Dudoso grado de cumplimentacién y el
88 items con respuestas 3- Pruebade porcentaje de aciertos sugiere,
verdadero/falso y tiene como hipotesis en presencia de algunos items
objetivo medir el nivel de 4-Sensibilidad sin respuesta, que el motivo de
conocimiento  dietético que al cambio su no cumplimentaciéon fue la

tienen los
diabetes mellitus que acuden a
las consultas de Atencion
Primaria, aunque también se

pacientes  con

podria poner a prueba en otros
entornos. Esta organizado por
areas de conocimiento en
relacion a la dieta, generado a
partir de los 22 indicadores del
NOC 1802, con 4 items para

cada indicador.

falta de conocimiento por parte
de los pacientes.
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Estudio (autor y Poplacion / tipo Localizacién Descripcion del Propiedades  Puntuacion Valores de medicion
afo) de DM instrumento de medicién COSMIN

Diabetes-related

Nutrition

Knowledge

(DRNK)

Han et al. (2019) 183 participantes: un  Singapur: los DRNK-Q se compone de 4 1-Validez de 1-Dudoso - a Cronbach = 0.66, 0.79, 0.56 y
grupo de estudiantes pacientes fueron secciones y 27 preguntas. contenido 2-Inadecuado  0.78 para las secciones 1, 2, 3 y 4,
de nutricién  reclutados de Todas las preguntas poseen 2-Consistencia  3-Dudoso respectivamente.

(n =21), un grupo de  Diabetes opciones multiples de interna 4-Dudoso -1ICC=0.82-0.84

individuos con un Singapore, una respuesta (4  opciones de 3-Pruebade - El grado de concordancia entre
estilo de vida libre organizacion de respuesta y una opcién para hipdtesis una prueba y una repeticion de
con DM2 (n = 62) y bienestar "No sé"). Una respuesta 4-Sensibilidad la prueba fue de 1 a -1. Un buen
otro  grupo de voluntaria para correcta recibe 1 punto, al cambio rango para ICC seria de 0.70 a 1.
estudiantes de pacientes mientras que una incorrecta o Los resultados demuestran un
nutricién diabéticos y sus "No sé", recibe 0 puntos. Se grado aceptable de acuerdo para
(n=100) familias. puede completar el cada uno de los grupos de

cuestionario en 10 minutos.

prueba después de un intervalo
de un mes.

Abreviaturas: (DM) Diabetes Mellitus; (DPKT) Diabetes Patient Knowledge Test; (DKN) Diabetes Knowledge Assessment Scale; (DKT) Diabetes Knowledge Test; (MDPH)
Michigan Department of Public Health; (PAID) Problem area in diabetes scale; (HbAlc) Hemoglobina glicosilada; (DES) Diabetes Empowerment Scale; (MDKT) Michigan
Diabetes Knowledge Test; (ICC) Intraclass Correlation Coefficient; (RDKS) Revised Diabetes Knowledge Scale; (MDKS) Michigan Diabetes Knowledge Scale; (DKT2)
Diabetes Knowledge Test 2; (SDKS) Simplified Diabetes Knowledge Scale; (RVEEH) Royal Victorian Eye and Ear Hospital; (PSI) Person Separation Index; (PR) Person
Reliability; (NDSS) National Diabetes Service Scheme; (UofM) University of Michigan’s; (AU) Ajman University; (SDKT) Simplified Diabetes Knowledge Test; (DKQ)
Diabetes Knowledge Questionnaire; (DKQ-24) Diabetes Knowledge Questionnaire- 24; (OA-DKQ) Orang Asli Diabetes Knowledge Questionnaire; (ANOVA) Analysis of
Variance; (EFA) Andlisis Factorial Exploratorio; (DKAT) Diabetes Knowledge Assessment Test; (CFA) Analisis Factorial Confirmatorio; (CFI) comparative fit index; (TLI)
Tucker- Lewis fit index; (WRMR) Weighted Root Mean Square Residual; (PDQ) Personal Diabetes Questionnaire; (C-PDQ) Chinese - Personal Diabetes Questionnaire; (C-
SDSCA) Chinese- Summary of Diabetes Self-Care Activities; (IMC) Indice de Masa Corporal; (DMK) Diabetes Mellitus Knowledge Questionnaire; (NOC) Nursing Outcomes
Classification; (DRNK) Diabetes-related Nutrition Knowledge.
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4.3 Marcos tedricos de los instrumentos

Los marcos tedricos de los instrumentos que evaltan el conocimiento
dietético en DM tipo 1 o 2 no se informaron para todos los instrumentos. En este
contexto, la mayoria de las herramientas se basaron en las recomendaciones de
contenido de estandares para diabetes, revisiones de literatura y paneles de
expertos (4,37-39) (tabla 7). Solo el Conocidiet-Diabetes se bas6 en la Teoria de
Rango Medio para el Dominio del Automanejo de la Diabetes (40). Esta premisa
une la teoria de la integracion organismica con la teoria del dominio con el fin de
comprender como interacttian la motivacion y el dominio para generar précticas
favorables en el contexto del cuidado de la DM. En este sentido, el conocimiento
dietético en DM forma parte del proceso de adquisicion del dominio del
autocuidado.

El bajo conocimiento dietético puede percibirse como un factor estresante
que evita el manejo de la enfermedad y reduce la motivaciéon para mejorar los

resultados del paciente.



243

Tabla 7. Marco tedrico y proceso de desarrollo del instrumento.

Instrumento Autor Marco tedrico y proceso de desarrollo del instrumento
Diabetes Patient Hess et al. Desarrollo de instrumentos basado en expertos (médicos, enfermeras y dietistas) del Centro de Investigacion y Capacitacion en Diabetes de
Knowledge Test (1983) Michigan.
(DPKT)
Diabetes Knowledge Dunnetal.  Marco tedrico proporcionado por una busqueda bibliografica y un panel de expertos (médicos, enfermeras, dietistas y educadores en
Assessment (DKN) (1984) diabetes) de la Clinica de Diabetes del Royal Prince Alfred Hospital.
Michigan Diabetes Fitzgerald et  Desarrollo de instrumentos basado en expertos (diabetologos, dietistas, enfermeras, especialistas en educacion y psicologos) del Centro de
Knowledge Test (DKT) al. (1998) Investigacion y Capacitacion en Diabetes de Michigan.
Diabetes Knowledge Garciaetal.  Marco teodrico basado en las recomendaciones de contenido de los Estandares Nacionales para Programas de Educacion de Pacientes con

Questionnaire (DKQ)

Diabetes Knowledge
Assessment Test
(DKAT)

Personal Diabetes
Questionnaire (PDQ)

Diabetes Mellitus
Knowledge (DMK)

Conocidiet-Diabetes

Diabetes-related
Nutrition Knowledge
(DRNK)

(2001)

Weeks et al.
(2014)

Cheng et al.
(2016)
Sami et al.
(2017)
Brito et al.

(2019)

Han et al.
(2019)

Diabetes, y panel de expertos (enfermeros experimentados e investigadores familiarizados con temas relacionados con la diabetes de los
mexicoamericanos).

El marco conceptual para el desarrollo de los items del instrumento estuvo representado por areas de contenido seleccionadas para el
conocimiento basico de la diabetes ensefiado en Educacion para el autocontrol de la diabetes como se describe en el estandar 6 de los
Estandares nacionales para la educacion para el autocontrol de la diabetes de la Asociacion Estadounidense de Diabetes (ADA).

El instrumento fue desarrollado por un equipo de investigacion multidisciplinario basado en los estandares y puntos de referencia
centrados en el paciente recomendados por la Asociacion Estadounidense de Educadores en Diabetes y Diabetes Australia.

Este instrumento es la version modificada del cuestionario DKQ que fue desarrollado por un equipo de investigacion multidisciplinario
basado en los estandares y puntos de referencia centrados en el paciente recomendados por la Asociacion Estadounidense de Educadores
en Diabetes y Diabetes Australia.

El instrumento se basé en el marco de la Teoria de rango medio para el dominio del autocontrol de la diabetes. El desarrollo del
cuestionario se baso en el resultado NOC "Conocimiento: Dieta prescrita” (1802).

Marco tedrico proporcionado por una busqueda bibliografica y un panel de expertos (tres dietistas con experiencia en asesoramiento
dietético de pacientes con DM de Singapur, un académico con experiencia en investigacion de diabetes y un psicélogo con experiencia en
asesoramiento a pacientes con diabetes en el contexto de Singapur).
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4.4 Propiedades psicométricas

Las principales propiedades evaluadas fueron la validez de contenido, la
consistencia interna, la prueba de hipodtesis y la sensibilidad al cambio. Los
resultados de la lista de verificacion COSMIN de cuatro puntos de instrumentos
para medir el estado nutricional en pacientes con DM tipo 1 y/o 2 se muestran en
la tabla 8. La tabla 9 muestra los datos sobre los instrumentos para medir el

conocimiento de la diabetes utilizando el método GRADE.

4.4.1 Diabetes Patient Knowledge Test (DPKT)

Las propiedades psicométricas de este cuestionario fueron evaluadas en un
unico estudio (18). La validez de contenido, la validez estructural y la consistencia
interna se calificaron como '"inadecuadas'. Para la validez estructural se

non

identificaron 5 factores que fueron etiquetados como: "carbohidratos", "aztcar en
sangre", "basicos", "intercambios de alimentos" y "administracion de insulina". La
puntuacion de consistencia interna fue de 0.89. Para la prueba de hipotesis, las
correlaciones factor-item de las dos formas de la prueba de conocimientos sobre
diabetes para DPKT oscilaron entre r = 0.20-0.67 para el formulario A y r = 0.14-

0.63 para el formulario B.

4.4.2 Diabetes Knowledge Assessment Scale (DKN)

DKN fue evaluado en solo uno de los estudios (19). La validez de contenido
fue calificada como "adecuada", debido a que la mayoria de los items incluidos
reflejaban adecuadamente el constructo que se pretendia medir. La puntuacion de
consistencia interna fue "inadecuada" con un valor alfa de Cronbach = 0.82. Para
la prueba de hipotesis, las correlaciones obtenidas entre si para las 3 versiones de
dicho cuestionario (DKNA, DKNB y DKNC) fueron en todo caso superiores a r =
0.90.
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4.4.3 Michigan Diabetes Knowledge Test (DKT)

DKT (1,20-29) estuvo presente en 11 de los 22 estudios y se evaluaron
practicamente todas las propiedades psicométricas, excepto el error de medicion
y la validez de criterio. La puntuacion total para las 7 propiedades psicométricas
evaluadas fue "inadecuada". Para la validez de contenido, la propiedad
psicométrica mas importante, la calidad metodologica fue calificada como
“inadecuada” o “dudosa” para los 7 estudios en los que fue evaluada (21,22,25-
29), debido principalmente a la falta de valoracion de esta propiedad por parte de
profesionales y de pacientes con DM.

La validez estructural obtuvo una calificacién de “inadecuada” o “dudosa”.
Para el estudio de Sigurdardottir et al. (21), el andlisis factorial revel6 2 factores:
(a) angustia relacionada con vivir con DM y (b) angustia relacionada con el
manejo de la DM. Para el estudio de Collins et al. (23), se realiz6é un andlisis Rasch
de SDKS adoptando una version bidimensional. Finalmente, para Fenwick et al.
(24), el analisis factorial obtuvo una escala unifactorial.

Para la consistencia interna se obtuvo un alfa de Cronbach entre 0.60 (1) y
0.94 (21), siendo calificado como “inadecuado” o “dudoso” para los 9 estudios en
los que se evalu6 (1,20-23,25-27,29). Se midid la fiabilidad test-retest para 3
estudios, resultando una puntuacién de “inadecuada” con valores ICC = 0.894
(22), CCI=0.90 (25), ICC=0.76 e ICC = 0.87 para la primera parte del cuestionario
(test general) y la segunda parte de este (uso de insulina), respectivamente (29).
La prueba de hipotesis estuvo entre “inadecuada” y “dudosa” para la mayoria de
los estudios (21-24,26,29), salvo uno de los articulos, en los que la calificacion fue
“adecuada”, siendo el rango de correlacion total entre su diferentes items de r =
0.22 ar=0.53 (20).

4.4.4 Diabetes Knowledge Questionnaire (DKQ)

Este instrumento se incluy6 en 4 estudios (30-33). Se evaluaron todas sus
propiedades psicométricas, excepto el error de medicion. La validez de contenido
fue calificada como “inadecuada” o “dudosa” para 3 de los 4 estudios (30,31,33)
debido principalmente a la valoracion de esta propiedad por parte de
profesionales y pacientes con DM.
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La validez estructural solo se evalud en un estudio (33), siendo “dudosa”.
Para ello, se llevd a cabo un analisis factorial exploratorio (EFA), resultando una
solucion de 5 factores: "seleccion de alimentos”, "impacto en la salud", "opciones
saludables", '"restriccion de alimentos" y "categorizacion de alimentos". La
consistencia interna se calific6 como “inadecuada” o “dudosa”, obteniendo un
valor alfa de Cronbach entre 0.702 (32) y 0.869 (33). En solo uno de los estudios
(30) se compard el DKQ-24 (version reducida del original) con el DKQ-60 (version
original), por lo que se evalud la propiedad psicométrica de validez de criterio,
obteniendo la calificacion de “inadecuada”. La correlacion total para las versiones
de 60 y 24 items fue de r = 0.85 (30).

En cuanto a los 3 estudios restantes, la prueba de hipoétesis fue calificada
como “inadecuada” en 2 de ellos (31,33) y “adecuada” en el otro (32). Para
Ahmad et al. (31), los subitems del grupo control estaban altamente
correlacionados entre si para las personas con DM. En Bukhsh et al. (32), la
correlacion total de DKQ con respecto al total de sus 24 items varié de r =-0.194 a
r = 0.50, mientras que la correlacion DKQ versus HbAlc oscilo der=-020 ar =
0.27. Para el ultimo de los estudios, Sami et al. (33), la correlaciéon total de DKQ

entre sus diferentes items fluctuo entre r = 0.358-0.529.

4.4.5 Diabetes Knowledge Assessment Test (DKAT)

DKAT (10) se incluy6 en un solo estudio. Tanto la validez de contenido
como la validez estructural fueron calificadas como “dudosas”. En el caso de la
validez de contenido, por la valoracion de dicha propiedad por parte de
profesionales y pacientes con DM; en el caso de la validez estructural,
consecuencia de la gestion de los valores perdidos. El andlisis factorial
confirmatorio (CFA) identifico 2 factores: "complicaciones" y "manejo de sintomas
de riesgo". La consistencia interna se calific6 como "adecuada", obteniendo un
valor alfa de Cronbach de 0.82. En la prueba de hipdtesis la correlacion total en
DKAT para los 32 items varié de r = 0.26-0.6.
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4.4.6 Personal Diabetes Questionnaire (PDQ)

PDQ se evalud en 2 de los estudios (34,35) para todas las propiedades
psicométricas, excepto para el error de medicion. Tanto la validez de contenido
como la validez estructural se calificaron como "dudosas" en el estudio de Cheng
et al (34). En el caso de la validez de contenido, por la valoracién de dicha
propiedad por parte de profesionales y pacientes con DM. En cuanto a la validez
estructural, en este estudio se utilizo6 el EFA para examinar la validez del
constructo factorial de PDQ, obteniéndose una solucion de 2 factores, etiquetados
como: “barreras situacionales” y “barreras psicologicas”. Por otro lado, la falta de
descripcion de los porcentajes y el manejo de los valores perdidos contribuyeron a
una menor calificacion de calidad segun COSMIN.

La consistencia interna fue "inadecuada" para ambos estudios, resultando
un alfa de Cronbach de entre 0.61 y 0.83 para los pacientes que usaban insulina y
de 0.69 a 0.89 para los pacientes que no la recibian (34); un alfa de Cronbach entre
un maximo de 0.834 para las barreras de dieta en el grupo DM tipo 2 que usa
insulina y un minimo de 0.650 para las barreras de ejercicio en el grupo DM tipo 1
(35). La fiabilidad test-retest se midié en uno de los 2 estudios, siendo dicha
puntuacion “inadecuada”, y el valor ICC = 0.73-0.96 para pacientes que utilizaban
insulina e ICC = 0.75-0.96 para pacientes que no la recibian (34). Finalmente, la
prueba de hipotesis mostrd correlaciones significativas de las subescalas del PDQ
con los valores de HbAlc y las subescalas paralelas del Chinese-Summary of
Diabetes Self-Care Activities (C-SDSCA) (34). Por otro lado, se obtuvieron el
mismo tipo de correlaciones para las subescalas de PDQ con el indice de masa
corporal (IMC) (p< 0.001) y HbAlc (p< 0.001) (34), siendo “dudosa” la calidad
metodoldgica resultante para dicha propiedad psicométrica.

4.4.7 Diabetes Mellitus Knowledge (DMK)

DMK fue evaluado en uno solo de los estudios (33). La validez de contenido
fue catalogada como “dudosa”, asi como la validez estructural, donde se realizd
un EFA, obteniéndose una solucion de 5 factores. Estos 5 factores fueron
etiquetados como: "seleccién de alimentos”, "impacto en la salud", "opciones
saludables", "restriccion de alimentos" y "categorizacidon de alimentos". Para este
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estudio, el alfa de Cronbach fue de 0.891. En la prueba de hipétesis, la correlacion

total para DMK entre sus diferentes items oscild entre r = 0.358-0.529.

4.4.8 Conocidiet-Diabetes

El cuestionario fue evaluado para un tunico estudio (9). La validez de
contenido fue calificada como "adecuada" porque la mayoria de los items
incluidos reflejaban adecuadamente el constructo que se pretendia medir. Este fue
el tinico estudio donde se evalu¢ el error de medicion, obteniendo una calificacion
para la calidad metodoldgica de "inadecuada". Para la prueba de hipdtesis, como
dato mas significativo, la correlacion comprobada entre el grado de cumplimiento
y el porcentaje de aciertos sugiere, ante la presencia de algunos elementos no
contestados, que el motivo de su incumplimiento fue el desconocimiento por
parte de los pacientes. Quiza esto se debid al grado de dificultad de estos

elementos, mas que a una falta de comprension en la redaccion de los enunciados.

4.4.9 Diabetes-related Nutrition Knowledge (DRNK)

DRNK fue evaluado tinicamente en un estudio (36), siendo la validez de
contenido “dudosa” debido a la valoracion de dicha propiedad por parte de
profesionales y pacientes con DM. La consistencia interna fue calificada como
“inadecuada”, obteniendo un alfa de Cronbach de 0.66, 0.79, 0.56 y 0.78 para los
tramos 1, 2, 3 y 4, respectivamente. Para la prueba de hipoétesis se obtuvo una
calificaciéon de “dudosa”, con la correlacion test-retest de r = 0.82 y r = 0.84 para el
grupo de estudiantes de nutricion y el grupo de estudiantes de no nutricion,

respectivamente.
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Tabla 8. Calidad metodolégica de los estudios y calidad de los resultados informados por propiedad de medicidn, instrumento y estudio.

Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Error de Fiabilidad Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / medicion hipétesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q
Diabetes Patient Hess et al. I - I - 1 - D ? D ?
Knowledge Test (1983)
(DPKT)
Diabetes Dunn et al. A + I + D ? D ?
Knowledge (1984)
Assessment (DKN)
Fitzgerald et al. I - A + D +
(1998)
Sigurdardottir I ? I ? I + D ? D ? D ?
et al. (2008)
Al-Qazaz et al. D ? 1 + D ? I + D ? D ?
Diabetes (2010)
Knowledge Test
(DKT) Collins et al. D - I - I ? 1 ?
(2010) (RDKS)
Collins et al. D - 1 - I ? I ?
(2010) (SDKS)
Fenwick et al. D + D ? D ?

(2013)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Error de Fiabilidad Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / medicion de hipotesis al cambio
invariancia de criterio Articulo
medicion
Q M Q M Q M Q M Q M Q M QO M Q M Q
Alhaiti et al. D ? I + D ? I -
(2016)
Al Qahtani et al. 1 - 1 -
(2016)
Diabetes Fitzgerald et al. D ? I + D * D T+
Knowledge Test (2016)
(DKT)
Mangla et al. I * I *
(2018)
Hasan et al. D + 1 ?
(2019)
Idiz et al. D + D - D ? I + D ? D ?
(2020)
Garcia et al. 1 ? 1 + 1 + I + I +
Diabetes (2001)
Knowledge Ahmad et al. D+ I N I ? T I ?
Questionnaire
DKQ) (2010)
Bukhsh et al. I + I ? A + A +
(2017)
Sami et al. D - D ? D + I + I +

(2017)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Error de Fiabilidad Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / medicion de hipotesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q

Diabetes Weeks et al. D + D ? A + D + D +
Knowledge (2014)
Assessment Test
(DKAT)

Cheng et al. D + D ? I - I + I + D ? D ?
Personal Diabetes (2016) -
Questionnaire
(PDQ)

Stetson et al. I - D ? D ?

(2011)
Diabetes Mellitus Sami et al. D - D ? D + I + I +
Knowledge (DMK)  (2017)
Conocidiet- Brito et al. A + I ? D ? D ?
Diabetes (2019)
Diabetes-related Han et al. D + I - D ? D ?
Nutrition (2019) -
Knowledge
(DRNK)

M: Calidad metodologica del estudio calificado como I = Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado.

Q: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente,? = calificacion indeterminada, + = calificacion inconsistente, - = calificacion insuficiente, casillas vacias

=no informado
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Tabla 9. Resumen de hallazgos: calidad metodoldgica, calidad de los resultados y calidad de la evidencia reportada por propiedad e instrumento de medicion.

Instrumento Validez de Validez Consistencia Validez transcultural Error de Fiabilidad Validez de Prueba de Sensibilidad al
contenido estructural interna / invariancia de medicion criterio hipotesis cambio
medicion

M Q QE M Q QE M Q QE M Q OQE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE

Diabetes I - VL I - VL I - VL D 2 IL, D ? 1L
Patient

Knowledge

Test (DPKT)

Diabetes A
Knowledge
Assessment

(DKN)

I+
<
—
+

VL D 2 L D 7 L

Michigan I 2 L I - VL I - VL I - L I - L I ? M I 2 L
Diabetes

Knowledge

Test (DKT)

Diabetes I - VL D ? L I + L 1 ? L I ? VL I + VL I ? M I ? M
Knowledge
Questionnaire

(DKQ)

Diabetes D + L D ? IL, A+ M D + 1L D + L
Knowledge
Assessment
Test (DKAT)
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Instrumento Validez de Validez Consistencia Validez transcultural Error de Fiabilidad Validez de Prueba de Sensibilidad al
contenido estructural interna / invariancia de medicion criterio hipotesis cambio
medicion

M Q QE M Q QE M Q QE M Q OQOE M Q QE M QO QE M Q QE M Q QE M Q QE

Personal D L D ? L I - L I + VL I + VL D ? M D ? M
Diabetes
Questionnaire

(PDQ)

I+

Diabetes D - L D ? L D + L I + VL I + VL
Mellitus

Knowledge

(DMK)

Conocidiet- A + M I ? VL D ? L D ? L
Diabetes

Diabetes- D
related

Nutrition
Knowledge

(DRNK)

I+

=

—
'

VL D 2 L, D 7 IL

M: Calidad metodologica del estudio calificado como I = Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado

Q: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente, ? = calificacién indeterminada, + = calificacién inconsistente, - = calificacion insuficiente, casillas
vacias = no informado.

QE: Calidad de la evidencia calificada como H = Alta, M = Moderada, L = Baja, VL = Muy baja.
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5. DISCUSION

Esta es la primera revision sistematica en la que se identifican los
instrumentos para medir el conocimiento dietético en pacientes con DM tipo 1 y/o
2, y en la que se evaltan las propiedades psicométricas y la calidad metodoldgica
de los instrumentos, basdndonos en la metodologia COSMIN mads actualizada
(12,13). Se identificaron 9 instrumentos que fueron disefiados especificamente
para evaluar el conocimiento dietético en pacientes diabéticos a través de la
inclusion de 22 estudios.

Distintos factores como el ambito y la poblacion donde se utilizara el
instrumento, sus dimensiones, el nimero de items y la evidencia mostrada en la
evaluacion de cada propiedad psicométrica, deben ser tenidos en cuenta por
clinicos e investigadores para decidir qué instrumento es el mas adecuado para
medir este constructo. Ademads, se debe considerar el idioma y la cultura de la
version original del instrumento a emplear.

No hubo ningtin instrumento para medir el conocimiento dietético, para el
cual se evaluaran todas las propiedades psicométricas. Las propiedades
evaluadas para la mayoria de los estudios fueron la validez de contenido, la
consistencia interna, la prueba de hipotesis y la sensibilidad al cambio.

La calidad metodologica de los estudios para cada una de las propiedades
psicométricas evaluadas no fue la esperada, resultando “inadecuada” o “dudosa”
en practicamente la totalidad de los instrumentos. En el caso de la validez de
contenido, esto se debio a la falta de evaluacion de la relevancia de los items en la
poblacién de estudio. En la validez estructural, a la falta de descripcion de los
porcentajes y manejo de los valores perdidos. En la consistencia interna, al CFA
no realizado, a la consistencia interna no calculada para cada dimension por
separado o a la falta de descripcion de los porcentajes y manejo de los valores
perdidos. En la validez transcultural, a la ausencia de comparacion entre los
diferentes grupos tras emplear este andlisis transcultural. En la fiabilidad y la
validez de criterio, a la falta de descripcion de los porcentajes y manejo de los
valores perdidos. Y, finalmente, en la prueba de hipdtesis, esto fue consecuencia
de que las hipoétesis no eran claras o no fueron formuladas a priori, pero era
posible deducir lo que se esperaba, y a la falta de descripcion del manejo de los
valores perdidos.
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DPKT (18), DKN (19), DKAT (10), DMK (33), Conocidiet-Diabetes (9) y
DRNK (36) fueron evaluados en un solo estudio. Por lo tanto, se requieren
estudios adicionales para evaluar las propiedades psicométricas de estos
instrumentos.

Unicamente hubo 3 instrumentos en los que la calidad metodolégica fue
calificada como "adecuada": para la validez de contenido en el instrumento DKN
(19) y Conocidiet-Diabetes (9), consecuencia de que la mayoria de los items
incluidos en ambos estudios fueron un reflejo adecuado del constructo que se
pretendia medir, y para la consistencia interna del cuestionario DKAT (10),
resultado del tamafio de la muestra.

La calidad de la evidencia fue "baja" o "muy baja" para la mayoria de las
propiedades de medida analizadas en todos los instrumentos incluidos en esta
revision sistematica. Teniendo en cuenta que la validez de contenido, la validez
estructural y la consistencia interna se consideran las propiedades de medicion
mas importantes (11,12), la validez de contenido estuvo presente en los 9
instrumentos incluidos en la revision: DPKT (18), DKN (19), DKT (21,22,25-29),
DKQ (30,31,33), DKAT (10), PDQ (34), DMK (33), Conocidiet-Diabetes (9) y
DRNK (36). Para 2 de los instrumentos, DKN (19) y Conocidiet-Diabetes (9), la
calidad de la evidencia fue calificada como “moderada”, debido a la probabilidad
de que la propiedad de medicidn real esté cerca de la estimacion de la propiedad
de medicidn, aun existiendo la posibilidad de que sea sustancialmente diferente.
Por otro lado, para DKAT (10) y Conocidiet-Diabetes (9) la calidad de los
resultados fue catalogada como "+", indicando que los items de la medida fueron
relevantes, exhaustivos y comprensibles con respecto al constructo a medir.

Para la validez estructural, la calidad de la evidencia también fue “baja” o
“muy baja” para 6 de los instrumentos: DPKT (18), DKT (21,23,24), DKQ (33),
DKAT (10), PDQ (34) y DMK (33). Para la mitad de los instrumentos: DPKT (18),
DKQ y DMK (33) se obtuvo una estructura de 5 factores, mientras que para la otra
mitad: DKT (21), DKAT (10) y PDQ (34), fueron 2 factores resultantes.

Finalmente, la consistencia interna también obtuvo una calificacién de
“baja” o “muy baja” para practicamente todos los instrumentos en los que se
evalu6 esta propiedad psicométrica: DPKT (18), DKN (19), DKT (1,20-23,25-
27,29), DKQ (30-33), PDQ (34,35), DMK (33) y DRNK (36). La excepcion fue la

herramienta de conocimiento dietético DKAT (10), en la que la calificacion para la
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calidad de la evidencia fue “moderada”. Se obtuvo una calidad de los resultados
calificada como “+” (alfa de Cronbach >0.70) para los instrumentos DKN (19),
DKQ (30-33), DKAT (10) y DMK (33), mientras que para los instrumentos
restantes (DPKT (18), DKT (1, 20, 23, 29), PDQ (34, 35) y DRNK (36)) fueron “-”
(alfa de Cronbach <0.70).

DKT (1,20-29) ha sido el cuestionario incluido en el mayor volumen de
estudios (11 estudios en total) y el segundo junto con PDQ (34,35), en el que mas
caracteristicas psicométricas se han evaluado (7 en total). El cuestionario con mas
caracteristicas psicométricas evaluadas ha sido DKQ (8 en total) (30-33), que es
también el cuestionario con mejor puntuacion en cuanto a la calidad de la
evidencia, junto con PDQ (34,35), seguido finalmente por DKT (1,20-29). Esto
hace que estos 3 cuestionarios sean los mas ampliamente validados y los mas

recomendados para evaluar el conocimiento dietético en personas con DM.

5.1 Fortalezas y limitaciones

Es la revision sistematica mas actual que identifica, evaltia y resume la
evidencia con respecto a los instrumentos para medir el conocimiento dietético en
pacientes con DM tipo 1 y 2. La revision se llevd a cabo de acuerdo con los
estandares COSMIN y PRISMA mas actualizados Por lo tanto, se utilizé6 un
método apropiado, siguiendo las recomendaciones de los expertos (11,12,14). Si
bien se realizé una busqueda minuciosa en diversas bases de datos, es posible que
en esta revision no se hayan identificado todos los instrumentos disponibles para
la medicién de este constructo, dado que la estrategia de busqueda se limitd
unicamente a articulos publicados en inglés y espafiol, por lo que es probable que
se haya prescindido de trabajos de investigacion sobre instrumentos

desarrollados y empleados en otros idiomas.

6. CONCLUSIONES

Se han desarrollado diferentes instrumentos para la evaluacion del
conocimiento dietético en personas con DM. Dicha evaluacion nos permitira
mejorar la atencion en esta poblacion, y los instrumentos de evaluacion

resultantes, serviran para facilitar el cribado, la evolucion, orientar sobre las
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decisiones de tratamiento y establecer intervenciones enfocadas a mejorar el
manejo dietético en este tipo de pacientes con esta patologia concreta.

Segun la evidencia actual de todas las propiedades de medicion de los
instrumentos que evaltan el nivel de conocimiento dietético en DM tipo 1 o 2,
DKT, DKQ y PDQ parecen ser los instrumentos recomendados. Aun asi, se
necesitan mas estudios de alta calidad metodolodgica que evaltien las propiedades
de mediciéon de los instrumentos para valorar el conocimiento dietético en

pacientes con DM.
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CANCER-RELATED FATIGUE MEASURES IN PALLIATIVE CARE: A
PSYCHOMETRIC SYSTEMATIC REVIEW

RESUMEN

Antecedentes: En los cuidados paliativos (CP), la prevencion y el alivio de la
fatiga se consideran objetivos cruciales en pacientes con cancer. Por lo tanto, una
medicion adecuada de la fatiga relacionada con el cancer (FRC) es ensencial en
CP. En este sentido, se necesitan instrumentos de medicién soélidos que nos
permitan evaluar este constructo adecuadamente en el entorno clinico y recopilar
datos Optimos en investigacion. Se han disefiado y validado varios instrumentos
para evaluar este constructo. Sin embargo, aun se desconoce cudl de estos es el

mas adecuado para medir la FRC en CP.

Objetivos: Identificar todos los instrumentos utilizados para la evaluacion de la

FRC en CP y evaluar criticamente sus propiedades de medicion.

Métodos: Se llevd a cabo una revision sistematica de acuerdo con la metodologia
mas actualizada de los Estandares basados en el COnsenso para la seleccion de
INstrumentos de Medicion del estado de salud (COSMIN). La estrategia de
busqueda se realizoé siguiendo la metodologia de Revision por Pares de las
Estrategias de Busqueda Electrénica (PRESS). Las busquedas se llevaron a cabo en
Medline (a través de PubMed), Web of Science, Open Gray, Scielo, Cochrane,
CINAHL y EMBASE. Los articulos fueron evaluados por 2 revisores
independientes, de acuerdo con la lista de verificaciéon de riesgo de sesgo de
COSMIN vy los datos de las propiedades de medicion de cada estudio que
cumplia con los criterios de inclusion fueron calificados de forma independiente
por dos investigadores de acuerdo con la metodologia COSMIN. Las
calificaciones de calidad y la sintesis de la evidencia se realizaron utilizando el
método de Calificacion de Recomendaciones, Valoracion, Desarrollo y Evaluacion
(GRADE) modificado.
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Resultados: Se identificaron 5598 articulos en las diferentes bases de datos. En
total, se incluyeron 57 estudios que describen 19 instrumentos. Las principales
propiedades evaluadas fueron: consistencia interna, validez transcultural, prueba
de hipdtesis y sensibilidad al cambio. Edmonton Symptom Assessment System
(ESAS), Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire (PNPC) y European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 15 items
Questionnaire for Palliative Care (EORTC QLQ-C15-PAL) fueron los
cuestionarios con mayor presencia en cuanto a numero de estudios, de
propiedades psicométricas evaluadas y mas importantes, lo que hace que estos 3
cuestionarios sean los mas ampliamente validados y los mas recomendados para
su uso en la evaluacion de la FRC en CP. Para esta evaluacion también se debe
incluir Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI), ya que a pesar de haber
sido usado en un solo estudio, presentd las mejores puntuaciones en cuanto a
calidad metodolégica y calidad de resultados para las propiedades psicométricas

mas significativas.

Conclusiones: Segun la calidad metodoldgica de los resultados, ESAS, PNPC,
EORTC QLQ-C15-PAL y PQLI son los instrumentos recomendados para evaluar
FRC en CP.

Numero de registro PROSPERO: CRD42020206783.

Palabras clave: fatiga, instrumentos, enfermeria, cuidados paliativos, propiedades

psicométricas, revision sistematica.
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ABSTRACT

Background: In palliative care (PC), the prevention and relief of fatigue are
regarded as crucial goals in patients with cancer; therefore, the measurement of
optimal cancer-related fatigue (CRF) in PC is essential. In this regard, sound
measurement instruments are needed to allow us to evaluate this construct
properly in the clinical setting and for gathering good research data. Several
instruments have been designed and validated to assess this construct. However,
it remains unknown which of these instruments is the most fit-for-purpose to
measure CRF in PC.

Objectives: To identify all the instruments used for assessing CRF in PC and to

critically appraise their measurement properties.

Methods: A systematic review was carried out according to the most up-to-date
COnsensus-based Standards for the selection of health status Measurement
INstruments (COSMIN) methodology. The search strategy was performed
following the Peer Review of Electronic Search Strategies (PRESS) guidelines.
Searches were conducted in Medline (through PubMed), Web of Science, Open
Gray, Scielo, Cochrane, CINAHL and EMBASE. Papers were evaluated by two
independent reviewers according to the COSMIN risk of bias checklist, and the
measurement properties data of each study that met the inclusion criteria were
scored independently by 2 researchers according to the COSMIN methodology.
Quality ratings and evidence synthesis were performed using the modified
Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation
(GRADE) approach.

Results: 5598 articles were identified in the different databases. In total, 57 studies
describing 19 instruments were included in this study. The main properties
evaluated were internal consistency, cross-cultural validity, hypotheses testing,
and responsiveness. Edmonton Symptom Assessment System (ESAS), Problems
and Needs in Palliative Care Questionnaire (PNPC) and European Organization
for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 15 items Questionnaire for
Palliative Care (EORTC QLQ-C15-PAL) were the questionnaires with the greatest

presence in terms of number of studies, with more evaluated and more important
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psychometric properties resulting in these 3 questionnaires being the most widely
validated and the most recommended for use in the evaluation CRF in PC. For
this evaluation, Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI) should also be
included, since despite having been used in a single study, it presented the best
scores in terms of methodological quality and quality of results for the most

important psychometric properties.

Conclusions: According to the quality methodological results, ESAS, PNPC,
EORTC QLQ-C15-PAL and PQLI are the recommended instruments used for
assessing CRF in PC.

PROSPERO registration number: CRD42020206783.

Keywords: fatigue, instruments, nursing, palliative care, psychometric properties,

systematic review.



CANCER RELATED FATIGUE MEASURES IN PALLIATIVE CARE 271

1. INTRODUCCION

El cancer es un problema cuya incidencia y prevalencia ha aumentado en
los ultimos afos, siendo la segunda causa de muerte a nivel mundial (1). Los
servicios de cuidados paliativos (CP) pueden tener un efecto positivo en los
pacientes con cdncer avanzado y sus cuidadores (2,3), siendo relevantes para
mejorar tanto los resultados del paciente y del cuidador como para el manejo de
los sintomas producidos por la enfermedad (4).

Los pacientes con cancer avanzado experimentan multiples sintomas como
dolor, disnea y fatiga, que afectan negativamente a su calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) (5,6). En este contexto, la fatiga relacionada con el cancer
(FRC) es un sintoma frecuente y se considera como una de las consecuencias de la
enfermedad mas importantes para los pacientes (7). Sin embargo, este sintoma es
ampliamente ignorado por los médicos cuando evaltan la gravedad y el
tratamiento de la enfermedad (7).

La fatiga se puede describir como una abrumadora sensacién de cansancio,
falta de energia y sensacion de agotamiento, y se reconoce como un sintoma
complejo, con aspectos tanto fisicos como psicologicos (8,9). Asi, la experiencia de
la fatiga es multidimensional: se manifiesta no solo como una sensacion fisica,
sino también de manera emocional y cognitiva (8,9). En este sentido, la evaluacién
de la fatiga es, por definicion, subjetiva y esta influenciada por factores fisicos y
psicoldgicos que interacttian entre si (8). En general, la fatiga es un constructo
dificil de medir y uno de los sintomas mas temidos por los pacientes con cancer
avanzado (7,8). Por ello, los enfermeros juegan un papel crucial en la evaluacién y
alivio de la FRC (10).

Por un lado, la FRC es mas severa, mas persistente y mas debilitante que
“otros tipos de fatiga”, como los causados por la falta de suefio o el sobreesfuerzo,
y esta no se alivia con el suefio o el descanso adecuado. La FRC es
multidimensional y puede tener manifestaciones fisicas y emocionales que
incluyen debilidad generalizada, disminucion de la concentracion, disminucion
de la motivacion o el interés por participar en las actividades habituales y
labilidad emocional (9).

Por otro lado, la fatiga es el sintoma mdas comun e ignorado en pacientes de
CP que tienen cancer avanzado u otras enfermedades graves y/o potencialmente
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mortales. La fatiga tiene importantes consecuencias fisicas, psicosociales y
economicas, tanto para los pacientes como para los cuidadores. Sin embargo,
debido a su naturaleza subjetiva y causas multidimensionales, la evaluacion y el
tratamiento de esta en los entornos de CP puede ser compleja.

Las propiedades y los factores asociados a la fatiga difieren entre la
poblacion de pacientes (supervivientes, pacientes en tratamiento o pacientes con
cancer avanzado). Su intensidad y sus propiedades también pueden variar segiin
la localizacion del cancer y la modalidad de tratamiento, y es posible que los
instrumentos validados en un solo tipo de cadncer o durante su tratamiento no se
puedan generalizar a todos los pacientes con cancer. Hay pocos instrumentos que
tengan en cuenta a poblaciones con cdncer en particular; la mayoria estan
validados para una combinacion de personas supervivientes, pacientes que
reciben quimioterapia o radiacion, y en aquellos con cancer avanzado que ya no
reciben terapia antitumoral (11).

La Fatigue Coalition ha estado discutiendo la importancia de una
evaluacion rutinaria de la FRC a través de medidas validas (12). En este sentido,
necesitamos herramientas que nos permitan medir este constructo para recopilar
mas evidencia, ya que la mediciéon de la FRC se usa cada vez mas en la
investigacion y en el &mbito clinico (13-15). En este contexto, elegir la herramienta
mas apropiada para evaluar la FRC es un desafio, y la eleccion debe depender de
las propiedades de medicion y la viabilidad de los instrumentos (16).

Aunque se han realizado varias revisiones sistematicas para identificar los
instrumentos que evaldan la FRC, no se ha publicado ninguna revision
metodoldgicamente solida que contraste las propiedades de medicion de todos
los instrumentos que valoran la FRC en CP de acuerdo con los Estandares mas
actualizados basados en el COnsenso para la seleccion de la metodologia de
INstrumentos de Medicion del estado de salud (COSMIN) (13-17).

Por lo tanto, el objetivo de esta revision sistematica es doble: identificar
todos los instrumentos que se han utilizado para evaluar la FRC en CP y evaluar

criticamente las propiedades de medicion de todos estos instrumentos.
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2. METODOS

2.1 Diseino

Se efectud una revision sistematica de las propiedades de medida de los
instrumentos que evaltan la FRC en CP de acuerdo con las Directrices de
Elementos de Informe Preferidos para Revisiones Sistematicas y Protocolos de
Metanalisis (PRISMA-P). El protocolo de esta revision se inscribié en el Registro
Prospectivo Internacional de Revisiones Sistematicas (PROSPERO) (n® de registro
CRD42020206783) (18).

La revision sistematica se llevo a cabo de acuerdo con la guia COSMIN mas
actualizada (17).

2.2 Estrategia de busqueda

Las busquedas se llevaron a cabo en Medline (a través de PubMed), Web of
Science, Open Gray, Scielo, Cochrane, CINAHL y EMBASE siguiendo la
metodologia de Revision por Pares de las Estrategias de Busqueda Electronica
(PRESS) (19) durante marzo de 2021 por 2 revisores independientes. La estrategia
de buisqueda incluyd una combinacién de los siguientes 5 aspectos segtin Terwee
et al: 1) busqueda del constructo AND 2) busqueda de poblacion AND 3)
buisqueda de instrumentos AND 4) filtro para propiedades psicométricas AND 5)
filtro de exclusion "NOT" (20).

Se utilizaron los siguientes términos clave para ejecutar esta busqueda:
"fatigue", "tiredness", "weakness", "cancer-related fatigue", "palliative care",
"terminal care", "end-of-life care", "terminally ill", "advanced illness", "terminal
illness", "end of life", "instrument", "measure”, "questionnaire", "scale", "tool",
"survey" and "test", adaptando esta estrategia a cada uno de los sistemas de
busqueda de las diferentes bases de datos.

Para encontrar el maximo niimero de herramientas posibles y sus diferentes
versiones, no hubo limites en las fechas de publicacion. La busqueda se limit6 a
articulos publicados en inglés y espafol. Ademas, se revisaron las listas de
referencias de los articulos incluidos para identificar otros documentos relevantes

(tabla 10). El filtro de exclusién se limit6 principalmente a tipos de publicaciones
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y grupos de temas. La estrategia de busqueda se llevd a cabo siguiendo la
metodologia COSMIN para revisiones sistematicas de medidas de resultado

informadas por el paciente (PROM).
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Tabla 10. Estrategia de busqueda.

Estrategia de busqueda para Pubmed

1

“Fatigue”[MeSH] OR “Tiredness”[MeSH] OR “Weakness” [tiab] OR “Cancer related fatigue” [tiab]

“Palliative care”[MeSH] OR “terminal care”[MeSH] OR “end of life care ”[tiab] “terminally ill”[MeSH] OR
“advanced illness” [tiab] OR “ terminal illness”[tiab] OR “end of life”[tiab]

(Instrument[tiab] OR instruments[tiab] OR measure[tiab] OR measures[tiab] OR questionnaire[tiab] OR
questionnaires[tiab] OR scale[tiab] OR scales[tiab] OR tool[tiab] OR tools[tiab] OR survey [tiab] OR test [tiab]

Instrumentation[sh] OR methods[sh] OR “Validation Studies”[pt] OR “Comparative Study”[pt] OR
“psychometrics”[MeSH] OR psychometr*[tiab] OR clinimetr*[tw] OR clinometr*[tw] OR “outcome assessment
(health care)”[MeSH] OR “outcome assessment” [tiab] OR “outcome measure*”[tw] OR “observer variation”[MeSH]
OR “observer variation”[tiab] OR “Health Status Indicators”[Mesh] OR “reproducibility of results”[MeSH] OR
reproducib*[tiab] OR “discriminant analysis”[MeSH] OR reliab*[tiab] OR unreliab*[tiab] OR valid*[tiab] OR
coefficient[tiab] OR homogeneity[tiab] OR homogeneous|tiab] OR “internal consistency”[tiab] OR (cronbach*[tiab]
AND (alpha[tiab] OR alphas[tiab])) OR (item[tiab] AND (correlation*[tiab] OR selection*[tiab] OR reduction*[tiab]))
OR agreement[tiab] OR precision[tiab] OR imprecision[tiab] OR “precise values”[tiab] OR test-retest[tiab] OR
(test[tiab] AND retest[tiab]) OR (reliab* [tiab] AND (test[tiab] OR retest[tiab])) OR stability[tiab] OR interrater[tiab]
OR inter-rater[tiab] OR intrarater[tiab] OR intra-rater[tiab] OR intertester[tiab] OR inter-tester[tiab] OR
intratester[tiab] OR intra-tester[tiab] OR interobserver[tiab] OR inter-observer[tiab] OR intraobserver[tiab] OR
intraobserver[tiab] OR intertechnician[tiab] OR inter-technician[tiab] OR intratechnician[tiab] OR intra-
technician[tiab] OR interexaminer[tiab] OR inter-examiner[tiab] OR intraexaminer[tiab] OR intra-examiner[tiab] OR
interassay[tiab] OR inter-assay[tiab] OR intraassay[tiab] OR intra-assay[tiab] OR interindividual[tiab] OR inter-
individual[tiab] OR intraindividual[tiab] OR intra-individual[tiab] OR interparticipant[tiab] OR inter-
participant[tiab] OR intraparticipant[tiab] OR intra-participant[tiab] OR kappa[tiab] OR kappa’s[tiab] OR
kappas[tiab] OR repeatab*[tiab] OR ((replicab*[tiab] OR repeated[tiab]) AND (measure[tiab] OR measures[tiab] OR
findings[tiab] OR result[tiab] OR results[tiab] OR test[tiab] OR tests[tiab])) OR generaliza*[tiab] OR generalisa*[tiab]
OR concordance[tiab] OR (intraclass[tiab] AND correlation*[tiab]) OR discriminative[tiab] OR “known group”[tiab]
OR “factor analysis”[tiab] OR “factor analyses”[tiab] OR dimension*[tiab] OR subscale*[tiab] OR (multitrait[tiab]
AND scaling[tiab] AND (analysis[tiab] OR analyses[tiab])) OR “item discriminant”[tiab] OR “interscale
correlation*”[tiab] OR error[tiab] OR errors[tiab] OR “individual variability”[tiab] OR (variability[tiab] AND
(analysis[tiab] OR values[tiab])) OR (uncertainty[tiab] AND (measurement[tiab] OR measuring[tiab])) OR
“standard error of measurement”’[tiab] OR sensitiv*[tiab] OR responsive*[tiab] OR ((minimal[tiab] OR
minimally[tiab] OR clinical[tiab] OR clinically[tiab]) AND (important[tiab] OR significant[tiab] OR detectable[tiab])
AND (change[tiab] OR difference[tiab])) OR (small*[tiab] AND (real[tiab] OR detectable[tiab]) AND (change[tiab]
OR difference[tiab])) OR “meaningful change”[tiab] OR “ceiling effect”[tiab] OR “floor effect”[tiab] OR “Item
response model”[tiab] OR IRT[tiab] OR Rasch[tiab] OR “Differential item functioning”[tiab] OR DIF[tiab] OR
“computer adaptive testing”[tiab] OR “item bank”[tiab] OR “cross-cultural equivalence” [tiab]

#1 AND #2 AND #3 AND #4

“Protocol”[Publication Type] OR “addresses”[Publication Type] OR “biography”[Publication Type] OR “case
reports”[Publication Type] OR “comment”’[Publication Type] OR “editorial”[Publication Type] OR
“congresses”[Publication Type] OR “consensus development conference”[Publication Type] OR “consensus
development conference” [Publication Type] OR “practice guideline”[Publication Type]

#5 NOT #6
FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para Web of Science (WoS)

1

TI=("Fatigue” OR “Tiredness” OR “Weakness” OR “Cancer related fatigue”)

TS=(Palliative care OR terminal care OR end of life care OR terminally ill OR advanced illness OR terminal
illness OR end of life)

TS=(Instrument OR instruments OR measure OR measures OR questionnaire OR questionnaires OR scale
OR scales OR tool OR tools OR survey OR test)

TS=(“Instrumentation” OR methods” OR “Validation Studies” OR “Comparative Study” OR
“psychometrics” OR psychometr*OR clinimetr* OR clinometr* OR “outcome assessment (health care)” OR
“outcome assessment” OR “outcome measure* OR “observer variation” OR “observer variation” OR
“Health Status Indicators” OR “reproducibility of results” OR reproducib* OR “discriminant analysis” OR
reliab* OR unreliab* OR valid* OR coefficient OR homogeneity OR homogeneous OR “internal consistency”
OR (cronbach* AND (alpha OR alphas)) OR (item AND (correlation* OR selection* OR reduction*)) OR
agreement OR precision OR imprecision OR “precise values” OR test-retest OR (test AND retest) OR
(reliab* AND (test OR retest)) OR stability OR interrater OR inter-rater OR intrarater OR intra-rater OR
intertester OR inter-tester OR intratester OR intra-tester OR interobserver OR inter-observer OR
intraobserver OR intraobserver OR intertechnician OR inter-technician OR intratechnician OR intra-
technician OR interexaminer OR inter-examiner OR intraexaminer OR intra-examiner OR interassay OR
inter-assay OR intraassay OR intra-assay OR interindividual OR inter-individual OR intraindividual OR
intra-individual OR interparticipant OR inter-participant OR intraparticipant OR intra-participant OR kappa
OR kappa’s OR kappas OR repeatab* OR ((replicab* OR repeated) AND (measure OR measures OR findings
OR result OR results OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordance OR (intraclass AND
correlation*) OR discriminative OR “known group” OR “factor analysis” OR “factor analyses” OR
dimension* OR subscale* OR (multitrait AND scaling AND (analysis OR analyses)) OR “item discriminant”
OR “interscale correlation” OR error OR errors OR “individual variability” OR (variability AND (analysis
OR values)) OR (uncertainty AND (measurement OR measuring)) OR “standard error of measurement” OR
sensitiv’ OR responsive* OR ((minimal OR minimally OR clinical OR clinically) AND (important OR
significant OR detectable) AND (change OR difference)) OR (small*AND (real OR detectable) AND (change
OR difference)) OR “meaningful change” OR “ceiling effect” OR “floor effect” OR “Item response model”
OR IRT OR Rasch OR “Differential item functioning” OR DIF OR “computer adaptive testing” OR “item
bank” OR “cross-cultural equivalence”)

#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR
“congresses” OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR
“practice guideline”)

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para Open Grey

1

(“Fatigue” OR “Tiredness” OR “Weakness” OR “Cancer related fatigue”)

(Palliative care OR terminal care OR end of life care OR terminally ill OR advanced illness OR terminal
illness OR end of life)

(Instrument OR instruments OR measure OR measures OR questionnaire OR questionnaires OR scale OR
scales OR tool OR tools OR survey OR test)

(“Instrumentation” OR methods” OR “Validation Studies” OR “Comparative Study” OR “psychometrics”
OR psychometr*OR clinimetr* OR clinometr* OR “outcome assessment (health care)” OR “outcome
assessment” OR “outcome measure* OR “observer variation” OR “observer variation” OR “Health Status
Indicators” OR “reproducibility of results” OR reproducib* OR “discriminant analysis” OR reliab* OR
unreliab* OR valid* OR coefficient OR homogeneity OR homogeneous OR “internal consistency” OR
(cronbach* AND (alpha OR alphas)) OR (item AND (correlation* OR selection* OR reduction*)) OR
agreement OR precision OR imprecision OR “precise values” OR test-retest OR (test AND retest) OR
(reliab* AND (test OR retest)) OR stability OR interrater OR inter-rater OR intrarater OR intra-rater OR
intertester OR inter-tester OR intratester OR intra-tester OR interobserver OR inter-observer OR
intraobserver OR intraobserver OR intertechnician OR inter-technician OR intratechnician OR intra-
technician OR interexaminer OR inter-examiner OR intraexaminer OR intra-examiner OR interassay OR
inter-assay OR intraassay OR intra-assay OR interindividual OR inter-individual OR intraindividual OR
intra-individual OR interparticipant OR inter-participant OR intraparticipant OR intra-participant OR kappa
OR kappa’s OR kappas OR repeatab* OR ((replicab* OR repeated) AND (measure OR measures OR findings
OR result OR results OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordance OR (intraclass AND
correlation*) OR discriminative OR “known group” OR “factor analysis” OR “factor analyses” OR
dimension* OR subscale* OR (multitrait AND scaling AND (analysis OR analyses)) OR “item discriminant”
OR “interscale correlation” OR error OR errors OR “individual variability” OR (variability AND (analysis
OR values)) OR (uncertainty AND (measurement OR measuring)) OR “standard error of measurement” OR
sensitiv’ OR responsive* OR ((minimal OR minimally OR clinical OR clinically) AND (important OR
significant OR detectable) AND (change OR difference)) OR (small*AND (real OR detectable) AND (change
OR difference)) OR “meaningful change” OR “ceiling effect” OR “floor effect” OR “Item response model”
OR IRT OR Rasch OR “Differential item functioning” OR DIF OR “computer adaptive testing” OR “item
bank” OR “cross-cultural equivalence”)

#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR
“congresses” OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR
“practice guideline”)

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para Scielo

1

("Fatiga" OR "Cansancio" OR "Debilidad" OR "Fatiga relacionada con el cancer")

(Cuidados paliativos OR atencién terminal OR atencién al final de la vida OR enfermedad terminal OR
enfermedad avanzada OR final de la vida)

(Instrumento OR instrumentos OR medida OR medidas OR cuestionario OR cuestionarios OR escala OR
escalas OR herramienta OR herramientas OR encuesta OR prueba)

("Instrumentaciéon” OR métodos" OR "Estudios de validaciéon" OR "Estudio comparativo” OR "psicometria”
OR psicometr* OR clinimetr* OR clinometr* OR "evaluacién de resultados (atencién meédica)’ OR
"evaluaciéon de resultados" OR "medida de resultado* OR "Variacion del observador" OR "variacion del
observador" OR "Indicadores del estado de salud" OR "reproducibilidad de los resultados" OR reproduc*
OR "analisis discriminante" OR confiable* OR no confiable* OR valido* OR coeficiente OR homogeneidad
OR homogéneo OR "consistencia interna" OR (cronbach* AND (alfa OR alfa)) OR (elemento AND
(correlacion* OR seleccion* OR reduccion*)) OR acuerdo OR precision OR imprecisiéon OR “valores precisos”
OR prueba-reprueba OR (prueba AND reprueba) OR (confiabilidad* AND (prueba OR reprueba)) OR
estabilidad OR inter-evaluador OR inter-evaluador OR intra-evaluador OR intra-evaluador OR inter-
evaluador OR inter-evaluador OR intra-evaluador OR intra-evaluador OR interobservador OR
interobservador OR intraobservador OR intraobservador OR intertecnica OR inter-tcnico OR
Inttratechnician OR intra-técnico OR interexamin er OR inter-examinador OR intra-examinador OR intra-
examinador OR interensayo OR interensayo OR intraensayo OR intraensayo OR interindividual OR
interindividual OR intraindividual OR intraindividual OR interparticipante OR interparticipante OR
intraparticipante OR intraparticipante OR kappa OR kappa OR kappas OR repeatab* OR ((replicab* OR
repetido) AND (medida OR mide OR hallazgos OR resultado OR resultados OR prueba OR pruebas)) OR
generaliza* OR generaliza* OR concordancia OR (intraclase AND correlacién*) OR discriminativo OR
"grupo conocido” OR “analisis factorial” OR “analisis factorial” OR dimension* OR subescala* OR (multi-
retrato AND escala AND (andlisis OR analisis)) OR “discriminante de item” OR “correlacion entre escalas”
OR error OR errores OR “variabilidad individual” OR (variabilidad AND (andlisis OR valores)) OR
(incertidumbre AND (medicion OR medicion)) OR "error estandar de medicion" OR sensible* OR sensible*
OR ((minimo OR minimamente OR clinico OR clinicamente) AND (importante OR significativo OR
detectable) AND (cambio OR diferencia)) OR (pequefio* AND (real OR detectable) AND (cambio OR
diferencia)) OR "cambio significativo" OR "efecto techo" OR "efecto piso" OR "Modelo de respuesta del
articulo” OR IRT O Rasch OR "Funcionamiento diferencial de elementos" OR DIF OR "pruebas de
adaptacién por computadora” OR "banco de elementos” OR "equivalencia transcultural')

#1 AND #2 AND #3 AND #4

("Protocolo” OR "direcciones" OR "biografia" OR "estudio de casos" OR "comentarios" OR "editorial" OR
"congresos" OR "conferencia" OR "guia de practica clinica")

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para Cochrane

1

(Fatigue™:ti,ab OR Tiredness*:ti,ab OR Weakness*:ti,ab OR Cancer related fatigue*:ti,ab)

(Palliative care*:ti,ab OR terminal care*:ti,ab OR end of life care*:ti,ab OR terminally ill*:ti,ab OR advanced
illness*:ti,ab OR terminal illness*:ti,ab OR end of life*:ti,ab)

(Instrument:ti,ab OR instruments:ti,ab OR measure:tiab OR measures:tiab OR questionnaire:tiab OR
questionnaires:ti,ab OR scale:ti,ab OR scales:ti,ab OR tool:ti,ab OR tools:ti,ab OR survey:ti,ab OR test:ti,ab)

AB (“Instrumentation” OR methods” OR “Validation Studies” OR “Comparative Study” OR
“psychometrics” OR psychometr*OR clinimetr* OR clinometr* OR “outcome assessment (health care)” OR
“outcome assessment” OR “outcome measure* OR “observer variation” OR “observer variation” OR
“Health Status Indicators” OR “reproducibility of results” OR reproducib* OR “discriminant analysis” OR
reliab* OR unreliab* OR valid* OR coefficient OR homogeneity OR homogeneous OR “internal consistency”
OR (cronbach* AND (alpha OR alphas)) OR (item AND (correlation* OR selection®* OR reduction*)) OR
agreement OR precision OR imprecision OR “precise values” OR test-retest OR (test AND retest) OR
(reliab* AND (test OR retest)) OR stability OR interrater OR inter-rater OR intrarater OR intra-rater OR
intertester OR inter-tester OR intratester OR intra-tester OR interobserver OR inter-observer OR
intraobserver OR intraobserver OR intertechnician OR inter-technician OR intratechnician OR intra-
technician OR interexaminer OR inter-examiner OR intraexaminer OR intra-examiner OR interassay OR
inter-assay OR intraassay OR intra-assay OR interindividual OR inter-individual OR intraindividual OR
intra-individual OR interparticipant OR inter-participant OR intraparticipant OR intra-participant OR kappa
OR kappa’s OR kappas OR repeatab* OR ((replicab* OR repeated) AND (measure OR measures OR findings
OR result OR results OR test OR tests)) OR generaliza* OR generalisa* OR concordance OR (intraclass AND
correlation*) OR discriminative OR “known group” OR “factor analysis” OR “factor analyses” OR
dimension* OR subscale* OR (multitrait AND scaling AND (analysis OR analyses)) OR “item discriminant”
OR “interscale correlation” OR error OR errors OR “individual variability” OR (variability AND (analysis
OR values)) OR (uncertainty AND (measurement OR measuring)) OR “standard error of measurement” OR
sensitiv’ OR responsive* OR ((minimal OR minimally OR clinical OR clinically) AND (important OR
significant OR detectable) AND (change OR difference)) OR (small*AND (real OR detectable) AND (change
OR difference)) OR “meaningful change” OR “ceiling effect” OR “floor effect” OR “Item response model”
OR IRT OR Rasch OR “Differential item functioning” OR DIF OR “computer adaptive testing” OR “item
bank” OR “cross-cultural equivalence”)

#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR
“congresses” OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR
“practice guideline”)

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para CINAHL

1

(MH “Fatigue+”) OR (MH “Tiredness+” ) OR (MH “Weakness+” )OR (MH “Cancer related fatigue+”)

(MH “Palliative care”) OR (MH “terminal care”) OR (MH “end of life care ”) (MH “terminally ill”) OR (MH
“advanced illness”) OR (MH “ terminal illness”) OR (MH “end of life”)

TI (Instrument* OR instruments* OR measure* OR measures* OR questionnaire* OR questionnaires* OR
scale* OR scales* OR tool* OR tools* OR survey”* OR test*)

(MH "Instrumentaciéon") OR (MH “métodos") OR (MH "Estudios de validacién") OR (MH "Estudio
comparativo") OR (MH "psicometria") OR psicometr* OR clinimetr* OR clinometr* OR (MH "evaluacién de
resultados) "OR (MH "evaluacién de resultados") OR (MH "medida de resultado”) OR (MH "Variacién del
observador") OR (MH '"variacién del observador") OR (MH "Indicadores del estado de salud") OR (MH
"reproducibilidad de los resultados") OR reproduc* OR (MH "analisis discriminante") OR confiable* OR no
confiable* OR valido* OR coeficiente* OR homogeneidad* OR homogéneo* OR (MH "consistencia interna")
OR cronbach* AND alfa OR alfa* OR (NH “elemento”) AND (correlacion* OR seleccion* OR reduccién*) OR
acuerdo®* OR precision® OR imprecision® OR (NH “valores precisos”) OR prueba-reprueba* OR
confiabilidad* OR estabilidad* OR inter-evaluador* OR inter-evaluador* OR intra-evaluador* OR intra-
evaluador* OR inter-evaluador* OR inter-evaluador* OR intra-evaluador* OR intra-evaluador®* OR
interobservador* OR interobservador* OR intraobservador* OR intraobservador* OR intertecnica* OR inter-
tcnico®* OR Inttratechnician* OR intra-técnico* OR interexaminer* OR inter-examinador* OR intra-
examinador® OR intra-examinador® OR interensayo* OR interensayo* OR intraensayo* OR intraensayo* OR
interindividual* OR interindividual* OR intraindividual* OR intraindividual* OR interparticipante* OR
interparticipante* OR intraparticipante® OR intraparticipante* OR kappa* OR kappa* OR kappas* OR
repeatab* OR medida* OR mide* OR hallazgos* OR resultado* OR resultados* OR prueba* OR pruebas* OR
generaliza* OR generaliza* OR concordancia* OR (MH “intraclase AND correlaciéon”) OR discriminativo*
OR (NH "grupo conocido”) OR (NH “andlisis factorial”’) OR (MH “analisis factorial”) OR dimensién* OR
subescala* OR (NH “multi-retrato AND escala”) OR (NH “discriminante de item”) OR (NH “correlacion
entre escalas ) OR error* OR errores* OR (NH “variabilidad individual ”) OR analisis OR valores* OR (NH
"error estandar de medicion") OR sensible* OR sensible * OR minimo* OR minimamente* OR clinico* OR
clinicamente* OR pequefio* OR (NH "cambio significativo") OR (NH "efecto techo") OR (NH "efecto piso")
OR (NH "Modelo de respuesta del articulo") OR IRT* O Rasch* OR (NH "Funcionamiento diferencial de
elementos") OR DIF* OR (NH "pruebas de adaptacién por computadora") OR (NH "banco de elementos")
OR (NH "equivalencia transcultural)

#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR
“congresses” OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR
“practice guideline”)

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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Estrategia de busqueda para EMBASE

1

(fatigue/exp OR fatigue* OR tiredness/exp OR tiredness* OR weakness/exp OR weakness* OR cancer related
fatigue/exp OR cancer related fatigue*)

(Palliative care/exp OR terminal care/exp OR end of life care/exp OR terminally ill/exp OR advanced
illness/exp OR terminal illness/exp OR end of life/exp)

(Instrument* OR instruments* OR measure* OR measures* OR questionnaire* OR questionnaires* OR scale*
OR scales* OR tool* OR tools* OR survey* OR test*)

(Instrumentation*:de,ab,ti OR methods* OR validation Studies/exp OR Comparative Study/exp OR
psychometrics/exp OR psychometr*:de,ab,ti OR clinimetr* OR clinometr* OR outcome assessment/exp OR
outcome assessment* OR outcome measure* OR observer variation/de OR observer variation/de OR Health
Status Indicators/de OR reproducibility of results/exp OR reproducib* OR discriminant analysis* OR reliab*:
de,ab,ti OR unreliab* OR valid* OR coefficient* OR homogeneity* OR homogeneous* OR internal
consistency* OR cronbach*: de,ab,ti OR alpha/exp OR alphas* OR correlation* OR selection* OR reduction*
OR agreement* OR precision* OR imprecision* OR precise values* OR test-retest*: de,ab,ti OR reliab* OR
stability* OR interrater* OR inter-rater* OR intrarater* OR intra-rater* OR intertester *OR inter-tester* OR
intratester* OR intra-tester* OR interobserver* OR inter-observer* OR intraobserver* OR intertechnician* OR
inter-technician* OR intratechnician® OR intra-technician* OR interexaminer* OR inter-examiner* OR
intraexaminer* OR intra-examiner* OR interassay* OR inter-assay* OR intraassay* OR intra-assay* OR
interindividual* OR inter-individual* OR intraindividual* OR intra-individual* OR interparticipant* OR
inter-participant* OR intraparticipant* OR intra-participant* OR kappa*:de,ab,ti OR kappa’s* OR kappas*
OR repeatab* OR replicab* OR repeated* OR generaliza* OR generalisa* OR concordance* OR intraclass*:
de,ab,ti OR correlation*: de,ab,ti OR discriminative* OR known group* OR factor analysis* OR dimension*
OR subscale* OR multitrait* OR analysis* OR analyses* OR item discriminant* OR interscale correlation* OR
error* OR errors* OR individual variability* OR analysis* OR values* OR standard error of measurement*
OR sensitiv* OR responsive* OR minimal* OR minimally* OR clinical* OR clinically* OR important* OR
significant* OR detectable* OR change* OR difference* OR small* OR real* OR detectable* OR change* OR
difference* OR meaningful change* OR ceiling effect* OR floor effect* OR Item response model* OR IRT* OR
Rasch*: de,ab,ti OR Differential item functioning* OR DIF*: de,ab,ti OR computer adaptive testing* OR item
bank* OR cross-cultural equivalence®)

#1 AND #2 AND #3 AND #4

(“Protocol” OR “addresses” OR “biography” OR “case reports” OR “comment” OR “editorial” OR
“congresses” OR “consensus development conference” OR “consensus development conference” OR
“practice guideline”)

#5 NOT #6

FILTER: Language (English and Spanish)
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2.3 Criterios de inclusion y exclusion

Los estudios elegibles fueron aquellos que cumplieron con los siguientes
criterios de inclusion: a) estudios de validacion de instrumentos que evaltian FRC
en CP, b) evaltian al menos una propiedad de medicidn, y c) publicados en inglés
o espanol.

Se excluyeron biografias, alocuciones, editoriales, informes de casos,
comentarios y congresos, conferencias, guias de practica y articulos no publicados
en idioma inglés o espanol.

Los titulos y resimenes fueron seleccionados de forma independiente por 2
revisores. Se recuper6 el articulo completo cuando no se pudieron tomar
decisiones sobre el resumen y el titulo por si solos. Las discrepancias en la

seleccion de los articulos se resolvieron mediante consenso con un tercer revisor.

2.4 Evaluacion de la calidad

2 revisores valoraron de manera independiente los articulos a texto
completo utilizando la Strobe Checklist para evaluar la calidad de los estudios
incluidos (tabla 11). Posteriormente, se evalud la calidad metodolédgica para cada
estudio usando la lista de verificacion de cuatro puntos COSMIN para revisiones

sistematicas y los desacuerdos fueron resueltos por un tercer revisor (21).

Esta herramienta considera 9 propiedades de medicién (cajas). Cada cuadro
proporciona una puntuacion sobre calidad metodoldgica para las siguientes
propiedades de medicion: validez de contenido, validez estructural, consistencia
interna, validez transcultural, error de medicidn, fiabilidad, validez de criterio,
prueba de hipotesis y sensibilidad al cambio. Cada cuadro contiene de 3 a 35
items y cada item tiene cuatro opciones de respuesta: "muy bueno", "adecuado”,
"dudoso" o "inadecuado". La puntuacion de cada propiedad psicométrica se
obtuvo tomando la puntuacion mas baja de cualquier elemento para cada

propiedad (21).
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2.5 Extraccion de datos

2 investigadores participaron de forma independiente en el proceso de
extraccion de datos y cualquier desacuerdo fue resuelto por un tercer revisor. Se
extrajo la siguiente informacion: autor del estudio y fecha de publicacion,
poblaciéon de estudio/tipo de céncer, dmbito, descripciéon del instrumento,
propiedades de medicion, puntuacion COSMIN vy resultados estadisticos de las

propiedades de medicion.

2.6 Sintesis de datos

La sintesis de datos comprendi6 3 pasos. En primer lugar, la calidad
metodoldgica de cada estudio que cumplié con los criterios de inclusién se
puntud utilizando las calificaciones de calidad de la lista de verificacion de riesgo
de sesgo de COSMIN como "muy buena", "adecuada”, "dudosa” o "inadecuada"
(21). En segundo lugar, el resultado de cada estudio se califico segtn los criterios
actualizados para las buenas propiedades de medicion de Terwee y Prinsen como
"suficiente" (+), "insuficiente" (-) o "indeterminado” (?) (17,22). En tercer lugar, se
resumio la evidencia y se califico la calidad de la evidencia para cada propiedad
de medicion como "alta", "moderada", "baja" o "muy baja", empleando la
calificacion de recomendaciones, valoracidon, desarrollo y evaluaciones del
método GRADE (23). 2 investigadores participaron de forma independiente en el
proceso de extraccion de datos y cualquier desacuerdo fue resuelto por un tercer

revisor.
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Autor (es) 1[2[3]4]5]6]7]8]o]1w0]mn]12]13[14]15]16]17] 18] 19 ] 20 ] 21 [ 22 | Total
Alawneh et al. (2015) e o o o o - - ° ° - ° . - - ° . ° - 13
Aoun et al. (2011) e o o o o o - - ° ° ° . - ° . . . . 16
Arraras et al. (2013) e o o o o o - ° ° ° ° ° - ° ° ° ° - 15
Bar¢ et al. (2011) e o o o o o - - ° ° ° . - ° . . ° . 16
Blazeby et al. (2009) e o o o o o - = = = ° . = = . . ° . 12
Carvajal et al. (2011) e o o o o o - ° ° - . . . - . . ° . 15
Carvajal et al. (2013) e o o o o o - - ° - ° ° - - ° ° ° . 14
Chinda et al. (2011) o o o o o o o - ° - ° ° - - ° ° ° ° 14
Claessens et al. (2011) e o o o o o - = ° = ° . = = . . ° . 14
Davis et al. (2013) - e e o o - - - - ° - - - ° . . - . 10
Ewing et al. (2004) e o o e o o - - ° - - ° - - ° ° - ° 13
Godoy Fernandez et al. (1999) - e e - - o - - ° - - ° - - ° ° ° - 8
Golci¢ et al. (2018) e o o - ° - ° = = ° ° = 14
Gretarsdottir et al. (2016) e o o . o - ° - ° . - - . . ) . 14
Groenvold et al. (2006) e o o - e o - - ° - ° . - - . . - . 11
Hagelin et al. (2007) e o o - e o - ° ° - ° . - - . . - - 11
Hannon et al. (2015) e o o o o o - - ° - ° . . - . . - 15
Johnsen et al. (2011) e o o - e o - - ° - . ° - - ° - - 11
Kaasa et al. (1995) e o o o o o - = ° ° . = ° - ° - 14
Kim et al. (2006) - e e o o o - - ° ) . . . . - . 14
Kim et al. (2009) e o o e o o - - ) - ° ° - - ° ° - = 11
Knobel et al. (2003) o o o o o o - - ° ° . - . . - . 15
Kwon et al. (2013) o o o o o o - ° ° ° . . . . - . 16
Leppert et al. (2012) e o o o o o - - ° - ° ° - - ° ° - . 12
Lyons et al. (2009) e o o e o o - - ) ) ° ° - - ° ° - = 11
McMillan et al. (1994) e o o e o e o - . - ° . - - - . - - 12
Miyashita et al. (2015) e o o e o o - - . - ° . - - . . ° . 14
Miyazaki et al. (2011) e o o o o o - - ° - ° ° - - ° ° - ° 14
Mori et al. (2018) e o o e o o - - ) - ) ° - - ° ° - ° 12
Mystakidou et al. (2001) e o o e o o - - [ [ ° . - ° . . - - 13




Autor (es) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 Total
Mystakidou et al. (2004) - e e - e e - e - = ° ° = ° . = ) . - - - - 11
Mystakidou et al. (2008) e o o - e o - o - - ° - - ° . - - - - . - - 10
Nekolaichuk et al. (2017) e o o - o o - o - - ° - - ° ° - - ° - ° ° 13
Nicklasson et al. (2007) e o o - o o - o - - ) - - ° . - - - - ° 12
Nunes et al. (2014) e o o - o o - o - - ° - - ° ° - - ° - ° - - 11
Okuyama et al. (2000) e o o - o o - o - - ° - - ° . - - . ° . - . 13
Okuyama et al. (2003) e o o - o o - o - - ° - - ° . - - . - . ° . 13
Osse et al. (2004) - e e e o - o o - ) - - ) ° - - ° - ° - ° 13
Osse et al. (2007) - e o e o - o - - ° - - ° ° - - ° ° - - - 11
Ogzcelik et al. (2016) e o o - e o - o - . . - - ° . - - . - . . 14
Paiva et al. (2015) e o o - o o - o - - ° - - ° ° . - - - ° ° 13
Paradowska et al. (2017) e o o - e o - o - ° ° - ) . - ° . - . - . 15
Pautex et al. (2017) e o o - o o - o - ° - - ° ° - - ° - ° ° . 14
Philip et al. (1998) - e e - e e - - - - ° - - - ° - - - - - - - 6
Raman et al. (2016) e o o - e o - o - = ° ° = ° . = ° = - . . 14
Rojas-Concha et al. (2020) e o o - o o - o - - ) - - ° ° - - ° - ° ° 13
Shin et al. (2011) e o o o o o - o - - ° - - ° . - - - . . 14
Shinall et al. (2018) e o o - e o - o - ° - - ° ° - - - - - - . 10
Siegert et al. (2014) e o o - o o - o - ° - - ° ° = = . ° . ° . 15
Sprague et al. (2018) e o o - e o - o - ° - - ° . - - . - - . 13
Sterkenburg et al. (1996) e o o - o o - o - - ) ) - ° ° - ° ° - - - ° 13
Suarez Del Real et al. (2010) e o o - o o - o - ° - - ° . . - . - . - 14
Tricou et al. (2019) e o o - o o - o - ° - - ° . - - . - . . 14
Wang et al. (2019) e o o - e o - o - ° - - . ° - - ° - ° - ° 13
Weis et al. (2017) e o o o o o - o o - ° - - ° ° - ° - ° - ° 15
Yokomichi et al. (2015) e o o - e o - o - - ° - - ° . - . . . 15
Zhang et al. (2015) e o o - o o - o - - . - - ° . - - . . . 14

®: Yes
-:No
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3. RESULTADOS

Se identificaron un total de 5598 articulos en las diferentes bases de datos.
Después de eliminar los articulos duplicados, se examinaron 2966 articulos por
titulo y resumen. De estos, 2488 articulos fueron excluidos después de esta
evaluacion. Posteriormente, se evaluaron 123 articulos a texto completo. Un total
de 66 estudios fueron excluidos por las siguientes razones: no incluyeron una
poblacién de estudio en CP (18 articulos), el instrumento no evalu¢ la fatiga (26
articulos), al menos una propiedad de medicion no fue evaluada (16 articulos), el
idioma no era inglés ni espanol (4 articulos) y se trataba de una biografia,
direccion, editorial, caso clinico, congreso o conferencia (2 articulos). Los 57
estudios restantes identificados a partir de la buisqueda en las diferentes bases de
datos se incluyeron en esta revision sistematica.

La calidad de los estudios se evaluo con la escala Strobe (tabla 11). Todos los
estudios obtuvieron una puntuacion superior a 10 puntos, excepto Philip et al.
(32) (6 puntos), en el que se evalué el Edmonton Symptom Assessment System
(ESAS), y Godoy Fernandez et al. (26) (8 puntos), en el que se evalu6 el European
Organization for Research and Treatment of Cancer Core Quality of Life
Questionnaire (EORTC QLQ-C30). El diagrama de flujo se muestra en la figura
17. Se identificaron 19 instrumentos disefiados especificamente para evaluar la
fatiga en personas con cancer en CP (tabla 12). La mayoria de estos estudios se
realizaron en el dmbito hospitalario y en hospicios, mientras que el resto se

localizaron a nivel domiciliario, ambulatorio y comunitario (tabla 13).
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|

Identificacion

|

|

Seleccidn

|

Eleccion

Inclusién

-MEDLINE (PubMed) 1448
-Web of Science 677

-Open Grey 147

identificados a través de otras

-Scielo 532

-Cochrane 978

-CINAHL 467

-EMBASE 1346

Registros adicionales

fuentes (n=3)

Total de registros identificados
mediante la busqueda en las base de
datos (M=K598)

Duplicados eliminados

Seleccionado para titulos de elegibilidad
(n=2611)

(n=2987)

Estudios excluidos seguin

los criterios de eleccion
(n=2256)

Restimenes de articulos evaluados

para eleccion (n=355)

Estudios excluidos segun
los criterios de eleccién
(n=232)

Articulos a texto completo evaluados

para eleccion (n=123)

Estudios incluidos en sintesis
cualitativa (n=57)

Instrumentos incluidos (n=19)

Articulos a texto completo
excluidos (n = 66):

* No incluye poblacién en
cuidados paliativos (n = 18)

¢ No incluyen instrumentos
que evaltien la fatiga (n = 26)

* No evaluan al menos una
propiedad de medicién (n=16)
* Articulos no publicados en
inglés o espariol (n = 4)

* Poster en congreso (n =2)

Figura 17. Diagrama de flujo de la seleccion del estudio.
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Tabla 12. Instrumentos identificados para evaluar la fatiga en personas con cancer en cuidados paliativos.

Instrumentos

Autor (es) / afio

Brief Fatigue Index (BFI)

Cambridge Palliative Assessment Schedule (CAMPAS-R)

Cancer Fatigue Scale (CFS)

European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life 15 items Questionnaire for Palliative Care (EORTC
QLQ-C15-PAL)

European Organization for Research and Treatment of Cancer
Core Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ- C30)
European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life 12 items Questionnaire (EORTC QLQ-FA12)
European Organization for Research and Treatment of Cancer
Colorectal Liver Metastases (EORTC QLQ-LMC21)

Edmonton Symptom Assessment System (ESAS)

Okuyama et al. (2003), Mystakidou et al. (2008), Davis et al. (2013)

Ewing et al. (2004)

Okuyama et al. (2000)

Groenvold et al. (2006), Suarez Del Real et al. (2010), Miyazaki et al. (2011), Shin et
al. (2011), Leppert et al. (2012), Arraras et al. (2013), Nunes et al. (2014), Alawneh et
al. (2015) , Miyashita et al. (2015), Zhang et al. (2015) , Ozcelik et al. (2016), Raman
et al. (2016), Golcic et al. (2018), Rojas-Concha et al. (2020)

Kaasa et al. (1995), Godoy Fernandez et al. (1999), Mystakidou et al. (2001), Knobel
et al. (2003), Nicklasson et al. (2007)

Weis et al. (2017)

Blazeby et al. (2009), Paradowska et al. (2017)

Philip et al. (1998), Carvajal et al. (2011, 2013), Chinda et al. (2011), Claessens et al.
(2011), Kwon et al. (2013), Hannon et al. (2015), Paiva et al. (2015), Yokomichi et al.
(2015), Gretarsdottir et al. (2016), Nekolaichuk et al. (2017), Pautex et al. (2017),
Mori et al. (2018), Sprague et al. (2018), Tricou et al. (2019)
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Instrumentos Autor (es) / afio

Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Palliative Care  Lyons et al. (2009), Siegert et al. (2014) , Shinall et al. (2018)
(FACIT-PAL)

Four-Item Fatigue Scale (FIFS) Davis et al. (2013)

Hospice Quality of Life Index (HQLI) McMillan et al. (1994)

Hospice Quality of Life Scale (HQLS) Kim et al. (2009)

Multidimensional Fatigue Inventory (MFI-20) Hagelin et al. (2007)

McMaster Quality of Life Scale (MQLS) Sterkenburg et al. (1996), Kim et al. (2006)
Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire (PNPC) Osse et al. (2004, 2007), Wang et al. (2019)
Perform Questionnaire (PQ) Bard et al. (2011)

Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI) Mystakidou et al. (2004)

Symptom Assessment Scale (SAS) Aoun et al. (2011)

Three-Levels-of-Needs Questionnaire (3LNQ) Johnsen et al. (2011)
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Tabla 13. Caracteristicas de los estudios y descripcién de las medidas de fatiga relacionada con el cancer en los instrumentos de cuidados paliativos.

Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN

Hospice Quality

of Life Index

(HQLI)

McMillan et al. 68 pacientes terminales y  Estados Unidos: El Indice de calidad de 1-Validez de l-Inadecuada - La correlacién paciente y

(1994) sus cuidadores Los pacientes  vida de hospicio (HQLI) es  contenido 2-Dudosa cuidador fue muy débil (r = 0.06,
principales. fueron reclutados una escala de 25 items. 2-Pruebade 3-Dudosa p <0.05). La correlacién entre las
No especifica los tipos de  en un hospicio en Incluye bienestar fisico, hipdtesis estimaciones del paciente y el
cancer presentes en el Florida. bienestar  psicolégico / 3-Sensibilidad cuidador del dolor en su peor
estudio. espiritual, bienestar social al cambio momento fue moderada (r = 0.42,

y bienestar financiero.
Cada item de satisfaccion
es una escala analdgica
visual (EVA) con anclajes
adjetivos en cada extremo
y una linea de 100 mm
entre los anclajes en la que
el paciente debe hacer una
tnica marca. Las
puntuaciones ponderadas
resultantes pueden oscilar
entre 0 y 300, donde cero
representa la peor calidad
de vida posible y 300
representa la mejor calidad

de vida posible.

p <0.005). Las correlaciones de
Pearson fueron mas altas para los
elementos relacionados con el
contacto fisico con otros, qué tan
bien come el paciente y qué tan
bien duerme (r =047, r=044, r =
0.42, respectivamente). Todas las
demas correlaciones fueron muy
débiles o cercanas a cero.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion

afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLOQ-

C30)

Kaasa et al. (1995) 247 pacientes tratados Noruega: El Cuestionario EORTC 1- 1-Muy buena - a Cronbach => 0.70 (excepto
con radioterapia Los pacientes QLQ-C30 (version 1.0) se Consistencia 2-Adecuada para las escalas de
paliativa. La mayoria de fueron reclutados compone de 9 escalas de interna 3-Adecuada funcionamiento; rol y cognitivo).
los pacientes tenian un en cuatro elementos multiples: 5 2-Prueba de - Las correlaciones mas fuertes se
diagnoéstico primario de hospitales escalas de funcionamiento, hipotesis encontraron entre las escalas de
cancer de pulmon (32%), diferentes, en Oslo. una escala de calidad de 3-Sensibilidad funcionamiento fisico,
cancer de prostata (13%) vida global (Global QoL) y  al cambio funcionamiento de roles (r = 0.72,

o cancer de mama (23%).
Otro
incluido; mieloma (4%),
cancer
(5%) y cancer de recto

(4%).

diagndstico

gastrointestinal

3 escalas de sintomas
(fatiga, dolor y nauseas /
vomitos). Los items se
puntian en una escala
categorica de 4 puntos que
va desde 1 "nada" a 4
"mucho". Para las cinco
escalas de funcionamiento
y la escala Global QoL, una
puntuacion  més  alta
representa un mejor nivel
de funcionamiento. Para
las escalas de sintomas y
los items, una puntuacién
alta corresponde a un nivel
mas alto de
sintomatologia.

r = 0.67) y fatiga (r = -0.60, r = -
0.63). La escala de
funcionamiento emocional tuvo
una alta correlacion con el GHQ-
20, tanto antes como después del
tratamiento (r = -0.62 y r = -0.71).
Tanto antes como después del
tratamiento, la escala de dolor
EORTC QLQ-C30 se correlaciond
en gran medida con los items que
evaluaban la intensidad del dolor
(r = 0.85, r = 0.78), la frecuencia
del dolor (r = -0.69, r = -0.66) y la
intensidad del dolor medida en
una escala analdgica visual
(escala EVA) (r=0.79, r=0.71).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLOQ-
C30)
Godoy Fernandez 73 pacientes con cancer Espafa: El EORTC QLQ-C30 1- 1-Muy buena - a Cronbach => 0.70 (excepto la
et al. (1999) avanzado. Para la realizacion (version 2.0) es un Consistencia 2-Inadecuada  subescalas de funcién emocional
No especifica los tipos de  del estudio se cuestionario de 30 items. interna 3-Muy buena y funcién cognitiva, que fueron
cancer presentes en el utilizaron sujetos Tiene 5 subescalas  2-Fiabilidad 4-Muy buena  0.62 y 0.67 respectivamente).
estudio. oncologicos de dos  funcionales, 3 subescalas 3-Prueba de - CCI = > 070 (excepto las
Unidades de sintomaticas y una hipdtesis subescalas de sintomas: nauseas
Cuidados subescala de calidad de 4-Sensibilidad /vémitos, que fue 0.63)
Paliativos; 45 de vida global. El resto de al cambio - Las correlaciones mas altas se

ellos atendidos por
la  Unidad de

Cuidados
Paliativos del
Complejo
Hospitalario
Torrecardenas y 28
pacientes que
correspondieron al
Equipo
Coordinado de
Cuidados
Paliativos de
Granada.

items evaltan
individualmente los
sintomas adicionales que
padecen los  pacientes
oncologicos. También
incluye la subescala de
calidad de vida global, que
comprende 2 items; una se
refiere a la salud general y
la otra a la calidad de vida
en general, enmarcando
sus respuestas en una
escala entre 1 y 7 puntos.
Los elementos restantes
estan formateados en el

tipo Likert de 4 puntos.

encontraron entre la subescala de
funcién de rol y funcioén fisica (r =

0.76). Como era de esperar,
también se encontraron
correlaciones estadisticamente

significativas entre la subescala
de funcion fisica, la subescala de
funcién de rol y la subescala de
fatiga sintomatica; r = 0.76 y r =
0.61,
subescala QL se
significativamente con la mayoria
de las otras subescalas.

respectivamente. La
correlaciond
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLQ-
C30)
Mystakidou et al. 120 pacientes con cancer Grecia: La version griega del 1-Validez 1-Dudosa - El EFA result6 en una solucién
(2001) avanzado en tratamiento La muestra se EORTC QLQ-C30 (version estructural 2-Muy buena  de 6 factores.
paliativo. Los reclutd delaclinica 3.0) consta de 30 items, 2- 3-Dudosa - a Cronbach => 0.70 (excepto la
diagndsticos mas ambulatoria de incluye 5 escalas  Consistencia 4-Adecuada escala de funcionamiento fisico y
prevalentes fueron cancer una unidad de funcionales, 3 escalas de interna 5-Adecuada la escala de sintomas fatiga,
de pulmoén (25%), cancer  cuidados sintomas y una de estado 3-Validez nauseas / vomitos y dolor, que
de mama (13.3%), paliativos en de salud global, 5 items transcultural fueron < 0.70).
pancreas (13.3%), cervical ~ Atenas, Hellas. individuales que evaltian 4-Prueba de - Las correlaciones mas fuertes
(10%) y ovarico (8.3%). sintomas adicionales y el hipdtesis antes del tratamiento  se
impacto financiero. Todas 5-Sensibilidad observaron entre el
las escalas y medidas de al cambio funcionamiento fisico, el
un solo elemento varian en funcionamiento social y la fatiga;
puntuacion de 0 a 100. Una mientras  que  durante el

puntuacion alta para una
escala funcional representa
un nivel de
funcionamiento alto /
saludable, una puntuacién
alta para la salud / calidad
de vida global representa
una alta calidad de vida, y
una puntuacion alta para
una escala / item de
sintomas representa un
alto nivel de sintomas /
problemas.

tratamiento se observaron entre el
dolor, el funcionamiento fisico, el
funcionamiento de roles y las
escalas de fatiga. También se

observaron correlaciones
sustanciales (r=>0.40),
pretratamiento y
sobretratamiento entre la escala

de funcionamiento fisico, el
funcionamiento emocional, el
funcionamiento social y el item de
calidad de vida.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLQ-

C30)

Knobel et al. 238 pacientes con cancer Noruega: EORTC QLQ-C30 (versiéon 1-Validez 1-Adecuada - Se realiz6 un EFA que obtuvo 2

(2003) metastasico avanzado Los pacientes  3.0) estructural 2-Muy buena  factores. Todos los items de fatiga
tratados con radioterapia fueron reclutados Como anteriormente 2-Prueba de 3-Muy buena fisica cargados en el factor uno,
paliativa;  cancer de para participar en hipotesis "la fatiga fisica", al igual que
mama (29%), prostata un ensayo clinico 3-Sensibilidad todos los items de la escala de
(37%), pulmén (12%), aleatorizado. al cambio fatiga (excepto en los pacientes de
mielomatosis  (9%) y cuidados paliativos al comienzo

otros tipos de canceres
(12%) y 128 pacientes con

leucemia y  linfoma
maligno tratados
curativamente con
trasplante  de  células

madre y alta dosis de
quimioterapia.

del estudio) y todos los items de
fatiga mental cargados en el
segundo factor "la fatiga mental".
- El andlisis demostré que la
escala de fatiga se correlaciono
mas alto con la escala de fatiga
fisica (r = 0.67-0.75; p> 0.05) en
comparaciéon con la escala de
fatiga mental (r = 0.49-0.61; p>
0.05).
escala entre los items de la escala
de fatiga y la escala de fatiga
fisica fueron consistentemente
mas altas que entre los items de la
escala de fatiga y la escala de
fatiga mental.

Las correlaciones item-
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLOQ-

C30)

Nicklasson et al. 112 pacientes con cancer Suecia: La versiéon sueca de la 1- 1-Muy buena - a Cronbach => 0.70 (excepto la
(2007) de pulmén avanzado o Departamento de EORTC QLQ-C30 (version Consistencia 2-Muy buena  escala de funcionamiento
mesotelioma pleural, no Medicina 2.0) contiene 30 items que interna 3-Muy buena  cognitivo)
susceptibles de Respiratoria, cubren problemas de salud  2-Prueba de - Se demostr6 wuna fuerte
tratamiento curativo o Sahlgrenska relevantes para una amplia  hipdtesis correlacion entre el
que prolongue la vida. Hospital gama de pacientes con 3-Sensibilidad funcionamiento emocional y la

Universitario. cancer, 24 de los cuales se  al cambio escala de ansiedad HADS, que a

agregan en escalas de
multiples items que miden
el funcionamiento, los
sintomas (fatiga, dolor y
nauseas / vomitos), salud
global y calidad de vida.
Los 6 items restantes
evaltian sintomas
adicionales asociados con
el cancer y el impacto
econémico percibido de la
enfermedad y el
tratamiento.

su vez se correlaciond con la
Global QoL. La escala de
depresion HADS se correlacioné
con todas las escalas funcionales,
fatiga y pérdida de apetito.

La subescala de intensidad BPI
(BPI-I) se correlaciond
fuertemente (r = 0.72) con la
escala de dolor EORTCQLQ-C30,
y principalmente (r = > 04; p
<0.05) con los items de dolor
LC13. La subescala de funcién
BPI (BPI-F) se correlacion6 con
todas las escalas de
funcionamiento y la calidad de
vida global, asi como con las
medidas de disnea y dolor, tanto
en la EORTC QLQ-C30 como en
la LC13.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

McMaster Quality

of Life Scale

(MQLS)

Sterkenburgetal. 262 participantes; 83 Canada: La escala de calidad de 1- 1-Dudosa - a Cronbach = > 0.80 para la

(1996) pacientes de cuidados Hamilton y vida de McMaster (MQLS)  Consistencia 2-Inadecuada escala general; paciente (0.80),
paliativos, 60 familiaresy =~ London, Ontario. abarca cuatro dimensiones: interna 3-Muy buena  familia (0.87) y personal (0.89),
119 miembros del En Hamilton fisica, emocional, social y  2-Fiabilidad 4-Muy buena  excepto todas sus subescalas;
personal. La localizaciéon  participaron cuatro espiritual. Sus 32 items 3-Prueba de fisica, ~ emocidn, cognicion,
del cancer primario fue centros; Hospitales incluyen 11 items fisicos y  hipdtesis energia, funcién, descanso, rol y
en; pulmoén (21%), mama  Chedoke 20 items no fisicos; estado  4-Sensibilidad social, que fueron < 0.70.
(17%), intestino (16%), McMaster, St.  funcional 2 items), al cambio - ICC = confiabilidad intra-
prostata (14%), pancreas Joseph's, St. Peter's  funcionamiento social (2 evaluador (0.63-0.95) y

(4%), vejiga (4%), linfoma
(3%) y otros (20%).

y la Clinica SIS. En

London, los
pacientes que
participaron
fueron ubicados en
una unidad de
cuidados
paliativos para
pacientes
hospitalizados en
el hospital

Parkwood .

items), estado emocional (5
items), cognicion (2 items),
suefio y descanso (2 items),
y vitalidad (3
items), rol (4 items) y un
item de calidad de vida
general (el cuestionario se
puntta de 1 a7, donde una
puntuacion  més  alta
significa una calidad de
vida mas alta).

energia

confiabilidad entre evaluadores
(Inicial; 0.51- 0.64, Time 2; 0.51-
0.61).

- Correlaciones moderadas entre
el indice de calidad de vida de
Spitzer y el MQLS (r = 0.70; p
<0.05). La correlacion entre el
indice de Spitzer puntuado por el
personal y el MQLS puntuado
por el paciente fue moderada (r =
0.50; p <0.05).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion

afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(MQLS)

Kim et al. (2006) 70 pacientes adultos con Corea: La version coreana de la  1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.81 en pacientes,
cancer terminal; 70 Se  seleccionaron escala de calidad de vida contenido 2-Muy buena  0.74 en familias y 091 en
familiares y 28 siete centros de McMaster (K-MQLS) 2- 3-Inadecuada  enfermeras (excepto la subescala
enfermeras. Tipos de cuidados Como anteriormente Consistencia 4-Inadecuada fisica en enfermeras).
cancer; cancer del paliativos y interna 5-Adecuada - CCI = En términos de
aparato digestivo  hospicios clinicos 3-Validez 6-Adecuada confiabilidad intra evaluador,
(57.4%), aparato  coreanos transcultural fueron los siguientes: paciente a
respiratorio  (19.1%) y de entre 20 centros 4-Fiabilidad paciente 0.93, familia a familia
otros canceres (23.5%). distribuidos por 5-Prueba de 0.76 y enfermera a enfermera 0.94.

Corea  por el hipotesis El coeficiente de fiabilidad test-
método de 6-Sensibilidad retest de paciente a paciente fue
muestreo por al cambio de 0.63 después de una semana.

conglomerados. - El coeficiente de correlaciéon de

Pearson  para la  validez
concurrente entre la puntuaciéon
K-MQLS de los pacientes y la
puntuaciéon QLI de los médicos
mostré6 un nivel de correlacion
moderado y fue estadisticamente
significativo (r = 0.55; p <0.01).
Este estudio encontré que el
ranking de correlaciones positivas
fue enfermera (r = 0.94; p <0.05),
paciente (r = 0.93; p <0.05), familia
(r = 0.76; p <0.05), paciente y
enfermera (r = 0.66; p <0.05).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
Edmonton
Symptom
Assessment
System (ESAS)
Philip et al. 80 sujetos con cancer Australia: El sistema (ESAS) se 1-Validez l-Inadecuada - Kappa ponderado con RSCL =
(1998) incurable. No especifica Servicio de modificé ligeramente para transcultural 2-Adecuada 0.45-0.58; y con BPI=0.58-0.61.
los tipos de cancer Cuidados la poblacién australiana. 2-Prueba de 3-Adecuada
presentes en el estudio. Paliativos de La ESAS consta de escalas hipotesis
Sydney Central (el analdgicas visuales que 3-Sensibilidad
50% eran pacientes miden el dolor y otros al cambio
hospitalizados en ocho sintomas que se
la unidad de encuentran comunmente

cuidados
paliativos, el 25%
pacientes
ambulatorios y el
25% pacientes de
atencion
domiciliaria).

en los cuidados paliativos.
Los sintomas incluidos son

(10):  dolor,  debilidad,
nauseas, depresion,
ansiedad, somnolencia,

posible apetito, sensacion
dificultad
una

de Dbienestar,
para respirar |y
pregunta adicional; "En las
altimas 24 h, ;cuanto alivio
proporcionado  los
tratamientos para el dolor
o los medicamentos?" La
gravedad de cada sintoma
se califica de 0 a 10 (0
ausencia de sintoma, 10
peor intensidad posible).

han
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(ESAS)
Carvajal et al. 171 pacientes con cancer Espafa: La version en espafiol 1-Validez de 1-Inadecuada - Se realizé un EFA, que encontrd
(2011) avanzado. E147.9% delos  Servicios de (ESAS) tiene once escalas contenido 2-Adecuada 3 dominios centrales: "suave",
pacientes habian sido Oncologia y de calificaciéon numérica 2-Validez 3-Muy buena  "fisico duro" y "emocional".
diagnosticados con Hematologia del que exploran los sintomas estructural 4-Adecuada - a Cronbach = 0.75
tumores Hospital de la frecuentes en pacientes de 3- 5-Muy buena  Correlacion de Spearman = 0.65 -
gastrointestinales, de  Universidad de cuidados paliativos. Los Consistencia 6-Muy buena  0.94.
mama (13%), Navarra, sintomas incluidos son interna 7-Muy buena - La validez concurrente con la
ginecoldgicos (10%), Pamplona. (10): dolor, fatiga, nauseas, 4-Validez RSCL encontr6 una buena
pulmonares (10.9%), depresion, ansiedad, transcultural correlacion en los sintomas fisicos
hematologicos (6%) y somnolencia, dificultad  5-Fiabilidad (Kappa hasta 0.66) pero una
otros (8.5%). para  respirar, apetito, 6-Prueba de correlacion débil en los sintomas
dificultad para dormir y hipdtesis emocionales (Kappa 0.35).
sensacion de bienestar. Se  7-Sensibilidad
incluye una escala en alcambio

blanco  para  sintomas
adicionales. La gravedad
de cada sintoma se califica
de 0 a 10 (0 = ausencia de
sintoma, 10 = peor
intensidad posible). Cada
escala numeérica se
interpreta

independientemente de las
otras  escalas, aunque
también es posible calcular
una SDS total a partir de la
suma total de todos los

sintomas.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN

(ESAS)

Chinda et al. 44 pacientes con cancer Tailandia: Versién tailandesa (ESAS- 1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.75 (entorno

(2011) avanzado en hospital. Departamentos de thai) contenido 2-Inadecuada  hospitalario) y 0.89 (entorno
Tipos de cancer; Medicina, Cirugia, Los sintomas incluidos en 2- 3-Inadecuada  ambulatorio), a excepcién de los
ginecologico (36.5%),  Ginecologia, esta version son (9): dolor, Consistencia sintomas "fatiga" y "somnolencia",
mama (29.3%), Ortopedia y fatiga, nauseas, depresién, interna que fueron 0.69 para ambos.
gastrointestinal (62.1%),  Otorrinolaringo- ansiedad, somnolencia, 3-Validez
pulmoén (15.8%), logia del Hospital dificultad para respirar, transcultural
hematolégico  (21.3%), Ramathibodi. apetito y bienestar.
cabeza y cuello (15.9%), Esta version no incluye
urinario (6.8%), una escala en blanco para
musculoesquelético sintomas adicionales.

(4.5%) 'y desconocido Resto como anteriormente
(2.3%).

Claessens et al. Tres muestras de Bélgica: M-ESAS. Los sintomas 1-Validez de l-Inadecuada - Solo para los sintomas de

(2011) conveniencia; la primera Pacientes con incluidos en esta version contenido 2-Inadecuada ansiedad hubo una fuerte
muestra 8 expertos en cancer ingresados son (12): dolor, fatiga, 2-Validez 3-Adecuada correlacion entre la angustia (r =
cuidados paliativos, la en las unidades de nauseas, depresién, transcultural 4-Adecuada 0.78; p <0.05) y el tiempo de
segunda muestra 4 cuidados ansiedad, somnolencia, 3-Prueba de aparicion del sintoma. En el 25%
pacientes, 5 familiares y 5 paliativos de los disminuciéon del apetito, hipdtesis de los sintomas, las puntuaciones
enfermeras, y la tultima hospitales malestar / sensacion de 4-Sensibilidad de angustia fueron mas altas que
23 pacientes. Localizacién — universitarios de tristeza, dificultad para al cambio las puntuaciones de aparicion

del tumor primario;
rifién (4%) pulmon (17%)
mama (13%) colon (9%)
estomago (4%) utero (4%)
tiroides (4%) prostata
(13%) pancreas (22%)
bilis (4%) y laringe (4%).

Lovaina.

respirar, obstrucciéon
intestinal, sequedad de
boca y trastornos del
suefo.Esta  version no
incluye una escala en
blanco para  sintomas
adicionales.

(dolor, nauseas y disnea). Para
todos los demds sintomas, las
puntuaciones de aparicion del
sintoma fueron mas altas que la
angustia.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(ESAS)
Carvajal et al. 66 pacientes con cancer Espafia y Versién en espafiol (ESAS- 1- 1-Muy buena - a Cronbach=0.86
(2013) avanzado. Diagnostico de  Guatemala: r). Consistencia 2-Inadecuada  -ICC=0.71-0.94.
cancer primario; cancer Pacientes de los Los sintomas incluidos son interna 3-Muy buena - Se encontré una correlacién
gastrointestinal ~ (36%), departamentos de (10): dolor, cansancio, 2-Validez 4-Muy buena  negativa (r = -0.38 a -0.45; p <0.05)
genitourinario (24%), oncologia del nauseas, depresién, transcultural 5-Muy buena para 5 items (dolor, fatiga,
pulmén  (5%), mama hospital ansiedad, somnolencia, 3-Fiabilidad somnolencia, falta de apetito y
(18%) y otros (17%). universitario = de dificultad para respirar, 4-Prueba de bienestar). Sin embargo, no se
Navarra (Espafia) e  falta de apetito, insomnioy  hipdtesis hallé una correlacién significativa
Instituto Nacional bienestar. Se incluye una 5-Sensibilidad con PPS para los otros sintomas
del Cancer escala en blanco para alcambio (nduseas, ansiedad, depresion,
(Guatemala). sintomas adicionales. dificultad para dormir y respirar).
Resto como anteriormente
Kwon et al. 163 pacientes con cancer Nueve Version coreana (K-ESAS).  1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach =0.88
(2013) avanzado; enfermedad departamentos de Los sintomas incluidos son  contenido 2-Inadecuada - Los coeficientes de correlacion
localmente avanzada, en oncologia de (10): dolor, fatiga, nduseas, 2- 3-Adecuada de Pearson entre la linea de base
recaida o refractaria o hospitales depresion, ansiedad, Consistencia 4-Muy buena y después de dos a cuatro horas
metastasica. Tipos de universitarios o0 de somnolencia, pérdida de interna 5- Muy variaron de r = 0.72 (p <0.05) ar =
cancer; tracto un hospital de apetito, sensacion de 3- Validez buena 0.87 (p <0.05).
gastrointestinal ~ (37%), veteranos. bienestar, disnea y  transcultural 6- Muy - Los coeficientes de correlacion
malignidad toracica alteracion del suefio. 4-Fiabilidad buena de Pearson entre las puntuaciones
(17%), cabeza / cuello Esta version evalta la 5- Pruebade de sintomas de K-ESAS y las
(11%), hepatobiliar (10%), intensidad media de los hipdtesis puntuaciones de sintomas de K-
genitourinario / sintomas experimentados  6- MDASI variaron de r = 0.70-0.83
ginecolégico 9%), durante las 24 horas Sensibilidad (p <0.05). Para el K-HADS, la
hematologico (7%), anteriores. al cambio validez concurrente fue buena

mama (4%) y otros (5%).

Esta version no incluye
una escala en blanco para
sintomas adicionales.

para la ansiedad (r = 0.73; p <0.05)
pero moderada para la depresion
(r = 0.40; p <0.05).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(ESAS)

Hannon et al. 202 pacientes  Canada: Estrefiimiento y suefio del 1- 1-Muy buena - a Cronbach =0.83

(2015) ambulatorios con cancer Los participantes sistema de evaluacion de Consistencia 2-Dudosa -1CC=0.69
avanzado. El sitio de fueron reclutados sintomas de Edmonton interna 3-Muy buena - Las puntuaciones totales de
tumor mas comun fue; en clinicas de (ESAS-CS). 2-Fiabilidad 4-Muy buena ESAS-CS 'y ESASr-CS se
gastrointestinal  (21.8%), cuidados Se incluyen dos sintomas 3-Prueba de correlacionaron con el total de
pulmén  (16.3%), mama  paliativos comunes adicionales de hipdtesis MSAS (tho de Spearman 0.62 y
(15.8%) y ginecolégico ambulatorios en el ESAS, estrefiimiento y 4-Sensibilidad 0.64, respectivamente). La
(11.9%). Princess Margaret suefio (en lo sucesivo, la al cambio correlacion de los sintomas

Cancer Centre en
Toronto.

escala se denominara
Estrefiimiento y suefio del
sistema de evaluacién de
sintomas de Edmonton) y
llamamos a la suma de los
11 sintomas ESAS-CS. Los
sintomas
11y:
nauseas,

incluidos son

dolor, cansancio,
depresion,
ansiedad, somnolencia,
dificultad para respirar,
apetito, bienestar, suefio y
estrenimiento.

Esta version no incluye
una escala en blanco para
sintomas adicionales.

Resto como anteriormente

individuales con los sintomas de
MSAS oscilé entre r = 0.54-0.80
para ESAS-CS y r = 0.52-0.74 para
ESAS-r-CS.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(ESAS)

Hannon et al. Como anteriormente Como La versiéon revisada del 1- 1-Muy buena - a Cronbach =0.86

(2015b) anteriormente Sistema de Evaluacion de Conssitencia 2-Muy buena - Las puntuaciones totales de
Sintomas del Suefio y interna 3-Muy buena ESAS-CS 'y ESASr-CS se
Estrefiimiento de 2-Prueba de correlacionaron con el total de
Edmonton (ESAS-r-CS)  hipdtesis MSAS (tho de Spearman 0.62 y
incluye los mismos nueve 3-Sensibilidad 0.64, respectivamente). La
elementos que el ESAS, al cambio correlacion de los sintomas

pero proporciona

definiciones de sintomas,

especifica el periodo de
"

tiempo como “ahora " y
reordena los sintomas en

grupos, con examenes
fisicos primero,
psicologicos segundo 'y

bienestar al final. Para el
presente
validacion, los
"estrefiimiento”" y "suefio"
se incluyen en la ESAS-r,
(ESAS-r-CS). Para el
elemento

estudio de
items

"dormir", se
establece el intervalo de
tiempo en '"durante las
altimas 24 horas" en lugar
de "ahora".

individuales con los sintomas de
MSAS oscilé entre r = 0.54-0.80
para ESAS-CS y r = 0.52-0.74 para
ESAS-r-CS.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN
(ESAS)
Paiva et al. 249 pacientes con cancer Brasil: Versién brasilena (ESAS). 1-Validez de 1-Inadecuado - a Cronbach = 0.861
(2015) avanzado; enfermedad Los pacientes  Los sintomas incluidos son  contenido 2-Muy buena  -ICC=0.94
localmente avanzada, en fueron reclutados (10): dolor, fatiga, nauseas, 2- 3-Muy buena - Para la validez convergente, los
recaida o refractaria o en el Barretos ansiedad, pérdida de Consistencia 4-Dudosa coeficientes de correlaciéon de
metastasica. Los tipos de Cancer Hospital, apetito, depresién, interna 5-Muy buena  Spearman entre las puntuaciones
cancer primario mas Sao Paulo. somnolencia, sensaciéon de 3-Validez 6-Muy buena  de los sintomas de la ESAS y las
comunes fueron de bienestar, disnea y  transcultural puntuaciones de los sintomas de
mama (34.1%) y alteraciones del suefio. 4-Fiabilidad la EORTC QLQ-C30 y la ESS
colorrectal (17.7%). Esta version no incluye 5-Prueba de correspondientes oscilaron entre r
una escala en blanco para hipdtesis = 0.520 (p <0.05) y r = 0.814 (p
sintomas adicionales. 6-Sensibilidad <0.05).
Resto como anteriormente  al cambio
Yokomichi et al. 292 pacientes adultos con  Japdn: Versién japonesa (ESAS-r).  1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.87
(2015) cancer en tratamiento en  Hospital del Los sintomas incluidos son  contenido 2-Inadecuada - ICC=0.90
cuidados paliativos. Centro  Nacional (9): dolor, cansancio, 2- 3-Muy buena - Los coeficientes de correlacion
Localizacién; pulmén del Cancer Este, somnolencia, nauseas, falta ~Consistencia 4-Dudosa de Pearson de cada puntuacién
(26%), pancreas (13%), Hospital de apetito, dificultad para interna 5-Muy buena  de sintomas de la ESAS-r con la
colon / recto (9%), higado  Universitario respirar, depresién, 3-Validez 6-Muy buena MDASI y la EORTC QLQ-C30
(8%), mama (8%), cabeza Okayama, Hospital ansiedad y bienestar. transcultural correspondientes variaron de r =
/ cuello (5%), vias biliares  Internacional ~ St. Esta version no incluye 4-Fiabilidad 0.45-0.80 (p <0.05).
(5%), eséfago (4 %), riion  Luke, Centro una escala en blanco para 5-Prueba de
| vejiga (4%), estbmago Meédico de la Cruz sintomas adicionales. hipétesis
(3%), ovario / utero (3%), Roja Japonesa y Restocomo anteriormente  6-Sensibilidad
prostata  (1%), sangre Hospital General al cambio
(1%), tejidos blandos Okayama

(1%), desconocidos (2%)
y otros (7%).

Saiseikai.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(ESAS)
Gretarsdottir etal. 143 pacientes con cancer Islandia: La  version  islandesa 1- 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.85
(2016) avanzado. Diagnostico de  Pacientes (ESAS-r) es una version Consistencia 2-Muy buena - El andlisis de validez mostro
cancer; mama (24%) ambulatorios y modificada de la ESAS interna 3-Muy buena  correlaciones significativas de
hematoldgico (24%)  hospitalizados que original. Los sintomas 2-Prueba de moderadas a fuertes entre siete
gastrointestinal (18%)  reciben incluidos son (9): dolor, hipotesis puntuaciones de sintomas
genitourinario (15%) tratamiento en el cansancio, somnolencia, 3-Sensibilidad coincidentes en la ESASr y
pulmén  (6%) cerebro  Hospital nauseas, falta de apetito, al cambio MDASI, que van desde r = 0.64-
(3%) y otros (7%). Universitario dificultad para respirar, 0.86 (p <0.05).
Landspitali. depresién, ansiedad y
bienestar.
Esta version no incluye
una escala en blanco para
sintomas adicionales.
Resto como anteriormente
Nekolaichuk etal. 15 pacientes con Canada: Version francesa (ESAS-r).  1-Validez de 1-Inadecuada
(2017) enfermedad progresiva La muestra se Los sintomas incluidos son contenido 2-Inadecuada
incurable (cancerosa y no reclut6 en dos (9): dolor, cansancio, 2-Validez
cancerosa). Diagndstico centros urbanos de somnolencia, nduseas, falta transcultural
de cancer primario; Canad4, a través de apetito, dificultad para
gastrointestinal ~ (33%), de las unidades de respirar, depresion,
genitourinario (20%),  cuidados ansiedad y bienestar.
pulmén  (13%), otros paliativos. Se incluye una escala en
canceres (27%) y no blanco para  sintomas
cancerosos (7%). adicionales.

Resto como anteriormente
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(ESAS)

Pautex etal. (2017) 124 pacientes con cancer Suiza y Francia: Version  francesa  del 1-Validez de 1-Inadecuada - & Cronbach =0.77

avanzado, con sintomas
estables (sin modificacion
de tratamiento en las
ultimas 24 horas). Las
principales enfermedades
oncologicas fueron;
pulmén  (24%), mama
(23%) y gastrointestinal
(21%).

Los pacientes
fueron reclutados
en diferentes
entornos de
cuidados

paliativos
especializados
ambulatorios y

hospitalarios en la
parte francesa de
Suiza y en Francia.

Sistema de evaluacion de
sintomas de Edmonton (F-
ESAS).

Los sintomas incluidos son
(9): dolor, fatiga, nauseas,
depresion, ansiedad,
somnolencia, disnea,
apetito y bienestar.

Esta version no incluye
una escala en blanco para
sintomas adicionales.

Resto como anteriormente

contenido 2-Muy buena
2- 3-Adecuada
Consistencia 4-Adecuada
interna

3-Prueba de

hipotesis

4-Sensibilidad

al cambio

- Los items mas estables fueron el
dolor y el apetito (correlacién de
0.88; p <0.05). Los
items con las correlaciones mas

Spearmen =

bajas fueron fatiga (correlacion de
Spearmen = 0.67; p <0.05) y disnea
(correlacion de Spearmen = 0.70; p
<0.05). La correlacién entre las
tres versiones de F-ESAS fue
fuerte  (la
Spearman vari6 de r = 0.66-0.95; p
<0.01).

correlacion de
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(ESAS)
Mori et al. (2018) 292 pacientes con cancer Japdn: Edmonton Symptom  1-Validez de 1-Inadecuada - El EFA identific6 2 factores:
avanzado (con y sin Pacientes que Assessment System: contenido 2-Adecuada “sintomas fisicos” (9 items; a =
ascitis sintomatica). reciben  servicios Ascites Modification  2-Validez 3-Inadecuada  0.89) y “sintomas psicoldgicos” (2
Localizacién del tumor de cuidados (ESAS: AM) es una version  estructural 4-Muy buena  items; a = 0.92).
primario; pulmén (26%), paliativos en cinco modificada de ESAS conla  3- 5-Dudosa - a Cronbach = 0.89
higado / vias biliares / instituciones. adicion de dos elementos Consistencia 6-Muy buena  -ICC=0.93
pancreas (25%), esofago, relacionados con la ascitis, interna 7-Muy buena - Correlaciéon muy fuerte con la
estéomago, colon y recto "distension abdominal" y 4-Validez puntuaciéon total de MDASI (r =
(16%), mama (8%), rifion, "movilidad". El ESAS: AM transcultural 0.81, p <0.001); correlacién de
vejiga y prostata (5%), Los sintomas incluidos son  5-Fiabilidad moderada a fuerte con el estado
cabeza / cuello (5%), (11): somnolencia, 6-Prueba de de salud global / subescalas de
ovario / utero (3%) y cansancio, dolor, hipdtesis calidad de vida y funcionales de
otros (11%). movilidad, nauseas, 7-Sensibilidad la EORTC QLQ-C30 (r = -0.40 a -
distension abdominal, al cambio 0.61, p <0.01). Los f{tems
bienestar, dificultad para “distensiéon abdominal” y
respirar, falta de apetito, “movilidad”  mostraron  una

ansiedad y depresion.

Se incluye una escala en
blanco  para sintomas
adicionales.

Resto como anteriormente

fuerte correlacion con la subescala
de ascitis de la EORTC QLQ-
PAN26 (r = 0.70, p <0.001); y la
subescala de funcionamiento
fisico de EORTC QLQ-C30 (r = -
0.68, p <0.001), respectivamente.
La puntuaciéon total de la ESAS:
AM también se correlacioné muy
fuertemente con la de la ESAS:
AM-24h (r=10.90, p <0.001).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN
(ESAS)
Mori et al. (2018b) Como anteriormente Como Sistema de evaluacién de 1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach =0.92
anteriormente sintomas de Edmonton: contenido 2-Inadecuada - La puntuacién total de la ESAS:
Modificacion de la ascitis - 2- 3-Muy buena  AM también se correlaciondé muy
24 horas (ESAS: AM-24h) Consistencia 4-Muy buena  fuertemente con la de la ESAS:
Como anteriormente interna 5-Muy buena  AM-24h (r=0.90, p <0.001).
Centrandose en las 24 3-Validez
horas anteriores, para transcultural
explorar las diferencias 4-Prueba de
entre los puntajes de los hipdtesis
sintomas en diferentes 5-Sensibilidad
marcos de tiempo; ESAS:  al cambio
AM (actual) VS ESAS: AM-
24h (las ultimas 24 horas).
Sprague et al. 229 pacientes con Nueva Zelanda: ESAS. Los  sintomas 1-Validez 1-Muy buena - Modelo de Rasch de crédito
(2018) diferentes tipos de cancer ~ Pacientes inscritos incluidos son (12): dolor, estructural 2-Muy buena  parcial. El Rasch inicial mostré un
avanzado (cancer de en un servicio de cansancio, nauseas, 2-Prueba de 3-Muy buena  PSI de 0.77, lo que indicéd una
pulmon, colorrectal, hospicio depresion, ansiedad, hipdtesis fiabilidad satisfactoria, pero el
gastrointestinal, comunitario. somnolencia, apetito,  3-Sensibilidad ajuste general del modelo fue
ginecolégico, mama y bienestar, dificultad para al cambio deficiente (X2 = 155.41; p <0.01) y
otros). respirar, estrenimiento, todos los elementos mostraron

insomnio y complejidad de
la atencion (finalizacion
del personal).

Se incluye una escala en
blanco para  sintomas
adicionales.

Resto como anteriormente

umbrales desordenados.

-  Todas las  correlaciones
residuales excedieron el punto de
corte r = 0.20. La correlacién mas
alta se encontrd entre "depresion
y ansiedad", seguida de "bienestar
y complejidad" y "somnolencia y
apetito".
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(ESAS)
Tricou et al. 2019) 45 pacientes  Francia: Version francesa de la 1-Validez 1-Inadecuada
diagnosticados de cancer Los pacientes Escala de evaluacion de transcultural
avanzado, seguidos por fueron reclutados sintomas modificada de

el equipo de cuidados
paliativos y sin deterioro

cognitivo.  Tipos  de
cancer; mama /
ginecolégico (29%),

cancer de sangre (20%),
prostata / genitourinario

9%), gastrointestinal
(18%), cabeza / cuello
(4%), pulmén  (7%),

melanoma (11%) y otros
(2%).

en la unidad de
cuidados

paliativos, la
clinica para
pacientes

hospitalizados de
cuidados
paliativos 'y la
clinica ambulatoria
de cuidados
paliativos del
Hospital

Universitario  de
Lyon Sud.

Edmonton (ESAS12-F). Los

sintomas incluidos son

(12):  dolor, cansancio,
somnolencia, nauseas,
vOmitos, estrefiimiento,
apetito, falta de aire,

ansiedad, depresion, suefio
y bienestar.

Esta version no incluye
una escala en blanco para
sintomas adicionales.

Resto como anteriormente
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
Cancer Fatigue
Scale (CFS)
Okuyama et al. 307 pacientes con Japdn: Cancer Fatigue Scale (CFS) 1-Validez l-Inadecuada - Se realiz6 un EFA. Se
(2000) diferentes tipos de cancer Los sujetos del consta de 3 subescalas: estructural 2-Muy buena  identificaron 3 factores. La
(30 pacientes de la presente estudio aspectos fisicos, afectivosy  2- 3-Muy buena  primera subescala constaba de 7
unidad de cuidados eran pacientes  cognitivos de la fatiga y Consistencia 4-Dudosa items relacionados con las
paliativos). Localizacién ambulatorios y evalia la  naturaleza interna 5-Muy buena  sensaciones fisicas de fatiga. La
del cancer; mama pacientes multidimensional de la 3-Validez 6-Muy buena  segunda 4 items que evaluaban la
(50.2%), pulmoén (31.9%) hospitalizados con fatiga. Cada elemento se transcultural actividad afectiva y la tercera 4
y otros (17.9%). cancer en el califica en una escala de 1  4-Fiabilidad items que evaluaban la atencion y
Hospital del (nada) a 5 (mucho). El 5-Pruebade la memoria.
Centro  Nacional rango de respuesta posible hipdtesis - a Cronbach = 0.88.
del Cancer del paracadapuntuaciondela 6-Sensibilidad - Los coeficientes de correlacion
Este, Tokio. subescala es de 0 a 28 para  al cambio promedio test-retest fueron r =

la subescala fisica y de 0 a
16 para la subescala
afectiva y cognitiva (las
puntuaciones se ajustan a 0
como un estado sin fatiga).
Por lo tanto, la fatiga total
se calcula como la suma de
puntajes de

siendo el

estos
subescala,
puntaje total maximo 60.
Cuantos mas altos son los
puntajes totales, mas
severa es la fatiga.

0.69; p <0.01.

La validez convergente del CFS
por las
correlaciones de Pearson con los

fue demostrada

puntajes VAS. Cada factor se
correlacioné  significativamente
con las puntuaciones de la EVA.
En referencia a la asociacion entre
la escala de fatiga por cancer y el
estado funcional, HADS y MMS,

la puntuacion del estado
funcional se asocid
significativamente con las
puntuaciones de la subescala

fisica y afectiva.
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Brief Fatigue
Index (BFI)
Okuyama et al. 252 pacientes con cancer Japdn: La version japonesa del 1-Validez 1-Dudosa - Se realiz&é un EFA. Los
(2003) avanzado. Localizacion = Se realizaron Brief Fatigue Inventory estructural 2-Muy buena  resultados de la prueba de
del cancer; muestreos de (BFI-]) consta de 9 items 2- 3-Muy buena  deteccién del BFI-] sugirieron una
gastrointestinal ~ (20%), pacientes en las que utilizan una escala Consistencia 4-Muy buena  solucién de un factor.
pulmoén (21%), clinicas numérica del 0 al 10. Los interna 5-Muy buena - a Cronbach = 0.96.
hepatobiliar / pancreas ambulatorias de 6 primeros 3 items piden a 3-Validez - El elemento "habitual", el
(14%), hematoldgico  divisiones de los pacientes que describan  transcultural elemento "peor" y la puntuacion
(13%), cabeza / cuello oncologia del su fatiga ahora, en su nivel ~4-Prueba de global para el BFI] se
(13%), mama (10%) y National Cancer habitual, y en su peor nivel hipoétesis correlacionaron
otros (10%). Center  Hospital durante las tultimas 24 5-Sensibilidad significativamente con los de los
East, Chiba: 1la horas, utilizando los al cambio otros instrumentos de fatiga. Se
Unidad de puntos de anclaje "sin encontraron correlaciones en los
Cuidados fatiga" y '"la fatiga mas tamafios del efecto entre la
Paliativos, fuerte que puedas puntuaciéon global BFI y las
Oncologia imaginar". Los siguientes 6 subescalas de fatiga CFS y POMS
Torécica, items piden a los pacientes (coeficientes de correlacién de 0.7
Oncologia que  describan  cudnta o mas). De los tres puntajes BFI
Gastrointestinal, fatiga ha interferido con enumerados anteriormente, el
Oncologia de diferentes aspectos de su puntaje global tuvo
Cabeza y Cuello, vida durante las 24 horas consistentemente los coeficientes
Oncologia anteriores. La puntuacién de correlacién mas altos con otros
Hepatobiliar y  general del BFI-] se calcula instrumentos de fatiga. Sin
Pancreatica y como el valor medio de embargo, el tamafio del efecto
Oncologia estos 9 elementos. entre la subescala de vigor POMS
Quimioterapéutica. y los otros instrumentos fue

pequefio o moderado (coeficiente
de correlacion de r = 0.23-0.42).
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

Brief Fatigue

Index (BFI)

Mystakidou et al. 102 pacientes que Grecia: La version griega del 1-Validez 1-Adecuada - Se realiz&é un EFA. Los

(2008) padecen cancer incurable Los pacientes  Inventario Breve de Fatiga estructural 2-Muy buena  resultados para el BFI-Gr
y  reciben cuidados fueron reclutados (BFI-Gr). 2- 3-Dudosa sugirieron una solucién de un
paliativos.  Diagnostico; en una unidad de Como anteriormente Consistencia 4-Dudosa factor. El valor propio fue 6.62
urogenital (31.4%), cuidados interna 5-Muy buena  para este factor, seguido de 0.75 y
pulmén  (26.5%), mama  paliativos en 3-Validez 6-Muy buena 045 para el segundo y tercer
(18.6%), gastrointestinal ~ Atenas. transcultural factor, respectivamente.

(10.8%) y otros (12.7%). 4-Fiabilidad - a Cronbach = 0.954.

5-Prueba de - La confiabilidad test-retest de la

hipétesis escala mostréd que el coeficiente

6-Sensibilidad de concordancia fue 0.901.

al cambio - La evaluacién de las relaciones
entre el BFI-Gr y el resto de
medidas mostréd correlaciones
estadisticamente significativas
entre  todas las  medidas
evaluadas (r = 047076, P
<0.0005).

Davis et al. (2013) 65 pacientes  Estados Unidos: El Inventario Breve de 1-Pruebade 1-Adecuada - El FIFS y el BFI se
hospitalizados o Pacientes Fatiga (BFI). hipétesis 2-Adecuada correlacionaron con ciertos items
ambulatorios con cancer reclutados en el Como anteriormente 2-Sensibilidad de la ICD-10. La correlacién de
avanzado. departamento  de al cambio Spearman entre el FIFS y el BFI

No especifica los tipos de
cancer presentes en el
estudio.

medicina paliativa
en ambulatorios y
hospitales en
Cleveland.

fuer=069eldialyr=0731
semana después (p <0.05).
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

Cambridge

Palliative

Assessment

Schedule

(CAMPAS-R)

Ewing et al. (2004) 109 pacientes adultos que  Reino Unido: los El Programa de Evaluaciéon = 1- 1-Muy buena - a Cronbach = 0.77 (para la
se encontraban en fase pacientes fueron Paliativa de Cambridge Consistencia 2-Muy buena gravedad) y 080 (para Ia
paliativa de una reclutados con la (CAMPAS-R) se compone interna 3-Muy buena interferencia).
enfermedad progresiva, ayuda de de 6 sintomas (dolor, 2-Pruebade - Las puntuaciones de gravedad
siendo atendidos en su profesionales de nauseas / vomitos, hipdtesis del dolor y de interferencia del
domicilio. los sectores de estrenimiento, diarrea, 3-Sensibilidad dolor en CAMPAS-R se
No especifica los tipos de  atencién primaria dificultad para respirar y al cambio correlacionaron con las
cancer presentes en el ysecundaria. ansiedad). En esta versién puntuaciones de gravedad e

estudio.

se incluyen 4 elementos
mas; ansiedad del
cuidador, depresiéon /
sensacion de depresion,
depresiéon / sensacién de
depresiéon del cuidador y
por dltimo, un item de
fatiga. Los sintomas se
punttan,
escalas analdgicas visuales
(EVA) de 100 mm, en dos
dimensiones.

utilizando

interferencia correspondientes en
BPI y EORTC QLQ-C30. Se
encontraron correlaciones fuertes
entre los items de disnea en
EORTC QLQ-C30 y CAMPAS-Ry
entre items de estrefiimiento en
las dos medidas. Los items de
fatiga en CAMPAS-R produjeron
correlaciones moderadamente
buenas con la escala de fatiga
EORTC QLQ-C30. Finalmente,
hubo correlaciones fuertes entre
las puntuaciones de ansiedad del
paciente en CAMPAS-R y la
subescala de ansiedad HADS que
entre las medidas de depresién.
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Palliative Care

Quality of Life

Instrument

(PQLID)

Mystakidou et al. 120 pacientes con cancer Grecia: El Instrumento de Calidad 1-Validez de 1-Inadecuada - Se realizé un EFA que incluy¢ 7

(2004) en fase terminal que Los pacientes de Vida en Cuidados contenido 2-Adecuada factores; factor 1 "actividad",
reciben unicamente fueron reclutados Paliativos (PQLI) es un 2-Validez 3-Muy buena  factor 2 "autocuidado", factor 3
tratamiento paliativo. de la Unidad de cuestionario de 28 items, estructural 4-Dudosa "estado de salud", factor 4
Tipos de cancer; pulmén Alivio del Dolor y = compuesto por seis escalas  3- 5-Muy buena  "eleccién de tratamiento", factor 5
(27%),  gastrointestinal ~Cuidados de maltiples items (2 Consistencia 6-Muy buena  "apoyo", factor 6 "comunicacién”
(21%), mama (14%), via Paliativos del escalas funcionales, 1 interna y factor 7 "afecto psicoldgico".
urinaria (12%), prostata Hospital Areteion escala de sintomas, 1 escala  4-Validez - a Cronbach =2 0.70.
(8%), cabeza / cuello (Atenas). de elecciéon de tratamiento, transcultural - Entre el PQLI y el instrumento
(3%), mieloma multiple 1 escala psicoldgica) y una  5-Prueba de AQEL, las correlaciones fueron
(2%), hueso / sarcoma ( escala de un solo item hipdtesis fuertes en todas las escalas,
2%), sarcoma de tejidos (calidad en general de 6-Sensibilidad oscilando entre r = 044 y r = 0.94
blandos (2%), vida). al cambio (p <0.05). Hubo correlaciones

glioblastoma multiforme
(2%), astrocitoma (2%),
linfoma no Hodgkin
(2%), (2%),
utero cervical (2%), vulva
(1 %) y vagina (1%).

melanoma

significativas entre el EORTC
QLQ-C30 y los items relevantes
del PQLL que fueron desde r =
0.79- 0.97 (p <0.05), especialmente
entre los items "dolor" (r = 0.97) y
"falta de apetito" (r = 0.97).
También se encontraron
correlaciones significativas con
las  escalas PQLI 'y las
correspondientes escalas AQEL y
EORTC QLQ-C30.
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Estudio (autor y

afio)

Poblacion / Tipo de
cancer

Localizacion

Descripcion del
instrumento

Propiedades
de medicion

Puntuacion
COSMIN

Valores de medicion

Problems and

Needs in Palliative

Care
questionnaire
(PNPC)

Osse et al. (2004)

64 pacientes que tenian

una variedad de
diagndsticos de cancer,
estaban en wuna fase

paliativa de tratamiento y
vivian en casa. Tumores
primarios; mama (45.3%),
pulmoén (4.7%), eséfago /
estomago (1.6%), colon /

recto (17.2%), ovario
(7.8%), melanoma
maligno (6.3%), cuello

uterino (4.7%), prostata
(3.1 %), cuello / cabeza
(1.6%), hematologico /
sistema linfatico (1.6%),
cancer  primario  de
higado (1.6%), pancreas
(1.6%) y origen primario
desconocido (6.3%).

Paises Bajos:

La muestra estuvo
constituida por
pacientes adultos,
no institucionaliza-
dos, residentes en

sus propios
domicilios. Los
pacientes  fueron

reclutados a través
de la Universidad
de Nijmegen.

La version holandesa de
Cuidados paliativos para

pacientes  con  cancer
(PNPC) tiene 138
elementos y cubre 13

dominios de problemas y
necesidades de cuidados
paliativos de los pacientes
con cancer avanzado. El
PNPC consta de la parte
del problema y la parte de
la necesidad de cuidados.
En cuanto al sistema de
(“si”= 2,” algo ”/” tanto
como ahora "= 1y "no" =
0). Las puntuaciones mas
altas indican mas
problemas y necesidades
de atencién mas fuertes.

1-Validez de
contenido

2.
Consistencia
interna
3-Validez
transcultural
4-Prueba de
hipétesis
5-Sensibilidad
al cambio

1-Inadecuada
2-Dudosa
3-Inadecuada
4-Adecuada
5-Adecuada

- a Cronbach => 0.70 (excepto
para “actividades de
“problemas en consultas”).

- Casi todas las dimensiones de
PNPC
correlacién

rol” 'y

"problema" en el
mostraron una
significativa con las dimensiones
HRQL. La

dimension "sintomas fisicos" del

relacionadas de

PNPC se correlaciond con todas
las escalas de sintomas fisicos de
la EORTC QLQ-C30 y con el item

COOP '"quejas fisicas". Las
dimensiones del PNPC,
"cuestiones psicologicas”,

"actividades de rol" y "cuestiones
financieras y administrativas”
correlacionaron r = -0.40 con los
dominios de HRQL

correspondientes.




316

Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion

afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(PNPC)

Osse et al. (2007) 94 pacientes holandeses Como La version corta de 1- 1-Inadecuada - a Cronbach = > 0.70 (excepto
con una amplia variedad anteriormente Cuidados paliativos de Consistencia 2-Inadecuada  "aspecto problematico” de las
de canceres; el cancer de pacientes con cancer interna 3-Inadecuada dimensiones sintomas fisicos,
mama fue el tumor mas (PNPC-sv) tiene 33 items 'y  2-Validez de problemas sociales y problemas
prevalente (39%), cubre 8 dominios de criterio econdmicos, que fueron 0.65, 0.61
seguido del colorrectal problemas y necesidades 3-Sensibilidad y 0.69 respectivamente).

(15%), pulmén  (8%), de cuidados paliativos de al cambio - Todas las dimensiones en la
prostata  (6%), ovario pacientes  con  céncer version corta muestran altas
(5%) y melanoma avanzado. El sistema de correlaciones con las dimensiones
maligno (4%). puntuaciéon PNPC-sv para originales del PNPC, muy por

la evaluacion psicométrica,
se adaptaron el método de

puntuacion del
cuestionario original y las
recomendaciones del
investigador que

desarroll el PNPC-sv (“si”
= 2, “algo” / “tanto como
ahora”= 1y “no”= 0). Los
puntajes mas altos indican
mas problemas y
necesidades de atencion
mas fuertes. Las
propiedades psicométricas
de la parte del problema y
la parte de la necesidad de
cuidados se determinaron
por separado.

encima del requisito de validez
de constructo r = 0.80. Solo la
dimensiéon de los problemas
sociales no se correlaciond tan
bien, posiblemente porque esta
dimensién no era muy coherente

para empezar.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(PNPC)
Wang et al. (2019) 174  pacientes. Los China: La version en chino 1-Validez de l-Inadecuada - Se realiz6 un CFA y se
diagndsticos comunes de  Posteriormente, los mandarin de los cuidados contenido 2-Adecuada identificaron 2 factores; factor 1
los pacientes fueron pacientes fueron paliativos de los pacientes 2-Validez 3-Inadecuada  "parte del problema" y factor 2
cancer de  pulmén, reclutados a través con cancer - version corta  estructural 4-Adecuada "parte que necesita atencion". El
nasofaringe y colorrectal, de una muestra de (PNPC-sv) 3- 5-Muy buena  factor de carga varié de 0.12 a
y casi el 60% de los conveniencia de Como anteriormente Consistencia 6-Muy buena  0.79 para la "parte del problema"
pacientes estaban en tres hospitales interna y de 0.23 a 0.87 para la "parte que
estadio IV. terciarios; 4-Validez necesita atencion".
Southwestern transcultural - a Cronbach = 0.88 (para la escala
Medical 5-Prueba de total de la parte del problema) y
University, North hipétesis 0.91 (para la parte de necesidad
Sichuan  Medical 6-Sensibilidad de cuidados). a Cronbach para las
College y Zunyi al cambio subescalas oscil6 entre 0.58-0.85.
Medical - Se detectaron correlaciones
University. estadisticamente significativas (p

<0.05) entre el PNPC-sv y el
EORTC QLQ-C30 en la mayoria
de las subpuntuaciones y
puntuaciones totales. Las
correlaciones de item a total
fueron generalmente aceptables,
con la mayoria de los valores por
encima de r = 0.40.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLO-
C15-PAL)
Groenvold et al. 41 pacientes (cancer de Dinamarca, EORTC QLQ-C15-PAL  1-Validez de 1-Inadecuada - Kappa ponderado = 0.66 — 0.88.
(2006) mama, estomago, Holanda, Noruega, (versiéon abreviada de contenido 2-Inadecuada - Las correlaciones entre las
prostata, colorrectal y Espafia, Suecia y EORTC QLQ-C30) consta 2-Fiabilidad 3-Inadecuada  puntuaciones predichas y

otros) y 66 profesionales
de la salud en cuidados
paliativos (en cada pais,

al menos tres
profesionales de la salud
eran médicos y tres

enfermeras).

Reino Unido:
Hospicios,
departamentos de
medicina paliativa,
cuidados

paliativos
domiciliarios y
otros.

de 15 preguntas que
dos  escalas
dos de

multiples

incluyen

funcionales,
sintomas de

items, dos de
Gnico y cuatro elementos
individuales. Utiliza una
escala Likert de cuatro
puntos: 1 (nada), 2 (un
poco), 3 (bastante), y 4
(mucho). Las puntuaciones
mas altas para la escala

sintoma

funcional y la escala global
de salud / calidad de vida
indican una mejor calidad
de vida. Las escalas de
sintomas mas altas indican
una calidad de vida mas
baja.

3-Validez de
criterio
4-Sensibilidad
al cambio

4-Inadecuada

observadas variaron de r = 0.87
(escala de funcién cognitiva) a r=
0.97 (escala de fatiga) (p <0.05).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLO-
C15-PAL)
Suarez Del Realet 83 pacientes con una México: La EORTC QLQ-C15-PAL 1- 1-Inadecuada - a Cronbach = > 0.70 (excepto la
al. (2010) variedad de  cancer Pacientes que es una abreviatura de 15 Consistencia 2-Dudosa escala de fatiga, que fue 0.67).
terminal (gastrointestinal, asisten al INCan y items de la version interna 3-Inadecuada - ICC = No especificado
mama, ginecolégico, la UCP de la mexicano-espafiol del 2-Validez 4-Muy buena - Las mejores puntuaciones en la
cabeza / cuello, pulmény  Ciudad de México.  cuestionario EORTC QLQ-  transcultural 5-Muy buena  escala de salud global / calidad de
otros). C30, que comprende una 3-Fiabilidad vida se asocian con una mejor
escala de estado de salud 4-Prueba de funcién fisica, menos fatiga,
global, dos escalas  hipdtesis menos dolor y mejor apetito (CC
funcionales de multiples 5-Sensibilidad 0.46, 0.43, 0.36, 0.37,
items, dos escalas de alcambio respectivamente; p< 0.001 para

sintomas de varios items y
cinco escalas de un solo
item (nauseas y vomitos,
disnea, insomnio, pérdida
de apetito y
estrefiimiento). Las
respuestas se miden en
escalas Likert de 4 a 7
niveles (7 para el estado de
salud global y 4 para las
escalas restantes), que se
transforman  linealmente
en una puntuaciéon de 0 a
100, donde 100 representa
la mejor salud global, el
mejor estado funcional y 0
los peores sintomas.

todas las correlaciones). La escala
fisica se correlaciond
inversamente con la pérdida de
apetito (CC - 0.379; p< 0.0001).
Cuanto mayor es el KPS, mejor es
la HRQL, especialmente en las
escalas fisicas, de fatiga, disnea e
insomnio. El nivel de
hemoglobina en sangre se
correlacioné pobremente con la
HRQL. Cuanto mejor era el nivel
de albiimina sérica, mejor era la
HRQL, especialmente observada
en las escalas; emocional, de dolor
y de apetito.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Miyazaki et al. 32 pacientes con cancer Japén: El EORTC QLQ-C15-PAL 1- 1-Inadecuada - a Cronbach => 0.70 (excepto la

(2011) que reciben cuidados Todos los es una abreviatura de 15 Consistencia 2-Dudosa subescala de fatiga 0.404).
paliativos. Localizaciéon pacientes estaban items de la version interna 3-Inadecuada -ICC=0.93
del tumor primario; en el departamento japonesa del cuestionario 2-Validez 4-Inadecuada - La correlacion item-escala para
colon, estomago, de medicina EORTC QLQ-C30. La transcultural 5-Inadecuada los items EORTC QLQ-C15-PAL
pancreas, pulmén y general de un subescala de funcién fisica  3-Fiabilidad oscild entre r = 0.74-0.95. Los CCI
otros. hospital de 5 items en EORTC 4-Validez de entre las puntuaciones EORTC

universitario de
Tokio.

QLQ-C30 se reduce a 3
items relacionados con el
entorno de  cuidados
paliativos en EORTC QLQ-
C15-PAL, la subescala de
funcién emocional de 4
items se reduce a 2 items,
la subescala de fatiga de 3
items se reduce a 2 items,
las dos subescalas para el
estado de salud global /
calidad de vida se reducen
subescala, y la
subescala de nduseas /
vomitos de dos preguntas
se reduce a una sola
pregunta.

a una

criterio
5-Sensibilidad
al cambio

QLQ-C15-PAL y las
correspondientes  puntuaciones
EORTC QLQ-C30 fueron r = 0.93
y superiores (r = 0.933-0.947).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Shin et al. (2011) 102 pacientes con cancer Corea: La version coreana de la 1- 1-Muy buena - a Cronbach = 0.67-0.85.
que reciben cuidados Se realiz6 una EORTC QLQ-C15-PAL  Consistencia 2-Muy buena - Correlaciones entre escalas de
paliativos.  Tipos de encuesta incorpora dos escalas interna 3-Muy buena  sintomas; la escala de fatiga se
cancer; cerebro (2%), transversal funcionales (fisica y 2-Validez 4-Muy buena  correlacion6 moderadamente con
higado (21.6%), pulmén multicéntrica en emocional), dos escalas de  transcultural la pérdida de apetito (r = 0.74; p
(19.6%), hueso / columna unidades de sintomas de varios items 3-Prueba de <0.05), dolor (r = 0.61; p <0.05),
(24.5%), peritoneo  cuidados (fatiga,  dolor),  cinco hipdtesis insomnio (r = 0.55; p <0.05) y
(20.6%) y otros (21.6%). paliativos y escalas de sintomas de un 4-Sensibilidad nauseas y vomitos (r = 048; p

hospicios. solo item (nauseas y al cambio <0.05) escalas. La calidad de vida

voOmitos, disnea, insomnio,
pérdida del apetito y
estrefiimiento) y una escala
de calidad de vida de un
solo item. Todos los items
se puntian en escalas
Likert de 4 puntos que van
de 1 (nada) a 4 (mucho),
con la excepcién de un
item en la escala global de
salud / calidad de vida,
que wutiliza una escala
analogica
modificada de 7 puntos.

lineal

global se correlacioné
moderadamente con la fatiga (r =
- 043; p <0.05), pero solo se
correlacioné débilmente con el

funcionamiento emocional,
nauseas y vOmitos, insomnio,
pérdida de apetito y
estrefiimiento.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacion Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Leppert et al. 129 pacientes con cancer Polonia: La versiéon polaca de la 1- 1-Dudosa - Se encontraron valores de o

(2012) avanzado. Tipos de Catedra y EORTC QLQ-C15-PAL  Consistencia 2-Muy buena  Cronbach tanto para la escala
cancer; pulmén (20.16%), Departamento de afiade dos elementos interna 3-Muy buena  funcional (rango: 0.830-0.925;
colon (14.73%), rindn Medicina Paliativa adicionales (nduseas / 2-Validez 4-Muy buena  0.830-0.932) como para la de
(9.30%), prostata (9.30%), de Poznan (unidad voémitos y estrefiimiento) transcultural sintomas  (rango:  0.784-0.940;
mama (6.98%), cabeza / de cuidados para la evaluaciéon de los 3-Prueba de 0.794-0.941).
cuello (6.20%), ovario paliativos, sintomas (dolor, actividad, hipdtesis - La wvalidez concurrente se
(5.43%), pancreas  asistencia nauseas, vOomitos, 4-sensibilidad establecié correlacionando las
(5.43%), cuello uterino domiciliaria y  estrefiimiento, anorexia, al cambio puntuaciones EORTC QLQ-C15-
(3.10%), estomago  guarderia). bienestar, disnea, estado PAL con las escalas ESAS, BPI-SF
(3.10%), endometrio de animo  deprimido, y Kamofsky. Los resultados
(2.33%), vejiga urinaria ansiedad y somnolencia). demostraron correlaciones
(1.55%), higado (1.55%), significativas (p <0.05) entre las
vulva (1.55%), esdfago escalas de sintomas EORTC QLQ-
(1.55%) y otras C15-PAL y los items individuales

localizaciones (7.75%).

y la mayoria de los items de la
ESAS. También se observaron
numerosas correlaciones
significativas entre las escalas
funcionales de la EORTC QLQ-
C15-PAL y los items de la ESAS,
especialmente en el caso de la
global QL.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLO-
C15-PAL)
Arraras et al. 116 pacientes con cancer Espafa: Servicio de La versién en espafiol dela  1- 1-Muy buena - a Cronbach => 0.70, excepto
(2013) en estadio IV con Radioterapia, EORTC  QLQ-C15-PAL. Consistencia 2-Muy buena  fatiga 0.69 (1* evaluacién) y dolor
metastasis dseas. Complejo Este cuestionario incluye interna 3-Muy buena  0.59 (22 evaluacién).
Hospitalario ~ de cuatro escalas de varios 2-Validez 4-Muy buena - Las correlaciones mas altas en la
Navarra. items y 6 items  transcultural primera evaluacién fueron entre
individuales. 3-Prueba de fatiga y funcionamiento fisico (r =
hipotesis -0.67; p <0.05) y entre fatiga y
4-Sensibilidad funcionamiento emocional (r = -
al cambio 0.53; p <0.05). En la segunda

evaluacion, las correlaciones mas
altas también fueron entre fatiga
y funcionamiento fisico (r = -0.73;
p <0.05) y entre fatiga y
funcionamiento emocional (r = -
0.51; p <0.05. En ambas
evaluaciones, la global QL tuvo
correlaciones moderadamente
altas con el funcionamiento fisico
(r = 0.66 en la primera evaluacién
y r=0.46 en la segunda; p <0.05),
fatiga (r=-0.68 y r = -0.60; p <0.05)
y dolor (r = -0.51 y r = -049; p
<0.05).
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion

afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Nunes et al. (2014) 104 pacientes  Brasil: La  version  brasilefa 1-Validez 1-Muy buena - CFA. Los 3 factores
ambulatorios con cancer Los pacientes punttia en una escala de 7  estructural 2-Muy buena  identificados fueron; “Estado de
avanzado. Los tipos de fueron reclutados puntos que va de 0 (tan 2- 3-Muy buena  salud global”, “escala funcional”
cancer mas frecuentes en el Hospital das malo como puede ser) a 7 Consistencia 4-Inadecuada y “escala de sintomas”.
fueron el de pulmén y el  Clinicas de la (excelente), estado interna 5-Inadecuada - a Cronbach = > 0.70 (excepto
de mama (50.96%). Universidad de funcional (funcionamiento 3-Validez fatiga 0.58 y funcionamiento

Sao Paulo. fisico y emocional) y transcultural emocional 0.65).
estado de los sintomas 4-Validez de - Se obtuvieron correlaciones
(fatiga, nauseas y vomitos,  criterio positivas y de moderadas a
dolor, disnea, insomnio, 5-Sensibilidad perfectas entre EORTC QLQ-C15-
pérdida de apetito, al cambio PAL y EORTC QLQ-C30 en un
estrenimiento) en una rango de r = 0.30-1; Se obtuvieron
escala Likert de 1 (nada) a correlaciones moderadas y fuertes
4 (mucho). entre EORTC QLQ-C15-PAL, BPI
y BDL

Alawneh et al. 175 pacientes oncolégicos  Jordan: La version 4arabe de la 1-Validez 1-Adecuada - El CFA cumpli6 con los criterios

(2015) hospitalizados. Tipo Pacientes EORTC QLQ-C15-PAL  estructural 2-Inadecuada  de bondad de ajuste; GFI, CFI,
primario de  cancer; ingresadosen King incluye tres escalas; escalas  2- 3-Adecuada NFI y NNFI (> 090). Los 5
mama (9.7%), Hussein  Cancer funcionales de varios Consistencia 4-Muy buena  factores identificados fueron;
gastrointestinal  (25.7%), Center, un centro elementos, escalas de interna 5-Muy buena factor 1 "emocional", factor 2
genitourinario (9.7%),  oncoldgico sintomas de varios  3-Validez "fatiga", factor 3 "dolor", factor 4
hematolégico (19.4%), terciario en elementos y una escala de transcultural "fisico" y factor 5 "sintomas".
pulmén (9.7%), sarcoma Amman. estado de salud global / 4-Prueba de - a Cronbach = 0.898
(8%), cerebro  (3.4%), calidad de vida de un solo  hipdtesis - Todos los coeficientes de
cabeza / cuello (4.6%) y elemento. 5-sensibilidad correlacion item-escala
otros (10.3%). al cambio excedieron el valor establecido de

r=0.40.




325

Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLO-
C15-PAL)
Miyashita et al. 312 pacientes con cancer. Japon: La version japonesa consta  1-Validez 1-Adecuada - Se realizé un EFA y se establecio
(2015) Localizaciones del tumor Sala de oncologia de 15 preguntas que estructural 2-Inadecuada el numero de factores en nueve
primario; colon / recto para pacientes incluyen  dos  escalas 2- 3-Muy buena  segun la version original; “Estado
(30%), mama (23%) y hospitalizados, funcionales, dos escalas de  Consistencia 4-Inadecuada fisico”, “estado  emocional”,
estomago (12%). clinica ambulatoria ~ sintomas de varios interna 5-Muy buena  “fatiga”, “dolor”, “nauseas /
de oncologia del elementos y cinco escalas 3-Validez 6-Muy buena  vOmitos”, “disnea”, “insomnio”,
Centro Médico de sintomas de un solo transcultural “pérdida  de  apetito” y
Internacional de la  elemento. Las opciones de  4-Fiabilidad “estrefiimiento”.
Universidad respuesta a estos 14 items 5-Prueba de - a Cronbach =0.76 — 0.86
Médica de Saitama utilizan una escala Likert hipdtesis -1CC=0.52-0.77
y pacientes en siete  de cuatro puntos: 1 (nada), 6-Sensibilidad - Todas las subescalas,
unidades de 2 (un poco), 3 (bastante), y  al cambio especialmente el funcionamiento
cuidados 4 (mucho). Un item fisico, la fatiga y el dolor, se
paliativos. adicional, la escala global correlacionaron

de salud / calidad de vida,
utiliza una escala numérica
de siete puntos del 1 (muy
deficiente) al 7 (excelente).
Las puntuaciones mas altas
para la escala funcional y
la escala global de salud /
calidad de vida indican
una mejor calidad de vida.
Sin embargo, las escalas de
sintomas mas altas indican
una calidad de vida mas
baja.

significativamente con el estado
de rendimiento ECOG
autoinformado. En las
correlaciones entre las subescalas
EORTC QLQ-C15-PAL, el
funcionamiento fisico, el
funcionamiento emocional y la
calidad de vida se
correlacionaron moderadamente
positivamente (r = 0.32-047; p
<0.05). Estas tres subescalas se
correlacionaron  negativamente
con las subescalas de sintomas.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Zhang etal. (2015) 243 pacientes de  China: La version china de la 1- 1-Inadecuada - a Cronbach = > 0.70 (excepto
cuidados paliativos con Los pacientes EORTC QLQ-C15-PAL  Consistencia 2-Muy buena  funcién emocional 0.64)
cancer avanzado. Tipo de  fueron reclutados consta de 15 items interna 3-Inadecuada - Al utilizar el coeficiente de
cancer; gastrico (10.7%), de Tianjin Cancer distribuidos  entre dos 2-Validez 4-Inadecuada  correlacion de Pearson para
pulmén (38.8%), higado  Hospital subescalas funcionales  transcultural analizar las relaciones entre
(71%), recto  (5.1%), (fisica y emocional), dos 3-Validez de diferentes dimensiones de la
mama (13.3%), cervical escalas de sintomas de criterio escala EORTC QLQ-C15-PAL, se
(3.6%), cabeza / cuello multiples items (fatiga, 4-Sensibilidad encontraron fuertes relaciones (r =
(2.6%), neoplasia cerebral dolor), cinco escalas de al cambio > 0.07) entre fatiga, dolor y

/ neoplasia de médula
espinal (1%), pancreatico
(1.5%),
colangiocarcinoma (1.5%)
y otros (14.8%).

sintomas de un solo item
(nduseas y vomitos, disnea,
pérdida de
apetito y estrefiimiento) y

insomnio,

un solo item en la escala de
calidad de vida. Todos los
items se puntuan en
escalas Likert de 4 puntos
que van de 1 (Nada) a 4
(Mucho), con la excepciéon
de un item en la escala
global de salud / calidad
de vida, que utiliza una
escala analdgica lineal de 7
de puntos.

pérdida de apetito. Entre las
escalas de sintomas, la escala de
fatiga se
actitudinalmente con la pérdida

correlaciono

de apetito y el dolor, que
mostraron coeficientes de
correlacion de r = 0632 y r =

0.635, respectivamente.
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(EORTC QLO-
C15-PAL)
Ozcelik et al. 150 pacientes con cancer Turquia: La versién turca consta de  1- 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.93- 0.98 (0.90
(2016) avanzado. Diagndstico El  estudio se 15 preguntas, incluidas dos Consistencia 2-Muy buena  para toda la escala).
primario; gastrointestinal ~realizd6 en Izmir escalas funcionales, dos interna 3-Muy buena - La mayoria de las é4reas del
(32.7%),  osteosarcoma con pacientes que escalas de sintomas de 2-Validez 4-Muy buena  cuestionario tenian correlaciones
(10%), mama (19.3%), habian recibido  varios elementos y cinco transcultural de bajas a moderadas con las
genitourinario (14%), tratamiento en la escalas de sintomas de un 3-Prueba de demas. Las correlaciones
pulmén  (5.3%), piel unidad de solo elemento. Las hipdtesis moderadas fueron entre fatiga y
(1.3%) y otros (17.3%). cuidados opciones de respuesta a 4-Sensibilidad funcion fisica (r = -0.41; p <0.05) y
paliativos de un estos 14 items se calificaron  al cambio entre insomnio y  funcién
hospital en una escala tipo Likert emocional (r = 0.53; p <0.05). Por
universitario. de 4 puntos: 1 (nada), 2 (un el contrario, se encontraron
poco), 3 (bastante), y 4 correlaciones débiles entre

(mucho). Un item
adicional, la escala global
de salud / calidad de vida,
utiliza una escala numérica
de 7 puntos del 1 (muy
deficiente) al 7
(excelente).Los  puntajes
mas altos para la escala
funcional y la escala global
de salud / calidad de vida
indican una mejor calidad
de vida.

nauseas / vomitos y pérdida de
apetito (r = 0.31; p <0.05) y entre
insomnio y dolor (r = 0.22; p
<0.05).
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

(EORTC QLO-

C15-PAL)

Raman et al. (2016) 282 pacientes con Canada: La EORTC QLQ-C15-PAL 1- 1-Muy buena - a Cronbach = 0.34 — 0.85 al inicio
metastasis oseas. Cancer 23 centros  contiene cuatro escalas de  Consistencia 2-Muy buena  del estudio y 0.45 — 0.88 en el
primario; mama (23%), canadienses. varios elementos y seis interna 3-Muy buena  seguimiento.
pulmén (27.7%), prostata elementos  individuales. 2-Prueba de - No hubo un alto grado de
(24.5%), renal (5.7%), Cada 1item en ambos hipdtesis correlacion entre las escalas QLQ-
colorrectal (7.4%) y otros instrumentos se califica de  3-Sensibilidad BM22 y las escalas EORTC QLQ-
(11.7%). 1 (nada) a 4 (mucho) en al cambio C15-PAL. La interferencia

severidad, excepto por la
escala general de calidad
de vida, que se califica de 1
(muy mala) a 7 (excelente).
Una

sugiere
angustia en la escala / item

puntuacion alta

una mayor
de sintomas, mientras que
una puntuacién alta en la
escala /
muestra

item funcional

una  mayor
capacidad funcional. Cada
escala / elemento se
convierte en
puntuacién que va de 0 a
100.

una

funcional tuvo el mayor grado de
correlacion con otras escalas, con
coeficiente de Pearson r = > 0.40; p
<0.05 para las escalas fisicas,
globales, de dolor y fatiga al
inicio del estudio, a los 10 dias y a
los 42 dias de seguimiento. En la
escala de aspectos psicosociales,
se observd correlacion con la
escala emocional al inicio, a los 10
dias y a los 42 dias de
seguimiento.
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(EORTC QLO-

C15-PAL)

Golci¢ et al. (2018) 151 pacientes con cancer Croacia: La version croata de la 1- 1-Muy buena - a Cronbach = 20.70 (excepto
avanzado. Tipos de Los pacientes EORTC QLQ-C15-PAL  Consistencia 2-Adecuada para la escala de fatiga 0.65)
cancer; cancer de pulmén fueron reclutados consta de 15 items que se interna 3-Muy buena - Las correlaciones superioresa r
(22.5%), colorrectal  del Hospicio refieren a 2 escalas 2-Validez 4-Muy buena = 0.40 fueron entre la escala de
(12.6%), pancreas (8.6%) Marija Kozulic'. funcionales transcultural dolor y el insomnio (r = 0.417; p
y otros canceres (90.7%). (funcionamiento fisico y 3-Prueba de <0.05), la escala de fatiga y la
Metastasis confirmadas; emocional), 2 escalas de hipotesis pérdida de apetito (r = 0.428; p
pulmones (31.1%), sintomas (dolor y fatiga), 5 4-Sensibilidad <0.05) y el item de fatiga ";Se ha
higado (26.5%), items de un solo sintoma al cambio sentido débil?" y pérdida de
esquelético  (20.5%) 'y (disnea, insomnio, pérdida apetito (r = 0.423; p <0.05).
otros (72.2%). de apetito, nauseas y

vomitos y estrefiimiento) y
la escala global QL.

Rojas-Concha et
al. (2020)

48 pacientes con cancer
avanzado y 35
profesionales sanitarios.
Los  diagnoésticos de
cancer mas frecuentes
fueron; prostata (14.6%),
estbmago  (104%) vy
mieloma multiple
(10.4%).

Chile:

Los pacientes
fueron reclutados
de los servicios de
cuidados
paliativos de
cuatro  hospitales
publicos de
Santiago.

La EORTC QLQ-C15-PAL
es una abreviatura de la
versiéon  chileno-espafiola
de la EORTC QLQ-C30.
Contiene cuatro escalas;
funcionamiento fisico,
funcionamiento emocional,
nauseas / vomitos y fatiga.
La escala de calidad de
vida global de 2 items se
reduce a un item y se
prescinde por completo de
cinco escalas / items.

1-Validez de
contenido
2-Validez
transcultural

1-Inadecuada
2-Dudosa
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

Multidimensional

Fatigue Inventory

(MFI-20)

Hagelin et al. 584 participantes que se Suecia: La version sueca del 1- 1-Muy buena - a Cronbach = 0.67-0.94.

(2007) clasificaron en cuatro Los  datos se Inventario de  fatiga Consistencia 2-Muy buena - Las puntuaciones en las
grupos: pacientes con recopilaron en una multidimensional (MFI-20) interna 3-Muy buena  subescalas estaban altamente
cancer paliativo,  clinica de comprende cinco 2-Validez 4-Muy buena  correlacionadas (p< 0.001). Las
pacientes con cancer que Estocolmo; al final subescalas; fatiga general, transcultural subescalas de fatiga general y
reciben radioterapia, del tratamiento de fatiga fisica, fatiga mental, ~3-Prueba de fatiga fisica fueron las mas
pacientes ambulatorios radioterapia, en la actividad reducida y hipdtesis correlacionadas entre si en todos
sin cancer y un grupo de admision a la motivacién reducida. Cada  4-Sensibilidad los grupos. La correlacién entre
personal del hospital. clinica, en una subescala incluye 4 items al cambio las subescalas del MFI-20 y los

Tipos de «cancer en
pacientes
para cuidados paliativos;
gastrointestinal ~ (31%),
ginecologia (18%),
pulmén (14%), uroldgico
(10%), mama  (6%),
sangre / linfa (9%), SNC
(5%), cabeza / cuello (4%)
y desconocidos (3%).

ingresados

visita a la clinica
para pacientes
ambulatorios y
durante un evento
educativo.

con escalas Likert de cinco
puntos, que van desde "Si,
eso es cierto" a "No, eso no
es cierto". Las
puntuaciones en cada
subescala van de 4 a 20.
Las puntuaciones mas altas

indican una mayor fatiga.

puntajes en el CR-10 oscil6 entre r
= 0.37-0.74 (p <0.01 para todas las
subescalas y CR-10), siendo la
subescala de fatiga general la que
tiene la mayor correlacién con la
escala CR-10.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afo) cancer instrumento de medicion COSMIN
(EORTC QLQ
LMC21)
Blazeby et al. 356 pacientes con Reino Unido, EORTC QLQ-LMC21  1-Validez de l-Inadecuada - a Cronbach => 0.70 (excepto
(2009) diagndstico  histoldgico  Francia y contiene 21 elementos. Se  contenido 2-Muy buena  "problemas nutricionales” 0.69)
de adenocarcinoma de Alemania: divide en cuatro escalas de  2- 3-Muy buena - Las correlaciones entre escalas
colon o recto y metdstasis Los pacientes varios  items  (fatiga, Consistencia 4-Muy buena  en la EORTC QLQ-LMC21 y la
hepaticas (263 grupo de fueron reclutados problemas nutricionales, interna EORTC QLQ-C30 fueron
hepatectomia y 93 grupo en cuatro centros. dolor y problemas  3-Validez de generalmente débiles, excepto
de tratamiento paliativo). emocionales) y 9 items criterio entre escalas similares en ambos
individuales (pérdida de 4-Sensibilidad instrumentos (por ejemplo, la
peso, problemas del gusto, al cambio nueva escala de fatiga EORTC

sequedad de boca, dolor

de boca, neuropatia
periférica, ictericia,
problemas sociales,
problemas del habla y
problemas sexuales).

Todos los items se punttian
en una escala Likert de 1 a

4 puntos ('nada", "un
poco”, "bastante”,
"mucho"). Las
puntuaciones mas bajas

indican una mejor calidad
de vida.

QLQ-LMC21 y las escalas de
fatiga, funcion fisica, rol y social
en la EORTC QLQ-C30; r = > 0.60;
p <0.05).
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(EORTC QLQ
LMC21)
Paradowska et al. 160 pacientes con cancer Polonia: La versiéon polaca del 1-Validez de 1-Inadecuada - a Cronbach =0.72 - 0.90.
(2017) colorrectal y metdstasis Los pacientes EORTC QLQ-LMC21. contenido 2-Muy buena  -ICC=0.64-0.88
hepaticas (63 grupo de fueron reclutados Como anteriormente 2- 3-Muy buena - En general, hubo correlaciones
hepatectomia y 97 grupo en tres hospitales Consistencia 4-Dudosa débiles (r = <0.60; p <0.05) entre
de tratamiento paliativo).  de Cracovia. interna 5-Muy buena los dos cuestionarios que
3-Validez 6-Muy buena  confirman que la EORTC QLQ-
transcultural LMC21 aborda problemas de

4-Fiabilidad
5-Validez de
criterio
6-Sensibilidad
al cambio

salud no evaluados en la EORTC
QLQ-C30. Sin
observaron correlaciones mas
altas (r => 0.60; p <0.05) entre
escalas

embargo, se

similares en ambos
instrumentos, es decir, escala de
dolor del moédulo y escala de
dolor del

problemas

nucleo, escala de
emocionales  del
moédulo y escala de funcion
emocional del nucleo, y escala de
fatiga del médulo y funcién fisica,
funcién de rol y escalas de fatiga

del nticleo.
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afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

Functional

Assessment of

Chronic Illness

Therapy-Palliative

Care (FACIT-PAL)

Lyons etal. (2009) 256 personas recién Estados Unidos: La Evaluaciéon Funcional 1-Validez 1-Muy buena - El CFA se limit6 a una solucién
diagnosticadas con Personas que de la  Terapia de estructural 2-Inadecuada de 5 factores; "bienestar fisico",
cancer avanzado. participan en un Enfermedades Crénicas- 2- 3-Muy buena  "bienestar funcional", "bienestar
Localizacion ~ de  la ensayo controlado Cuidados Paliativos ~ Consistencia 4-Muy buena  emocional”, "bienestar social" y
enfermedad primaria; aleatorio (ECA) de (FACIT-Pal) es una medida interna "claridad de pensamiento 'y
gastrointestinal ~ (42%), una intervenciéon de 46 items. El FACIT-Pal = 3-Prueba de decisiones".
pulmoén (33%), de cuidados  contiene el FACT-G de 27  hipdtesis - a Cronbach =0.93
genitourinario (14%) y paliativos para el items que mide 4 dominios 4-Sensibilidad - Tanto la intensidad de los
mama (11%). cancer avanzado. de la calidad de vida; al cambio sintomas (ESAS; r = - 073, P

bienestar fisico, bienestar <0.001) como los sintomas

social / familiar, bienestar
emocional y  bienestar
funcional. Ademas del
FACT-G de 27 items, el
FACIT-Pal agrega 19 items
que miden los resultados
relacionados  con  los
cuidados paliativos y no
son especificos del cancer.
La puntuacién varia de 0 a
184. Las puntuaciones mas
altas indican una mejor
calidad de vida.

depresivos (CES-D; r = - 0.75, P
<0.001) se relacionaron
significativamente con todas las
subescalas y escalas compuestas
del FACIT-Pal.
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(FACIT-PAL)

Siegertetal. (2014) Se reclutaron muestras Sudafrica, Kenia y El FACIT-Pal agrega 19 1-Validez 1-Adecuada - Se realiz6 un EFA y el niimero
de 154, 154 y 153 Uganda: elementos que miden los estructural 2-Inadecuada  de factores se estableci6 en tres;
participantes en Los datos de resultados  relacionados 2- 3-Adecuada factor 1 "sentido de proposito y
Sudafrica, Uganda y Sudafrica se con los cuidados paliativos ~ Consistencia 4-Muy buena  significado en la vida", factor 2
Kenia, respectivamente, recopilaron en dos y no son especificos del interna 5-Muy buena "sintomas fisicos" y factor 3
lo que arroja una muestra  hospicios y cancer, que se generaron 3-Validez "integracién social”
total de 461. comunidades de en funcion de las transcultural - a Cronbach = 0.81.
No especifica los tipos de  servicios en areas preocupaciones 4-Prueba de - Las correlaciones de item-total
cancer presentes en el metropolitanas. informadas a través de hipotesis corregidas variaron de r = 0.24-
estudio. Los datos de entrevistas con personas 5-Sensibilidad 0.71 con solo tres correlaciones

Uganda se  con cancer avanzado. al cambio por debajo de r = 0.30 (“recibo

recopilaron en un
hospicio en la

ciudad capital,
Kampala, que
ofrece atencién

domiciliaria y de
dia, y los datos de
Kenia se
recopilaron en dos
sitios; un hospicio
en la ciudad
capital de Nairobi
y otro hospicio
rural ubicado en la
region del Monte
Kenia de la
Provincia Central.

apoyo emocional de mi familia”,
“mi familia ha aceptado mi
enfermedad” y “estoy satisfecho
con la comunicacion familiar

sobre mi enfermedad”).
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(FACIT-PAL)
Siegert et al. Como anteriormente Como El FACIT-Pal contiene el 1-Validez 1-Adecuada - Se realizé un EFA y se establecio
(2014b) anteriormente FACT-G de 27 items que estructural 2-Inadecuada el niimero de factores en cuatro
mide cuatro dominios de 2- 3-Adecuada segun la version original; factor 1
la  calidad de vida; Consistencia 4-Muy buena  “sintomas fisicos”, factor 2
bienestar fisico (7 items), interna 5-Muy buena  “bienestar funcional”, factor 3
bienestar social / familiar 3-Validez “amigos y familia” y factor 4
(7 items), bienestar  transcultural “bienestar emocional”.
emocional (6 1items) y 4-Pruebade - a Cronbach = 0.90.
bienestar  funcional (7 hipotesis - Las correlaciones de item-total
items). 5-Sensibilidad corregidas variaron de r = 0.24-
al cambio 0.71 con solo tres correlaciones
por debajo de r = 0.30 (“recibo
apoyo emocional de mi familia”,
“mi familia ha aceptado mi
enfermedad” y “estoy satisfecho
con la comunicaciéon familiar
sobre mi enfermedad”).
Shinall et al. (2018) 227 pacientes. Estados Unidos: El FACIT-Pal de 14 items 1- 1-Inadecuada - a Cronbach=0.76
No especifica los tipos de  La muestra se es una versidon mas corta Consistencia 2-Adecuada - 2 items tuvieron correlaciones
cancer presentes en el recluté de una del cuestionario FACIT-Pal interna 3-Adecuada bajas con el resto del instrumento
estudio. clinica de cuidados  de 46 items. Las respuestas  2-Prueba de r =100 yr = 021) y la
paliativos para para cada pregunta estan hipdtesis eliminacién de cualquiera de ellos
pacientes en una escala de 5 puntos  3-Sensibilidad mejord el a de Cronbach (a 0.78 y
ambulatoriosenun que van desde "nada" a al cambio 0.77), lo que indica que estos

gran centro médico
académico urbano,
Nashville.

"mucho". Las puntuaciones
més bajas indican una
mejor calidad de vida.

items restaron valor a la
consistencia interna del
instrumento.
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Hospice Quality of

Life Scale

(HQLS)

Kim et al. (2009) 180 pacientes con cancer Corea: La Escala de calidad de 1-VAlidezde  1-Inadecuada - Se realizé un EFA para decidir

avanzado. Los
diagndsticos  primarios
incluyeron cancer de
pulmoén (19.2%),
estomago  (17.4%) y

colorrectal (15.7%).

La encuesta se
realizé en 29
instituciones  de
todo el pais e
incluyé pacientes
de diversos
origenes
demograficos.

vida de hospicio (HQLS)
consta de 40 preguntas
dentro de 13 dominios
categorizados en otras seis

amplias subescalas:
"Fisico", “Psicolégico”,
“Espiritual”, “Social”,

“Familia / Economia” y
“Global”. Las opciones de
respuesta para los items 1-
21 y 23-39 van de 1 (nada)
a 5 (mucho) y las de los
items 22 y 40 van de 1
(nada) a 10 (mucho). Los
items 4-21 se refieren a la

pregunta, "¢Cuantas
molestias causaron los
siguientes sintomas
durante la semana

pasada?" Una puntuacion
méas baja significa una
mejor calidad de vida.

contenido
2-Validez
estructural
3-
Consistencia
interna
4-Fiabilidad
5-Prueba de
hipotesis
6-Sensibilidad
al cambio

2-Adecuada

3-Inadecuada
4-Inadecuada
5-Muy buena
6-Muy buena

dominios y extraer 11 factores.

- a Cronbach = 0.41-0.93.

- Los coeficientes de correlacion
test-retest variaron de r = 0.29-
0.83.

- HQLS se correlaciond
significativamente con el
"funcionamiento  fisico" del

EORTC QLQ-C30 y con los
"sintomas fisicos" del MQLS. La
puntuacion  del
psicolégicos” de la
estuvo altamente

dominio en
"sintomas
HQLS

correlacionada con las subescalas
"funcionamiento emocional” de la
EORTC QLQ-C30 (r = 0.73) y
"emocion” de la MQLS (r = 0.71).
Para los dominios
"espiritualidad", "valores de vida"
y "autoestima', se encontraron
correlaciones significativas con la
subescala relacionada con la
"cognicién” en el MQLS (r=0.22, r
=0.23 y r=0.19, respectivamente).
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Perform

Questionnaire

(PQ)

Bard et al. (2011) 437 pacientes con Espafia: El cuestionario de 1- 1-Muy buena - a Cronbach =0.94
diagndstico de cancer. Departamentos de desempefio (PQ) utiliza la  Consistencia 2-Inadecuada -ICC=0.83
Localizacion del cancer; oncologia y perspectiva del paciente interna 3-Muy buena - La comparaciéon de las
mama (33.6%), pulmén cuidados para evaluar la percepciéon  2-Fiabilidad 4-Muy buena  puntuaciones de PQ con las otras
(14.9%), colon (11.4%), paliativos de 50 de fatiga en el cancer. 3-Pruebade medidas de salud (FACT-F, NHP
recto  (7.8%), ovario hospitales Consta de 12 items con hipdtesis e indice de Karnofsky) revelo
(6.2%), prostata (5%) y  publicos. respuestas en una escala 4-Sensibilidad correlaciones mas fuertes entre
otros (22%). ordinal de cinco puntos. al cambio las puntuaciones de Perform y el

Los 12 items se dividen en
tres
"Limitaciones fisicas",
"Actividades de la vida
diaria" y "Creencias y
actitudes”. Se obtienen una
puntuacién global y una
puntuacion tridimensional.
Las puntuaciones mas
bajas indican una peor
percepcion de la fatiga por
parte del paciente.

dimensiones:

FACT-F (r =
dimensiones r =

0.80; p <0.05

0.68-0.75; p <
0.05) que entre las puntuaciones
de desempeiio y las dimensiones
del NHP (desemperio general con
NHP fisico r = 0.68; p <0.05;
desempefio general con NHP
psicologico r = 0.56; p <0.05;
dimensiones de desempefio con
NHP fisico r = 0.57-0.67; p < 0.05;
dimensiones de desempefio con
NHP psicolégico r = 0.44-0.55; p
<0.05) o entre puntajes de
desempefio e indice de Karnofsky
(r = 0.35; p <0.05; dimensiones r =
0.23-0.26; p <0.05).
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Symptom
Assessment Scale
(SAS)
Aoun et al. (2011) 572 pacientes con cancer.  Australia: La escala de evaluaciéon de  1- 1-Inadecuada - a Cronbach = 0.64 —0.92
Tipos de cancer; mama Los pacientes  sintomas (SAS) comprende  Consistencia 2-Muy buena  -ICC=0.84-0.92
7%), colon (16%), fueron reclutados siete elementos: dolor, interna 3-Dudosa - Hubo diferencias significativas
gastrico (8%), cabeza / de cinco servicios insomnio, nauseas, 2-Validez 4-Muy buena  entre el diagnoéstico de cancer y
cuello  (5%), pulmén de cuidados  problemas intestinales, transcultural 5-Muy buena las puntuaciones de los sintomas
(21%), prostata (11%), paliativos en Perth  problemas del apetito, 3-Fiabilidad intestinales (F = 2.334, p = 0.018),
otro (26%) y no cancer (servicios de problemas respiratorios y  4-Prueba de las puntuaciones de los sintomas
(5%). cuidados fatiga. Los  pacientes hipdtesis respiratorios (F = 7.540, p <0.001)
paliativos de califican el grado de 5-Sensibilidad y el dolor (F =4.326, p <0.001).
consulta, unidades angustia asociado con el al cambio
de cuidados  sintoma utilizando una
paliativos para escala de calificacion
pacientes verbal de tipo Likert de 0 a
hospitalizados y 10, donde cero significa
servicio de que no se experimenta
atencion ningun sintoma de
domiciliaria). angustia, "1" es un sintoma

minimo de angustia y "10"
es el peor sintoma posible
de angustia. El periodo de
tiempo para calificar los
sintomas es en las ultimas
24 horas.
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Three-Levels-of-
Needs
Questionnaire
(3LNQ)
Johnsen et al. 74 pacientes con cancer Dinamarca: El Cuestionario de los tres 1-Validez de l-Inadecuada - Para el acuerdo entre
(2011) avanzado. Tumor Los participantes niveles de necesidades contenido 2-Muy buena  observadores, la mediana kappa =
primario; cerebro, tracto fueron (BLNQ), basado en 2-Pruebade 3-Muy buena  0.91. Por acuerdo entre paciente y
gastrointestinal, seleccionados  al busquedas bibliograficas, hipdtesis observador; para "los items de
ginecoldgico, cabeza / azar entre mide 12  necesidades 3-Sensibilidad intensidad del problema" la
cuello, mama, pulmén, pacientes con importantes con  tres al cambio mediana kappa = 0.73, para "los
hematoldgico, cancer en estadio 3  enfoques diferentes items de carga del problema" la
genitourinario y otros. 6 4 de los cuando se utiliza como mediana kappa = 0.63 y para "los
departamentos de complemento de la EORTC items de necesidad sentida" la
oncologia, QLQ-C30: (1) intensidad mediana kappa = 0.26.

medicina, urologia
y cirugia de dos
hospitales de
Copenhague.

del problema, (2) carga del

problema y (3) sintié
necesidad. Ademas,
también mide las

necesidades paliativas mas
frecuentes, definidas como
la necesidad de alivio de
los  problemas fisicos,
psicologicos y sociales de
los pacientes con cancer
avanzado.
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion

afo) cancer instrumento de medicion COSMIN

Four-Item Fatigue

Scale

(FIES)

Davis et al. (2013) 65 pacientes  Estados Unidos: La Escala de fatiga de 1-Pruebade 1-Adecuada - El FIFS y el BFI se
hospitalizados o Pacientes cuatro elementos (FIFS) hipdtesis 2-Adecuada correlacionaron con ciertos items
ambulatorios con cancer reclutados en el incluye wuna serie de 2-Sensibilidad de la ICD-10. La correlacién de
avanzado. departamento de preguntas que se refierena  al cambio Spearman entre el FIFS y el BFI
No especifica los tipos de  medicina paliativa la gravedad clasificada fuer=069eldialyr=0731
cancer presentes en el en entornos numérica y semana después (p <0.05)
estudio. ambulatorios y categdricamente, y si fue

hospitalarios  en
Cleveland.

mejor, peor o igual a lo
largo del tiempo.

son; (1)
;Tiene fatiga? "Nunca", "A

Las preguntas
veces", "Generalmente",
"Siempre". (2) En una
escala de 0 a 10 (0 es
ausencia de fatiga y 10 es
fatiga  severa),
calificaria su fatiga ahora
mismo / hoy? (3) ;Cual es
el nivel de su fatiga en este
momento / hoy: ninguno,

;como

leve, moderado, severo?
"Ninguno", "Leve",
"Moderado", "Severo". Y

(4) ¢Es tu fatiga hoy mejor,
peor, igual que ayer?
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Estudio (autor y Poblacion / Tipo de Localizacién Descripcion del Propiedades Puntuacion Valores de medicion
afio) cancer instrumento de medicion = COSMIN
(EORTC QLOQ-

FA12)

Weis et al. (2017)

946 pacientes con varios
diagnodsticos  tumorales.
Grupo A (curativo; n =
311), Grupo B (paliativo;
222), Grupo C
(superviviente I <12
meses; n = 212), Grupo D
(superviviente II > 36

199).
tumor;

n =

meses; n =
Ubicacion  del
mama, cabeza / cuello,
pulmon, colorrectal,
prostata, ginecoldgico,
hematolégico, testicular,
pancreatico y otros.

Inglaterra, Francia,
Alemania, Austria,

Polonia, Paises
Bajos, Suecia,
Espatia, Italia,
Egipto y Taiwan:

El estudio se llevo
a cabo como un
estudio
multicéntrico
internacional que
incluyé 17 centros
en 11 paises
europeos 'y no
europeos.

El Cuestionario de 12 items

de la Organizacién
Europea para la
Investigacion y el

Tratamiento del Cancer de
Calidad de Vida (EORTC
QLQ-FA13) evalua los
aspectos fisicos, cognitivos
y emocionales de la fatiga
relacionada con el cancer.
Este mddulo se basa en un
concepto multidimensional
de fatiga que incluye 13
items (11 items asignados a
fisico,
emocional y cognitivo y 2
items individuales sobre la
interferencia de la fatiga
relacionada con el cancer
con las actividades diarias
y las secuelas sociales de la
fatiga).

un dominio

1-Validez de
contenido
2-Validez
estructural
3-
Consistencia
interna
4-Fiabilidad

1-Inadecuada
2-Adecuada
3-Inadecuada
4-Dudosa

- Se realiz6 un CFA. Los 3 factores

identificados fueron;

factor 1

"fisico", factor 2 "emocional" y

factor 3 "cognitivo".
- a Cronbach =>0.70.
- ICC: Rt1-t2 = 0.905- 0.921.
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Abreviaturas: (HQLI) Hospice Quality of Life Index; (VAS) visual analogue scale; (EORTC QLQ-C30) European Organization for Research and Treatment of Cancer Core
Quality of Life Questionnaire 30 items; (Global QoL) Global Quality of Life; (ICC) Intraclass Correlation Coefficient; (QL) Global Quality of Life; (QoL) Quality of Life;
(HADS) Hospital Anxiety and Depression Scale; (BPI) Brief Pain Inventory; (BPI-I) Brief Pain Inventory- Intensity; (BPI-F) Brief Pain Inventory- Function; (LC13) Lung
Cancer specific questionnaire 13 items; (MQLS) McMaster Quality of Life Scale; (K-MQLS) Korean- McMaster Quality of Life Scale; (QLI) Spitzer Quality of Life Index;
(ESAS) Edmonton Symptom Assessment System; (RSCL) Rotterdam Symptom Check List; (SDS) symptom distress score; (ESAS-Thai) Thai Version of the Edmonton
Symptom Assessment Scale; (M-ESAS) Modified version of the Edmonton Symptom Assessment Scale; (ESAS-r) Edmonton Symptom Assessment System-revised; (PPS)
Palliative Performance Scale; (K-ESAS) Korean version of the Edmonton Symptom Assessment Scale; (K-MDASI) Korean versions of the M. D. Anderson Symptom
Inventory; (K-HADS) Korean-Hospital Anxiety and Depression Scale; (ESAS-CS) Constipation and Sleep-Edmonton Symptom Assessment System; (ESAS-r-CS) The revised
version of the Edmonton Constipation and Sleep Symptom Assessment System; (MSAS) Memorial Symptom Assessment Scale; (ESS) Epworth Sleepiness Scale; (MDASI) M.
D. Anderson Symptom Inventory; (F-ESAS) French version of the Edmonton Symptom Assessment System; (ESAS: AM) Edmonton Symptom Assessment System: Ascites
Modification; (EORTC QLQ-PAN26) European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire, 26-items pancreatic cancer module;
(ESAS:AM-24h) Edmonton Symptom Assessment System: Ascites Modification - 24 hours; (PSI) Person Separation Index; (ESAS12-F) French Version of the Modified
Edmonton Symptom Assessment Scale; (CFS) Cancer Fatigue Scale; (MMS) Mini Mental State; (BFI-]) The Japan version of the Brief Fatigue Inventory; (POMS) Profile of
Mood States; (BFI-Gr) The Greek version of the Brief Fatigue Inventory; (FIFS) Four-Item Fatigue Scale; (ICD-10) International Classification of Diseases-Tenth Revision;
(CAMPAS-R) Cambridge Palliative Assessment Schedule; (PQLI) Palliative Care Quality of Life Instrument; (AQEL) Palliative Care Quality of Life Assessment; (PNPC)
Palliative Care for Cancer Patients; (HRQL) health-related quality of life; (ADL) activities of daily living; (IADL) instrumental activities of daily living; (COOP) questionnaire
of sheets COOP/WONCA Charts; (PNPC-sv) Palliative Care of Cancer Patients- short version; (EORTC QLQC15-PAL) European Organization for Research and Treatment
of Cancer Quality of Life 15 items Questionnaire for Palliative Care; (INCan) National Cancer Institute; (UCP) palliative care unit; (KPS) Karnofsky performance status; (BPI-
SF) Brief Pain Inventory - Short Form; (BDI) Beck Depression Inventory; (GFI) goodness-of-fit index; (CFI) comparative fit index; (NFI) normed fit index; (NNFI) non-
normed fit index; (ECOG) Eastern Cooperative Oncology Group; (QLQ-BM22) European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire -
Bone Metastases 22-items; (MFI-20) Multidimensional Fatigue Inventory- 20 items; (CR-10) Borg Category Ratio scale; (EORTC QLQ-LMC21) European Organization for
Research and Treatment of Cancer Colorectal Liver Metastases- 2litems; (FACIT-Pal) Functional Assessment of Chronic Illness Therapy- Palliative Care; (FACT-G)
Functional Assessment of Cancer Therapy- General; (CES-D) Center for Epidemiological Studies-Depression; (HQLS) Hospice Quality of Life Scale; (PQ) Perform
Questionnaire; (FACT-F) Functional Assessment of Cancer Therapy-Fatigue; (NHP) Nottingham Health Profile; (SAS) Symptom Assessment Scale; (3LNQ) Three Levels of
Needs Questionnaire; (EORTC QLQ-FA12) European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 12 items Questionnaire.



3.1 Propiedades psicométricas

Las principales propiedades evaluadas fueron la consistencia interna, la validez
transcultural, la prueba de hipotesis y la sensibilidad al cambio. Los resultados de la
lista de verificacion de cuatro puntos COSMIN de instrumentos para medir la fatiga en
pacientes tratados con CP se muestran en la tabla 14.

En la tabla 15 se muestran los datos de los instrumentos para medir la FRC en CP
utilizando la lista de verificacion COSMIN y el método GRADE.
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Tabla 14. Calidad metodoldgica de los estudios y calidad de los resultados informados por propiedad de medicién, instrumento y estudio.

Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad  Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / de hipoétesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q
Hospice Quality McMillan et al. I + D ? D ?
of Life Index (1994) -
(HQLI)
Kaasa et al. v - A + A +
(1995)
Godoy \% - I - \% ? A% ?
Fernandez et
European Organization al. (1999)
for Research and Mvstakid " D 5 v D - A > Y 5
Treatment of Cancer 1YS23011 oue )
Core Quality of Life al. )
Questionnaire
(EORTC QLQ-C30)
Knobel et al. A ? \% ? \% ?
(2003)
Nicklasson et \Y - \% - \% -

al. (2007)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / de hipoétesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M Q M Q M Q M Q M Q M Q M M
McMaster Quality of Life Sterkenburg et D - I - Vv + A +
Scale al. (1996)
(MQLS)
Kim et al. (2006) 1 + \% - 1 - 1 - A + A +
Philip et al. I ? A ? A ?
(1998)
Carvajal et al. I + A ? A% + A + v - v ? v ?
(2011) -
Chinda et al. I - I - I +
(2011)
Claessens et al. 1 - 1 + A + A +
(2011)
Carvajal et al. \% + I + \% + \% ? \% ?
Edmonton Symptom (2013)
Assessment System Kwon et al. I _ I + A + Vv + Vv + v +
(ESAS) (2013)
Hannon et al. \% + D - A% ? \% ?
(2015)
Hannon et al. v + \% ? \Y% ?
(2015b)
Paiva et al. 1 - \% + \Y% - D + A% + \% +
(2015)
Yokomichi et al. I - I + \Y% + D + v ? \% ?
(2015)
Gretarsdottir et I + v ? \% ?

al. (2016)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad  Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / de hipétesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q M Q
Nekolaichuk et I - I ?
al. (2017)
Pautex et al. I - v + A ? A ?
(2017)
Mori et al. I - A ? I + \Y% + D + \% ? \Y% ?
Edmonton Symptom (2018)
Assessment System Mori et al. I - I + \V4 + \V4 ? \V4 ?
(ESAS) (2018b)
Sprague et al. \% + \% ? \% ?
(2018)
Tricou et al. I ?
(2019)
Cancer Fatigue Scale Okuyama et al. I ? v + v + D - \Y% ? \Y% ?
(CES) (2000)
Okuyama et al. D ? \% + \% + \% + \% +
(2003)
Brief Fatigue Index (BFI) ~ Mystakidou et A ? \% + D + D + v ? \Y% ?
al. (2008)
Davis et al. A ? A ?
(2013)
Cambridge Palliative Ewing et al. v + \Y% ? \% ?
Assessment Schedule (2004)
(CAMPAS-R)
Palliative Care Quality Mystakidou et I + A ? \% + D + \% ? \% ?
of Life Instrument al. (2004) -

(PQLI)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad  Validez Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / de hipoétesis al cambio
invariancia de criterio
medicion
M M Q M M Q M Q M Q M M
Problems and Needs in Osse et al. (2004) I + D 1 + A + A +
Palliative Care =
Questionnaire Osse et al. (2007) I I + I ?
(PNPC) Wang et al. I + A + I A - \ + v +
(2019) .
Groenvold et al. I + I - I + I ?
(2006) -
Suarez Del Real I D + I NS v ? \% ?
et al. (2010)
Miyazaki et al. I D + I + I + I ?
(2011)
European Shin et al. (2011) \% \% - \% ? \Y% ?
Organization for Leppert et al. D \Y + \Y ? A ?
Research and Treatment _ (2012)
of Cancer Qua]ity Arraras et al. \Y \Y N \Y ? \% ?
of Life 15 items (2013)
Questionnaire for Nunes et al. \% + \% \% + I - I +
Palliative Care (EORTC ~ _(2014)
QLQ-C15-PAL) Alawneh et al. A + I A - \% ? v ?
(2015)
Miyashita et al. A ? I Vv + I - \Y ? v ?
(2015)
Zhang et al. I \% - I + I ?
(2015)
Ogzcelik et al. 1 \Y - \Y% ? \% ?

(2016)




348

Instrumento Articulo Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad = Validez  Prueba de Sensibilidad
contenido estructural interna transcultural / de hipoétesis al cambio
invariancia de criterio
medicién
M Q M Q M Q M Q M o M Q M Q M Q

European Raman et al. A% - v + v +
Organization for Research ~ (2016)
and Treatment of Cancer
Quality Goléic et al. v - A + A v ?
of Life 15 items (2018)
Questionnaire for Rojas-Concha et I ; D 5
Palliative Care (EORTC al. (2020) _
QLQ-C15-PAL)
Multidimensional Fatigue =~ Hagelin et al. Vv - Vv - Vv ? Vv ?
Inventory (MFI-20) (2007)
European Organization Blazeby et al. I + A% - A% - v +
for Research and (2009) -
Treatment of Cancer
Colorectal Liver
Metastases Paradowska et I - \ + \% - D - \% - \Y ?
(EORTC QLQ-LMC21) al. 2017)
Functional Assessment of ~ Lyons et al. \% ? I * \% + \% +
Chronic Illness Therapy- (2009)
Palliative Care Siegert et al. A ? I + A + Vv ? v ?
(FACIT-PAL) (2014)

Siegert et al. A ? I + A + Vv ? \% ?

(2014b)

Shinall et al. I + A + A +

(2018)
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Instrumento Articulo Validez de Validez Validez Fiabilidad  Validez = Prueba de Sensibilidad
contenido estructural transcultural / de hipoétesis al cambio
invariancia de criterio
medicién

M Q M M Q M Q M Q M Q M Q
Hospice Quality of Life Kim et al. (2009) I + A I - Vv ? A ?
Scale
(HQLS)
Perform Questionnaire Baro et al. (2011) I + \% ? \% ?
(PQ)
Symptom Aoun et al. A% - D + \Y + A +
Assessment Scale (2011)
(SAS)
Three-Levels-of-Needs Johnsen et al. I + A% ? \% ?
Questionnaire (2011) -
(3LNQ)
Four-Item Fatigue Scale Davis et al. A ? A ?
(FIFS) (2013)
European Weis et al. I + A D +
Organization for Research ~ (2017) -

and Treatment of Cancer
Quality

of Life 12 items
Questionnaire

(EORTC QLQ-FA12)

El error de medicion se omiti6 en la tabla porque no se evalué en ningtin estudio.

M: Calidad metodologica del estudio calificada como I = Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado

Q: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente ,? = calificacion indeterminada, + = calificacion inconsistente, - = calificacién insuficiente, casillas

vacias = no reportado
NS: No especificado
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Tabla 15. Resumen de hallazgos: calidad metodoldgica, calidad de los resultados y calidad de la evidencia reportada por propiedad e instrumento de

medicién.

Validez de
contenido

Instrumento

Validez
estructural

Consistencia
interna

Validez
transcultural /
invariancia de

medicion

Fiabilidad

Validez de
criterio

Prueba de
hipoétesis

Sensibilidad al
cambio

M Q QE

M Q OQE

M Q OQE

M Q QE

M Q QE

M Q OQE

Hospice Quality I + VL
of Life Index -
(HQLI)

European
Organization for
Research and
Treatment of
Cancer

Core Quality of
Life
Questionnaire
(EORTC QLQ-
C30)

McMaster I + VL
Quality of Life =
Scale (MQLS)
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Instrumento Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad Validez de Prueba de Sensibilidad al
contenido estructural interna transcultural / criterio hipotesis cambio
invariancia de
medicion
M Q QE M QO QE M Q QE M Q QE M Q QE M Q OQE Q QE M Q QE

Edmonton I - L A ? M I - M I - L D - M ? H A ? H
Symptom
Assessment
System (ESAS)
Cancer Fatigue 1 ? VL \% + H \% + H D - L ? H \% ? H
Scale (CFS)
Brief Fatigue D ? L \% + H D + M D + L ? M A ? M
Index (BFI)
Cambridge \Y% + H ? H \Y% ? H
Palliative
Assessment
Schedule
(CAMPAS-R)
Palliative Care I + VL A ? M \% + H D + M ? H \% ? H
Quality of Life -
Instrument

(PQLI)
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Instrumento

Validez de
contenido

Validez
estructural

Consistencia
interna

Validez
transcultural /
invariancia de

medicion

Fiabilidad Validez de
criterio

Prueba de
hipotesis

Sensibilidad al

cambio

M Q OE

M Q OQE

M Q QE

M Q QE M Q QE

M

Q OQE

Problems and
Needs in
Palliative Care
Questionnaire
(PNPC)

European
Organization for
Research and
Treatment of
Cancer Quality
of Life 15 items
Questionnaire for
Palliative Care
(EORTC QLQ-
C15-PAL)

Multidimensional
Fatigue Inventory
(MFI-20)
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Instrumento Validez de Validez

contenido estructural

Consistencia
interna

Validez

transcultural /
invariancia de

medicion

Fiabilidad Validez de

criterio

Prueba de
hipotesis

Sensibilidad al
cambio

M Q QE M Q

QE

QE M Q QE

European I - L
Organization for

Research and

Treatment of

Cancer

Colorectal Liver

Metastases

(EORTC QLQ-

LMC21)

Functional A ?
Assessment of

Chronic Illness

Therapy-

Palliative Care

(FACIT-PAL)

Hospice Quality I + VL A ?
of Life Scale -
(HQLS)

VL

Perform
Questionnaire

PQ)

VL
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Instrumento Validez de Validez Consistencia Validez Fiabilidad Validez de Prueba de Sensibilidad al
contenido estructural interna transcultural / criterio hipotesis cambio
invariancia de
medicion

M Q Q¢ M Q QE M Q Qi M Q OQE M Q QE M Q QE M Q QE M Q QE

Symptom I - VL V - H D + M Vv + H V o+ H
Assessment Scale
(SAS)

Three-Levels-of- I + VL \% ? H \% ? H
Needs -

Questionnaire

(BLNQ)

Four-Item A ? M A ? M
Fatigue Scale
(FIFS)

European I + VL A + M I + VL D + L
Organization for -

Research and

Treatment of

Cancer Quality

of Life 12 items

Questionnaire

(EORTC QLQ-

FA12)

El error de medicion se omiti6 en la tabla porque no se evalué en ningtin estudio.

M: Calidad metodologica del estudio calificada como I =Inadecuado, D = Dudoso, A = Adecuado, V = Muy bueno, casillas vacias = no informado

Q: Calidad de los resultados calificados como + = calificacion suficiente ,? = calificacion indeterminada, + = calificacidén inconsistente, - = calificacion insuficiente, casillas
vacias = no reportado

QE: Calidad de la evidencia calificada como H = Alta, M = Moderada, L = Baja, VL = Muy baja
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3.1.1 Hospice Quality of Life Index (HQLI)

La validez de contenido, la prueba de hipotesis y la capacidad de respuesta
se evaluaron en un solo estudio (24). Para la validez de contenido, la calidad
metodoldgica se clasific6 como “inadecuada”. Para la prueba de hipotesis, la
calificacion fue "dudosa” y las correlaciones de Pearson fueron mas altas para los

items relacionados con "contacto fisico con otros", "qué tan bien come el paciente"

y "qué tan bien duerme el paciente” (r = 0.47, r =0.44 y r = 0.42, respectivamente).

3.1.2 European Organization for Research and Treatment of Cancer Core
Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ C30)

Este instrumento se incluyd en 5 estudios (25-29) y se evaluaron muchas de
las propiedades psicométricas, excepto la validez de contenido, el error de
medicion y la validez de criterio. La validez estructural obtuvo una calificacion de
"dudosa" o "adecuada" para los 2 estudios donde se evaluo (27,28), obteniendo
una estructura de 6 factores (27) y otra de 2 (28). Para la consistencia interna, la
calificacion fue "muy buena", y el resultado fue un alfa de Cronbach > 0.70 para
todos los estudios donde se evalud esta propiedad (25-27,29), pero con algunas
excepciones, ya que se obtuvo un alfa de Cronbach de < 0.70 en las escalas de
funcionamiento (rol y cognitivo) (25); en las subescalas de funcionamiento
emocional y funcidén cognitiva (26); en las escalas de funcionamiento fisico y
sintomas de fatiga; los sintomas nduseas/vomitos y dolor (27), y en la escala de
funcionamiento cognitivo (29). La fiabilidad test-retest se midid para un solo
estudio y se clasificO como "inadecuada", resultando un ICC > 0.70 (excepto para
las subescalas de sintomas: nauseas/vomitos, donde ICC = 0.63) (26). La prueba de
hipdtesis fue "adecuada” o "muy buena" en todos los estudios, con correlaciones
significativas entre diferentes escalas (tabla 13) (25-29).

3.1.3 McMaster Quality of Life Scale (MQLS)

MQLS se evalué en 2 de los estudios (30,31) para la mayoria de las
propiedades psicométricas, excepto la validez estructural, el error de medicién y

la validez de criterio. La calificacion de la calidad metodoldgica de este
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instrumento para el unico estudio donde se evalu6 (31) fue "inadecuada". Los
resultados con respecto a la consistencia interna para los 2 estudios donde estuvo
presente fueron “dudosos” o “muy buenos”, resultando valores para alfa de
Cronbach < 0.70. La calidad metodolodgica para la fiabilidad fue “inadecuada”
para los 2 estudios, obteniendo un ICC < 0.70 en ambos casos. La prueba de
hipdtesis fue "adecuada” o "muy buena" (30,31), revelando -correlaciones
moderadas con Spitzer Quality of Life Index (QLI) y Korean- McMaster Quality of
Life Scale (K-MQLS).

3.1.4 Edmonton Symptom Assessment System (ESAS)

Este instrumento fue el de mayor representatividad en cuanto a numero de
estudios, 15 en total (32-46). Se midieron todas las propiedades psicométricas,
excepto el error de medicion y la validez de criterio. La validez de contenido fue
catalogada como “inadecuada” para todos los estudios donde fue evaluada. La
validez estructural se califico como "adecuada" o "muy buena" en 3 de los
estudios en los que estuvo presente (33,44,45).

Para el primer estudio, se llevd a cabo un analisis factorial exploratorio
(EFA) que encontré 3 dominios centrales: "dominio fisico suave" (el primer
dominio, descrito como "sintomas fisicos suaves" incluye nduseas, apetito,
somnolencia y debilidad), "dominio emocional" (el segundo dominio, descrito
como “componentes emocionales” incluye ansiedad, depresion u otros sintomas
como sensacion de bienestar o dificultad para dormir) y “dominio fisico duro” (el
tercer dominio, descrito como “sintomas fisicos duros” incluye dolor y dificultad
para respirar) (33).

Para el segundo estudio, el mismo autor utiliza dos versiones de ESAS: una
que califica los sintomas centrdndose unicamente en las 24 horas previas
(ESAS:AM- 24h) y que no mide validez estructural, y otra que examina los
sintomas en el momento actual (ESAS:AM), en la cual el autor si realizo un EFA
que identificd 2 factores: “sintomas fisicos” y “sintomas psicologicos” (44).

Finalmente, el tercero, emple6 un modelo Rasch de crédito parcial. En el
modelo de Rasch inicial se mostré un indice de separaciéon de personas (PSI) de
0.77, lo que indicaba una fiabilidad satisfactoria, pero el ajuste general del modelo

fue pobre (X2 = 155.41; p < 0.01), y todos los elementos mostraron umbrales
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desordenados (45). La consistencia interna fue calificada como “inadecuada” o
“muy buena” para todos los estudios donde estuvo presente (33,34,36—41,43,44) y
obtuvo valores de alfa de Cronbach > 0.70 en todos ellos. La propiedad
psicométrica fiabilidad fue calificada como “dudosa” o “muy buena” para todos
los estudios donde fue evaluada. La prueba de hipotesis se califico como
"adecuada" o "muy buena" (32,33,35-41,43-45). Los resultados de esta propiedad

psicométrica para cada estudio se muestran en la tabla 13.

3.1.5 Cancer Fatigue Scale (CFS)

Este instrumento solo fue evaluado en un estudio (47). La validez
estructural resulté "inadecuada”, se realiz6 un EFA y se identificaron 3 factores
mediante la prueba de Scree: “subescala fisica” (la primera subescala constaba de
7 items que se relacionaban con las sensaciones fisicas de fatiga: cansarse
facilmente, tener ganas de acostarse, exhausto, pesado y cansado, harto, reacio y
fatigado no sabes que hacer contigo mismo); “subescala afectiva” (la segunda
subescala constaba de 4 items que evaluaban actividad afectiva: sentimiento
energético, interés en algo, capacidad para concentrarse y animarse a hacer algo),
y "subescala cognitiva" (la tercera subescala constaba de 4 items que evaluaban la
atencion y la memoria: descuido, errores al hablar, olvidadizo y el pensamiento se
ha vuelto mas lento).

La consistencia interna fue calificada como "muy buena" y obtuvo valores
para alfa de Cronbach de 0.88. La fiabilidad fue “dudosa” y el promedio para los
coeficientes de correlacion test-retest fue 0.69 (p < 0.01). Para la prueba de
hipdtesis la calidad metodoldgica resultdé “muy buena”, la validez convergente de
CFS fue demostrada por las correlaciones de Pearson con los puntajes de la visual
analogue scale (VAS). En la asociacion entre la escala de fatiga por cancer, el
estado funcional, Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) y Mini Mental
State (MMS), la puntuacién del estado funcional se asocio significativamente con

las puntuaciones de la subescala fisica y afectiva.
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3.1.6 Brief Fatigue Index (BFI)

BFI se incluyd en 3 estudios (48-50). Se midieron practicamente todas las
propiedades psicométricas, excepto la validez de contenido, el error de medicion
y la validez de criterio. La validez estructural en relacién con su calidad
metodoldgica se calific6 como “dudosa” o “adecuada” con una estructura de
solucién unifactorial (48,49). La consistencia interna fue "muy buena" y se
obtuvieron valores para alfa de Cronbach de 0954 (49) y 0.96 (48),
respectivamente. La fiabilidad test-retest se calific6 como “dudosa” y solo se
evalu6 en un estudio (49), resultando un valor de 0.901. La prueba de hipdtesis se

calificé como "adecuada" o "muy buena" para los 3 estudios cuando se evalu6 BFI.

3.1.7 Cambridge Palliative Assessment Schedule (CAMPAS-R)

CAMPAS-R se evalu6 para un unico estudio (51). La consistencia interna
fue "muy buena" y obtuvo valores alfa de Cronbach de 0.77 (para severidad) y
0.80 (para interferencia), respectivamente. La prueba de hipodtesis también fue
calificada como "muy buena", encontrando correlaciones muy fuertes entre los
items de disnea en el EORTC QLQ-C30 y el CAMPAS-R y entre los items de
estrefiimiento en las dos medidas, asi como entre las puntuaciones de ansiedad
del paciente en el CAMPAS -Ry la subescala de ansiedad HADS.

3.1.8 Palliative Care Quality of Life Instrument (PQLI)

PQLI estuvo presente en solo un estudio (52). Para la validez de contenido,
la calidad metodologica se calific6 como “inadecuada”. La validez estructural
resultante fue "adecuada", realizdndose un EFA que incluyé 7 factores:
"actividad", "autocuidado”, "estado de salud", "eleccién del tratamiento”, "apoyo",
"comunicacion" y “afecto psicoldgico”. La consistencia interna fue catalogada
como "muy buena", resultando valores de alfa de Cronbach > 0.70. Finalmente, la
prueba de hipdtesis también resulté como "muy buena”, y las correlaciones mas
fuertes se obtuvieron entre PQLI y Palliative Care Quality of Life Assessment

(AQEL) (r = 0.44-0.94; p < 0.05).
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3.1.9 Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire (PNPC)

En 3 de los estudios (53-55) se evaluaron practicamente todas las
propiedades psicométricas de este instrumento, excepto el error de medicién y la
fiabilidad. La validez de contenido se midi¢ y califico6 como "inadecuada" en 2 de
los 3 estudios (54,55). La validez estructural fue calificada en solo uno de estos
como "adecuada" (55), realizandose un analisis factorial confirmatorio (CFA),
obteniendose 2 factores. La consistencia interna se clasific6 como “inadecuada” o
“dudosa” y se evalud en todos los articulos, resultando valores alfa de Cronbach
< 0.70 para algunas de las subescalas en los 3 estudios (53-55). Para este
instrumento, la validez de criterio se evalud en un tnico articulo que compard
una version corta con la version original, obteniendo una calificacion de
"inadecuada” (54). En cuanto a la prueba de hipotesis, fue calificada como
"adecuada" o "muy buena" para los 2 estudios restantes, respectivamente (53,55).

Los datos sobre las correlaciones en ambos estudios se muestran en la tabla 13.

3.1.10 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life 15-item Questionnaire for Palliative Care (EORTC QLQ-C15-PAL)

EORTC QLQ-C15-PAL fue el segundo instrumento incluido en el mayor
numero de estudios, 14 en total (56-69), y en el que se midieron mas propiedades
psicométricas: validez de contenido, validez estructural, consistencia interna,
validez transcultural, fiabilidad, validez de criterio, prueba de hipdtesis y
sensibilidad al cambio (excepto el error de medicion).

La validez de contenido fue catalogada como “inadecuada” para los 2
estudios donde fue evaluada (56,69). La validez estructural se calific6 como
"adecuada” o "muy buena" y estuvo presente en 3 de los estudios (62-64). Para los
2 primeros estudios se realizd6 un CFA (62,63), resultando una solucién de 3
factores: “estado de salud global”, “escala funcional” y “escala de sintomas” (62);
y 5 factores: “emocional", "fatiga", "dolor", "fisico" y "sintomas" (63). Para el altimo
de los estudios (64), se ejecutd un EFA y se establecié en 9 el niimero de factores

segun la version original.

1, 4 "

La consistencia interna se calific6 como “inadecuada”, “dudosa” o “muy

buena” para los estudios donde se evalu6 (57-68), resultando valores alfa de
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Cronbach < 0.70 para 8 de los estudios (57-59, 61, 62, 65, 67, 68) y valores alfa de
Cronbach > 0.70 para los 4 restantes (60,63,64,66). La fiabilidad fue calificada
como “inadecuada” para los 4 estudios donde estuvo presente (56-58,64).

Para este instrumento se midioé la validez de criterio, la cual fue calificada
como “inadecuada”. EORTC QLQ-C15-PAL (versidon reducida del original) se
compard con su version original, EORTC QLQ-C30, en 4 de los estudios
(56,58,62,65). Las correlaciones entre las puntuaciones predichas y observadas
oscilaron entre 0.87 (p < 0.05) (escala de funcion cognitiva) y 0.97 (p < 0.05) (escala
de fatiga) (56). La correlacion item-escala para los items de EORTC QLQ-C15-PAL
vario entre 0.74 y 0.95 (58), se obtuvieron correlaciones positivas y de moderadas
a perfectas entre EORTC QLQ-C15-PAL y EORTC QLQ-C30 en un rango de 0.30-
1 (62) y la proporcién de varianza (R2) oscild entre 0.848 y 0.903, lo que mostrd
que las puntuaciones de la subescala EORTC QLQ-C15-PAL explicaban entre el
84.8 % y el 90.3 % de la distribucion de puntuaciones de EORTC QLQ-C30
original (65).

La prueba de hipotesis fue calificada como “muy buena” para el total de
articulos donde se evalué QLQ-C15-PAL (57,59-61,63,64,66—-68). Los datos sobre

la prueba de hipoétesis se presentan en la tabla 13.

3.1.11 Multidimensional Fatigue Inventory (MFI-20)

Las propiedades psicométricas de MFI-20 se evaluaron en un solo articulo
(70). Dentro de las propiedades de medicion evaluadas, la consistencia interna fue
calificada como “muy buena” y obtuvo valores de alfa de Cronbach entre 0.67 y
0.94. La prueba de hipodtesis fue calificada como "muy buena", siendo las
subescalas de fatiga general y fatiga fisica las mas correlacionadas entre si en

todos los grupos.

3.1.12 European Organization for Research and Treatment of Cancer Colorectal
Liver Metastases (EORTC QLQ-LMC(C21)

EORTC QLQ-LMC21 se evalud en 2 estudios (71,72), en los que se midieron
un numero considerable de propiedades psicométricas (validez de contenido,
consistencia interna, validez transcultural, fiabilidad, validez de criterio y
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sensibilidad al cambio). La validez de contenido se calificé como "inadecuada" en
ambos estudios. La consistencia interna también fue evaluada en ambos articulos
y fue calificada desde el punto de vista metodoldgico como "muy buena", con
valores alfa de Cronbach < 0.70 (71) y entre 0.72 y 0.90, respectivamente (72). La
fiabilidad test-retest se califico como “dudosa” y se midié solo en uno de los
estudios (72) obteniendo un ICC entre 0.64 y 0.88. La validez de criterio se evalud
comparando el instrumento EORTC QLQ-LMC21 (version reducida del original)
con EORTC QLQ-C30 (version original) para ambos estudios (71,72), calificando
su calidad metodoldgica como “muy buena” y resultando correlaciones

significativamente débiles entre ambas herramientas.

3.1.13 Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Palliative Care
(FACIT-PAL)

FACIT-PAL estuvo presente en 3 de los estudios (73-75). Dentro de las
propiedades psicométricas evaluadas se midié la validez estructural para 2 de
estos estudios (73,74), resultando una calificacion de “adecuada” o “muy buena”,
y dando como resultado un CFA con una solucion de 5 factores: "bienestar fisico"
(7 items: energia, nauseas, dificultad para satisfacer las necesidades familiares,
dolor, efectos secundarios, sentirse enfermo y pasar tiempo en cama), "bienestar
funcional" (7 items: capaz de trabajar, el trabajo es gratificante, disfrutar la vida,
aceptar la enfermedad, dormir bien, disfrutar las cosas por diversién y calidad de
vida), "bienestar emocional" (6 items: tristeza, afrontamiento, pérdida de
esperanza, nervios, preocupacion por morir y preocupacion por empeoramiento),
"bienestar social" (7 items: amigos cercanos, apoyo emocional familiar, apoyo de
amigos, enfermedad aceptada por la familia, comunicacion familiar, apoyo de
pareja y vida sexual) y "claridad de pensamiento y decisiones" para el primer
estudio (73); y una estructura de 3 y 4 factores para los dos subcuestionarios
(FACIT-PAL 19 items y FACT-G 27 items) presentes en el estudio de Siegert et al.,
2014 (74).

Se midid la consistencia interna para todos los estudios (73-75) y se catalogo
como “inadecuada”, resultando valores alfa de Cronbach entre 0.76 (75) y 0.93

(73). Para la prueba de hipotesis, la calificacion fue "adecuada" o "muy buena"
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para los 3 estudios. Los datos sobre las correlaciones encontradas en los articulos

de investigacion se presentan en la tabla 13.

3.1.14 Hospice Quality of Life Scale (HQLS)

La validez estructural de HQLS se catalog6é como "adecuada” en uno de los
estudios, en los que se realizO un EFA, resultando 11 factores: "sintomas
psicoldgicos" (9 items: preocupacion, ira, irritabilidad, ansiedad/inquietud,
depresidn, soledad, tristeza, preocupacidon/ansiedad por el futuro y dificultad
para dormir), "espiritualidad" (3 items: esperanza en el mas alld, expiacion por el
pasado y consuelo religioso), "sintomas digestivos" (3 items: nduseas, vomitos y
pérdida apetito), “familia y economia” (4 items: rol como miembro de la familia,
preocupaciéon por la familia, problema de vida familiar y carga economica),
“actividad diaria” (3 items: dependencia en la cama, actividad limitada de la vida
diaria y debilidad /cansancio), "atencién social" (3 items: satisfaccion con el
cuidado fisico, ambiente confortable y satisfaccion con el personal médico), "valor
por la vida" (4 items: actitud positiva, vida significativa, satisfaccion con la propia
vida y preparacion para la muerte), "autoestima” (3 items: toma de decisiones
independiente, satisfaccion con el apoyo familiar y terminar con la vida),
"sintomas respiratorios” (2 items: tos y disnea), "estrefiimiento" e "imagen
corporal” (2 items: insatisfaccion con cambio de apariencia e hinchazén).

Tanto la consistencia interna como la fiabilidad fueron clasificadas como
“inadecuadas”, resultando un alfa de Cronbach entre 0.41 y 0.93 y coeficientes de
correlacion test-retest de 0.29-0.83. Finalmente, para la prueba de hipdtesis la
calificacion fue "muy buena", y HQLS se correlaciond significativamente con el
dominio "funcionamiento fisico" de EORTC QLQ-C30 y con el dominio "sintomas
fisicos" del MQLS.

3.1.15 Perform Questionnaire (PQ)

Algunas de las propiedades psicométricas de PQ se evaluaron en un tnico
estudio (76). La calidad metodolodgica para la consistencia interna fue calificada
como "muy buena", obteniendo un alfa de Cronbach de 0.94. La fiabilidad test-
retest fue catalogada como “inadecuada”, con un ICC de 0.83. Para la prueba de
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hipdtesis la calificacion resultd “muy buena”, la comparacion de las puntuaciones
de PQ con las otras medidas de salud (Functional Assessment of Cancer Therapy-
Fatigue (FACT-F), Nottingham Health Profile (NHP) y Karnofsky index) reveld
que las correlaciones mas fuertes se produjeron entre los puntajes de Perform y
FACT-F (total = 0.80; p <0.05; dimensiones = 0.68-0.75; p <0.05).

3.1.16 Symptom Assessment Scale (SAS)

SAS se evalué en un solo estudio (77). La consistencia interna de las
propiedades psicométricas fue evaluada y clasificada segin su calidad
metodoldgica como "inadecuada", con valores para el alfa de Cronbach entre 0.64
y 0.92. La fiabilidad test-retest se clasifico como “dudosa”, con un ICC entre 0.84 y
0.92. Finalmente, la prueba de hipotesis se catalogé como “muy buena”, y para
esta se encontraron diferencias significativas entre el diagndstico de cancer y las
puntuaciones de sintomas intestinales (F = 2.334, p < 0.05), las puntuaciones de
sintomas respiratorios (F = 7.540, p <0.001) y el dolor (F = 4.326, p <0.001).

3.1.17 Three-Levels-of-Needs Questionnaire (3LNQ)

3LNQ estuvo presente en un unico articulo (78). La propiedad psicométrica
de validez de contenido fue evaluada y clasificada como "inadecuada". Para la
prueba de hipdtesis la calificacion otorgada fue "muy buena", registrandose
valores de kappa entre 0.05 y 0.83.

3.1.18 Four-Item Fatigue Scale (FIFS)

FIFS se evalué tnicamente para un estudio (50) y solo se midieron 2
propiedades psicométricas: prueba de hipotesis y capacidad de respuesta. La
prueba de hipdtesis se califico como "adecuada", FIFS y BFI se correlacionaron con
ciertos items de ICD-10, y la correlacion de Spearman entre FIFS y BFI fue de 0.69
el dia 1y de 0.73 una semana después (p < 0.05).
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3.1.19 European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life 12 items Questionnaire (EORTC QLQ-FA12)

Para EORTC QLQ-FA12 algunas de las propiedades psicométricas se
evaluaron solamente en un estudio (79). La propiedad psicométrica de validez de
contenido fue evaluada y calificada como "inadecuada". La validez estructural se
catalogd como “adecuada”, y se realizo un CFA en el que los 3 factores resultantes
fueron “fisico”, “emocional” y “cognitivo”. La puntuacion de consistencia interna
fue “inadecuada”, con valores de alfa de Cronbach > 0.70. Finalmente, la
calificacion para fiabilidad test-retest fue “dudosa” y obtuvo valores de ICC entre

0.905 y 0.921.

4. DISCUSION

Se trata de la primera revision sistematica en la que se identifican los
instrumentos para medir FRC en CP y en la que se evaltan las propiedades
psicométricas y la calidad metodologica de los instrumentos basandonos en las
normas COSMIN (17,22). Se identificaron 19 instrumentos disenados
especificamente para evaluar FRC en CP a través de la inclusion de 57 estudios.

Diferentes factores como el ambito y la poblacion donde se utilizara el
instrumento, sus dimensiones, el nimero de items y la evidencia mostrada en la
evaluacién de cada propiedad psicométrica, deben ser tenidos en cuenta por
clinicos e investigadores para decidir qué instrumento es el mas adecuado para
medir este constructo. Ademas, se debe considerar el idioma y la cultura de la
version original del instrumento a emplear.

No hubo ningun instrumento para medir la FRC en CP para el cual se
evaluaron todas las propiedades psicométricas, siendo error de medicion la tinica
propiedad que no estuvo presente en ninguno de los 19 instrumentos incluidos
para dicha revision. Las propiedades evaluadas para la mayoria de los estudios
fueron consistencia interna, validez transcultural, prueba de hipdtesis y
sensibilidad al cambio.

Segin la metodologia COSMIN, la validez de contenido, la validez
estructural y la consistencia interna son las propiedades psicométricas mas

importantes (17,21).
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La calidad metodoldgica de los estudios para cada una de las propiedades
psicométricas evaluadas fue muy variada, con excepcion de la validez de
contenido, en la que la calificacion obtenida fue "inadecuada" para los 10
instrumentos en los que estuvo presente, debido principalmente a que el método
usado no era apropiado para pacientes o profesionales a quienes no se les
preguntd sobre la relevancia, exhaustividad y/o comprensibilidad de las
instrucciones de la medida de resultado informada por el paciente (PROM), los
items, las opciones de respuesta o el periodo de recuperacion.

La validez estructural fue calificada como "inadecuada" o "dudosa" en 3 de
los 10 instrumentos: EORTC QLQ-C30 (27,28), CFS (47) y BFI (48,49). En
consecuencia, en la mayoria de los casos, el tamafio de la muestra incluida en el
analisis no fue el adecuado o, en menor medida, la elecciéon del modelo no se
ajustd bien a la pregunta de investigacion y/o hubo otros fallos importantes en el
disefio o métodos estadisticos del estudio. Por otra parte, la consistencia interna
fue catalogada como “inadecuada” en 7 de los instrumentos en los que se probo,
debido principalmente a que en los puntajes basados en la teoria de respuesta al
item (IRT) no se calculd el error estandar de theta (SE (0)) o el coeficiente de
confiabilidad del valor del rasgo latente estimado.

Para la validez de contenido, la validez estructural y la consistencia interna;
la calidad metodoldgica, la calidad de la evidencia y la calidad de los resultados
obtuvieron valoraciones muy variadas. Adicionalmente, para la validez de
contenido la calidad de la evidencia fue "baja" o "muy baja" en los 10 instrumentos
en los que estuvo presente, de lo que se deduce que la estimacion de la propiedad
de medida es limitada y, por tanto, la propiedad de medida real puede ser o es
sustancialmente diferente de la estimacion de la propiedad de medicion. En
cuanto a la calidad de los resultados, la calificaciéon fue de "+ -" para 8 de los 10
instrumentos, indicativo de que cada uno de los items incluidos son
inconsistentes o indeterminados con respecto al constructo que se pretendia
medir.

La validez estructural estuvo presente en 10 de los 19 instrumentos y la
calidad de la evidencia fue “alta o moderada” para 8 de estos instrumentos
(EORTC QLQ-C30 (27,28), ESAS (33,44,45), PQLI (52), PNPC (55), EORTC QLQ-
C15-PAL (62-64), FACIT-PAL (73,74), HQLS (80) y EORTC QLQ-FA12 (79)),

indicativo de la certeza o confianza moderada en que la propiedad de medicién
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verdadera se encuentra cerca de la estimacion de la propiedad de medicién, pero
al mismo tiempo también existe una posibilidad de que sea sustancialmente
diferente. La calidad de los resultados también fue "?" para 8 de los 10
instrumentos, principalmente por la falta de informacidon sobre el ajuste del
modelo en los estudios donde estuvo presente.

En varias de estas herramientas se realizé un EFA, resultando una solucién
factorial con un rango minimo de entre un factor para BFI (48,49) y un rango
maximo de 11 factores para HQLS (80). Para PNPC (55), EORTC QLQ-C15-PAL
(62,63), FACIT-PAL (73) y EORTC QLQ-FA12 (79) se ejecuté un CFA y el rango
para la solucion factorial oscild entre 2 factores para el instrumento PNPC (55), y 5
factores para EORTC QLQ-C15-PAL (63) y FACIT-PAL (73). También se llevo a
cabo un andlisis Rash (modelo Rash de crédito parcial) para el instrumento ESAS
(45).

Para concluir, la consistencia interna obtuvo una gran variedad de posibles
resultados para los 16 instrumentos en los que se calcul6. La mayoria de estos
instrumentos fueron calificados como "altos" (EORTC QLQ-C30 (25-27,29), CFS
(47), BFI (48,49), CAMPAS-R (51), PQLI (52), MFI-20 (70) y PQ (76)) y para el resto
fue desigual, obteniéndose una calificaciéon “moderada” o “baja”. Para la calidad
de los resultados, también existieron diferencias entre las herramientas evaluadas,
resultando "+" (alfa de Cronbach > 0.70) y "-" (alfa de Cronbach < 0.70). Es
importante destacar que EORTC QLQ-C30 se calific6 como “+” en todos los
estudios, mientras que EORTC QLQ-C15-PAL se calific6 como “-“, a pesar de ser
la misma escala pero con varios items diferentes. Una puntuacion inferior a alfa
de Cronbach > 0.70 podria influir en la decision de la herramienta a utilizar para
evaluar la FRC en CP, ya que la consistencia interna es una de las propiedades
psicométricas mas significativas, por lo que aquellas herramientas que puntuaron
como "-" deberian ser evaluadas por sus otras caracteristicas para ser utilizadas en
dicha poblacion.

El instrumento ESAS fue el cuestionario incluido en un mayor nimero de
estudios (15 estudios en total) y el segundo, junto con PNPC, en el que mas
caracteristicas psicométricas se evaluaron (7 en total), por detras de EORTC QLQ-
C15-PAL en el que fueron evaluadas 8 en total, y este ademas fue el segundo con
mayor presencia en cuanto a numero de estudios (14 en total). Para estos 3
instrumentos (ESAS, PNPC y EORTC QLQ-C15-PAL) la calidad metodolodgica de
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las 3 propiedades mas importantes (validez de contenido, validez estructural y
consistencia interna) fue idéntica ("inadecuada"”, "adecuada" e "inadecuada",
respectivamente). En cuanto a la calidad de los resultados, la mejor puntuacion
fue para PNPC (53-55), donde la validez de contenido fue "+ -", la validez
estructural "+" y la consistencia interna "-". Finalmente, para la calidad de la
evidencia, al igual que para la calidad metodoldgica, la mejor puntuacion se
distribuyd entre ESAS y PNPC, resultando calificaciones de “baja”, “moderada” y
“moderada” para las tres propiedades psicométricas mencionadas anteriormente,
respectivamente.

HQLI (24), CFS (47), CAMPAS-R (51), PQLI (52), MFI-20 (70), HQLS (80),
PQ (76), SAS (77), 3LNQ (78), FIFS (50) y EORTC QLQ-FA12 (79) solo se
evaluaron en un articulo y, por tanto, se necesitan estudios adicionales para
evaluar las propiedades psicométricas de estos instrumentos. Para PQLI (52),
HQLS (80) y EORTC QLQ-FA12 (79), cabe sefialar que aunque se incluyeron en
un unico estudio, se evaluaron la validez de contenido, la validez estructural y la
consistencia interna para estos 3 instrumentos.

Es importante destacar la congruencia encontrada en la herramienta EORTC
QLQ en relaciéon con estudios previos. Esta herramienta ha sido recomendada en
revisiones sistematicas anteriores para evaluar la fatiga en personas con cancer
general (81,82), al igual que en el presente estudio. Por el contrario, la version de
las escalas es diferente, ya que en cancer paliativo la herramienta mas
recomendada es la version de 15 items (EORTC QLQ-C15-PAL), mientras que en
el cancer en general los autores recomiendan la version de 30 items (EORTC
QLQ-C30).

Si compramos los resultados de la presente revision sistemdtica con
investigaciones previas, BFI también se incluyé como una herramienta valida
para medir la fatiga en el cancer en general (81-83) y en diferentes poblaciones
(84). En contraste, en el presente estudio, BFI no fue una herramienta
recomendada para ser utilizada en cancer paliativo de acuerdo a las propiedades
psicométricas. Esto podria explicarse por el hecho de que BFI es una herramienta
autoadministrada que puede ser muy dificil de utilizar en pacientes oncoldgicos
paliativos, por lo que su uso en esta poblacion puede verse limitado.

Otras herramientas de valoracion de fatiga en cancer general también han

sido incluidas en la presente revisién sistematica, como FACIT-PAL y MFI-20,
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aunque estas, finalmente, no han sido recomendadas para ser empleadas en
pacientes con cancer. Por lo que estas herramientas para evaluar fatiga deben ser
especificas y validas para cada poblacion.

Otro aspecto a tener en cuenta, es la edad de los pacientes a evaluar, ya que
las herramientas que se pueden emplear varian en funcion de esta. Los
instrumentos de evaluacion incluidos en la presente revision sistematica no
aparecen en ningun estudio similar centrado en nifios y/o adolescentes (85), por lo
que seria conveniente validar herramientas que midan la FRC en CP en nifios,
dado que los instrumentos incluidos en el presente estudio pueden no ser
adecuados para este tipo de poblacion.

Podemos concluir que ESAS, PNPC y EORTC QLQ-C15-PAL fueron
practicamente los cuestionarios con mayor presencia en cuanto a numero de
estudios, con mds propiedades psicométricas evaluadas y de mas importancia
(validez de contenido, validez estructural y consistencia interna), resultando estos
3 cuestionarios los mas ampliamente validados y mdas recomendados para su uso
en la evaluacion de FRC en CP.

Para esta evaluacion también se debe incluir PQLI (52), ya que a pesar de
haber sido utilizado en un solo estudio, presentd las mejores puntuaciones en
cuanto a calidad metodologica y calidad de resultados para las propiedades
psicométricas mads importantes de todos los instrumentos presentes en dicha
revisién sistematica (validez de contenido, validez estructural y consistencia
interna), y también evalué 6 de las 9 propiedades de medicion (validez de
contenido, validez estructural, consistencia interna, validez transcultural, prueba
de hipotesis y sensibilidad al cambio), siempre teniendo en cuenta la necesidad de
mas estudios adicionales donde se evalten dichas propiedades psicométricas
para este instrumento.

En cuanto a HQLS (80) y EORTC QLQ-FA12 (79) quedarian descartados, ya
que HQLS (80) aunque también valoré 6 de las 9 propiedades psicométricas,
incluidas las 3 mas importantes (validez de contenido, validez estructural,
consistencia interna, fiabilidad, prueba de hipotesis y sensibilidad al cambio), no
obtuvo buenos resultados en cuanto a calidad metodoldgica, calidad de
resultados y calidad de la evidencia, ademas de estar presente en un solo estudio.

Por su parte, EORTC QLQ-FA12 (79), si bien obtuvo las mejores

puntuaciones en cuanto a la calidad de los resultados para las 3 propiedades
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psicométricas mads significativas, solamente evalué 4 de las 9 propiedades
psicométricas posibles (validez de contenido, validez estructural, consistencia

interna y fiabilidad) y también estuvo presente en un solo estudio.

4.1 Fortalezas y limitaciones

Hasta donde sabemos, esta es la revision sistematica mas actualizada de los
instrumentos que evalian FRC en CP. Esta revision se realizo siguiendo el
dictamen de COSMIN, que asegurd que se utiliz6 un método adecuado,
siguiendo las recomendaciones de los expertos. Es posible que no se hayan
identificado todas las herramientas para la evaluacion de la fatiga en personas con
cancer en CP, ya que iinicamente se seleccionaron articulos publicados en inglés y

espanol.

4.2 Implicaciones practicas

La evaluaciéon de la FRC en CP puede ser tutil para facilitar el cribado,
monitorizar la evolucion y orientar las decisiones de tratamiento. Se dispone de
varios cuestionarios validados para evaluar la fatiga en CP, siendo fundamental
elegir el instrumento mas adecuado para evaluar este constructo. Esta revision
sistematica proporciona una evaluacién exhaustiva de la evidencia actual de los
instrumentos que evaltan la fatiga en CP, y los resultados obtenidos van a servir
a médicos e investigadores de referencia sobre la calidad de dichos instrumentos.
Las herramientas mas recomendadas segin sus propiedades psicométricas son
ESAS, PNPC, EORT QLQ-C15-PAL y PQLI para la practica clinica y la
investigacidn, pero es importante considerar otras caracteristicas propias de cada
herramienta como la poblacion que se evalda, el idioma, la cantidad de items o el

tiempo de aplicacion de dicha herramienta.

5. CONCLUSIONES

Se han desarrollado diversos instrumentos para la evaluacion de la FRC en
CP. La evaluacion de este constructo es de gran utilidad, tanto en la practica

clinica como en la investigacion, requiriendo nuevos conocimientos en esta area.
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La evaluacion de la fatiga en esta poblacion es crucial, ya que los pacientes con
cancer avanzado experimentan multiples sintomas, entre ellos fatiga, siendo este
uno de los mas frecuentes e importantes en el desenlace de la enfermedad, y en
muchos casos descuidado por el personal sanitario al valorar su gravedad y poner
tratamiento para atenualo. ESAS, PNPC, EORTC QLQC15-PAL y PQLI son los
instrumentos recomendados para evaluar la FRC en CP, teniendo en cuenta que
es necesario un mayor numero de estudios con una alta calidad metodoldgica en
los cuales sean analizadas todas las propiedades psicométricas de los
instrumentos ya existentes, asi como la adaptacion de estos instrumentos a otras

culturas.
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VALIDATION OF THE ADOLESCENT/ADULT SENSORY PROFILE
(AASP) FOR SPAIN

RESUMEN

Propédsito: Existe la necesidad de wvalidar herramientas de evaluacion
culturalmente adaptadas que puedan identificar problemas de reactividad
sensorial en adolescentes y adultos. Por tanto, el objetivo de este estudio fue
validar Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP-60 items) para poblacion

espafiola.

Materiales y métodos: Un total de 806 adultos participaron en este estudio. Se
realizo un CFA. Se calcularon los coeficientes o« de Cronbach para todos los items
y para cada uno de los cuadrantes. Se realizé6 un andlisis del ICC para una
muestra de 134 participantes con un intervalo de una semana. La validez del
criterio convergente se midi6é evaluando la relacion entre los cuadrantes de la
AASP-42, AASP-60 y ASQ.

Resultados: El indice de CFA fue satisfactorio para una version de 42 items
(AASP-42). a de Cronbach = 0.83 para todos los items, el ICC para cada uno de los
4 cuadrantes fue; 0.90, 0.90, 0.90 y 0.83, respectivamente. Se compararon los items
de la versidn original de la AASP-60 con los items de la nueva versioén adaptada al
espanol de la AASP-42 y los niveles de correlaciéon encontrados fueron altos (r =
0.88-0.97; p < 0.01).

Conclusiones: La AASP-42 es una herramienta fiable y valida con
excelentes/buenas propiedades psicométricas para evaluar el procesamiento

sensorial en poblacion adulta espafiola.

Palabras clave: AASP, procesamiento sensorial, validacion, poblacion esparfiola,
propiedades psicométricas.
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ABSTRACT

Purpose: There is a need to validate culturally adapted assessment tools that can
identify sensory reactivity problems in adolescents and adults. Therefore, the
objective of this study was to validate Adolescent/Adult Sensory Profile (AASP-
60 items) for the Spanish population.

Materials and methods: A total of 806 adults participated in this study. A
confirmatory factor analysis was performed. Cronbach's « coefficients were
calculated for all items and for each of the quadrants. An intraclass correlation
coefficient analysis was performed for a sample of 134 participants with one week

interval. The validity of the convergent criterion was evaluated assessing the
relationship between the quadrants of the AASP-42, AASP-60 and ASQ.

Results: Index for confirmatory factor analysis was satisfactory for a version of 42
items (AASP-42). Cronbach's a = 0.83 for all items, the ICC for each of the four
quadrants was; 0.90, 0.90, 0.90, and 0.83, respectively. The original version of the
AASP-60 items was compared with the new version of the Spanish adaptation of
the AASP-42 items and the correlation levels found were high (r = 0.88-0.97; p <
0.01).

Conclusions: The AASP-42 is a reliable and valid tool with excellent/good
psychometric properties to assess sensory processing in Spanish adults

population.

Keywords: AASP, sensory processing, validation, Spanish population,

psychometric properties.
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1. INTRODUCCION

El procesamiento sensorial hace referencia al modo por el cual el sistema
nervioso es capaz de recibir, modificar, integrar y organizar los estimulos
sensoriales incluyendo aquellas respuestas de tipo conductual como réplica a la
informacion sensorial (1). Este ciclo permite a los seres humanos elegir como
responder ante las demandas ambientales.

Interiormente y a través del entorno externo, la recepcion, integracion y
organizacion efectivas de la informacion sensorial favorecen la transformacion de
esta en sefales a las que podemos responder de forma adaptativa (2). Esta
informacidn sensorial se emplea para establecer nuestros mapas sensoriales a
nivel corporal y ambiental (3), y este proceso es fundamental para un adecuado
aprendizaje y funcionamiento diario.

A veces, sin embargo, el procesamiento sensorial puede verse afectado,
dando lugar a un conjunto de anomalias en las que la informacion sensorial no es
procesada correctamente, causando dificultades a nivel funcional para el
desarrollo de diversas actividades de la vida diaria, dificultades de aprendizaje y
problemas de comportamiento (4,5). Ademads, pueden verse afectadas mas de una
modalidad sensorial, ya sea a nivel tactil, auditivo, olfativo, gustativo, visual,
vestibular o propioceptivo (5-7), lo que dificulta en el individuo el desempenio de
las actividades diarias, la interaccién social y el juego (8-14), asi como la
adquisicion de habilidades sociales, el desarrollo de la autoestima y la
autoconfianza (15), provocando en ultima instancia limitaciones en la calidad de
vida y el bienestar de la persona (16,17).

El cuestionario Adolescent/Adult Sensory Profile de 60 items (AASP-60
items) fue seleccionado para este estudio porque se administra, punttua e
interpreta los resultados de una forma rdpida y fue disefiado particularmente
para medir las habilidades de procesamiento sensorial de adolescentes y adultos
que apoyan o interfieren con el desempefio funcional (18,19). Ya fue traducido y
validado transculturalmente a la poblacion espanola (20,21), pero existen algunas
propiedades psicométricas de dicho cuestionario que atin no han sido evaluadas.

Ante esta situacidén, existe la necesidad de wvalidar herramientas de
evaluaciéon adaptadas culturalmente que puedan identificar problemas de
reactividad sensorial en personas adolescentes y adultas. En la actualidad existe
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un déficit en cuanto a la existencia de este tipo de instrumentos de evaluacion del
proceso sensorial culturalmente sensibles, de ahi la importancia del empleo de
perfiles sensoriales para determinar los beneficios multisensoriales en el
envejecimiento saludable y anormal, puesto que ofrecen una interesante
alternativa para que las tareas de deteccion multisensorial se utilicen como una
herramienta de deteccion rentable (22). Por lo tanto, el objetivo de este estudio fue

validar la AASP- 60 items para poblacion espatiola.

2. METODO

2.1 Participantes

Los participantes fueron reclutados durante un periodo de tiempo de 2
meses a través de una plataforma online con la colaboracién de los colegios de
enfermeria a nivel nacional. En este estudio participaron un total de 806 adultos
sin patologias previas. La muestra fue un 90.07% de mujeres y un 9.92% de
hombres con una edad media de 35.19 anos. Los criterios de inclusion para la
captacion de los participantes fueron: (a) personas entre 18 y 65 afios, (b) sin
patologias previas, (c) tener conocimientos informaticos bdsicos para poder

acceder al cuestionario y d) saber leer y escribir.

2.2 Diseiio y medidas del estudio

2.2.1 Procedimiento

El cuestionario AASP-60 items utilizado para el estudio fue el previamente
adaptado culturalmente a la lengua espafiola por Gandara-Gafo et al (20). Se trata
de un cuestionario autoadministrado. Este fue distribuido a través de una
plataforma online por diferentes redes sociales y a través de companeros de

trabajo.
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2.2.2 FEtica

El presente estudio obtuvo la aprobacién del Comité de Etica en
Investigacion de la Universidad Catdlica de Murcia. Se aplicaron los principios
éticos de la ultima Declaracion de Helsinki y las Normas de Buenas Practicas
Clinicas.

Segun la Ley 41/2002 de 14 de noviembre (vigente ley espafiola), que regula
la autonomia, derechos y obligaciones de los pacientes en materia de informacion
e historia clinica, asi como el derecho a recibir informacion y al consentimiento
informado.

Todos los datos fueron guardados y tratados con respeto a la privacidad del
participante y estdn sujetos a la Ley de Protecciéon de Datos (Ley Organica
15/1999), garantizando la total confidencialidad. La informacion obtenida se

utilizo para los objetivos declarados del estudio.

2.2.3 Variables

El AASP (23) es un cuestionario autoadministrado que consta de 60 items
que evaltan los niveles de procesamiento sensorial para la vida diaria a través de
6 secciones (gusto / olfato, movimiento, visual, tactil, actividad y auditiva). La
totalidad de los items se centran en 3 areas principales. La primera drea valora la
capacidad de regular las entradas sensoriales que afectan a las actividades de la
vida diaria (AVD). La segunda evaltia la capacidad de interpretar distintas
entradas sensoriales relacionadas con diferentes sistemas sensoriales. La tercera
evalua la capacidad para procesar los estimulos sensoriales y responder ante ellos
(24). Se debe indicar la frecuencia de las respuestas a las distintas experiencias
sensoriales para una escala de cinco puntos: 1 (casi nunca), 2 (raras veces), 3
(ocasionalmente), 4 (con frecuencia), y 5 (casi siempre). El cuestionario tarda en
completarse de 10 a 15 minutos.

Estd basado en el modelo de procesamiento sensorial de Dunn (1997) (10),
los principios interactivos de los umbrales neuroldgicos (altos o bajos) y las
respuestas de tipo conductual (activas o pasivas). Los umbrales neurologicos
hacen referencia al conjunto de estimulos imprescindibles para que un sistema

neuronal sea capaz de responder a la informacion sensorial, mientras que las
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respuestas conductuales hacen referencia al modo por el cual una persona
reacciona a sus umbrales sensoriales. La AASP divide los resultados en 4
probables cuadrantes en relacion a los perfiles de comportamiento (registro bajo
Q1, buisqueda sensorial Q2, sensibilidad sensorial Q3 y evitacion sensorial Q4).

El Adult Sensory Questionnaire (ASQ) elaborado por Kinnealey y Oliver en
2002 (25), fue disefiado como una herramienta de deteccion o tamizaje para el
diagndstico de hipersensibilidad o Defensividad Sensorial (DS) en conjuncion con
una entrevista mas a fondo (26), como el Adult Sensory Interview (ADULT-SI). Es
un cuestionario autoadministrado que consta de 26 items que se deben contestar
con verdadero-falso. Una respuesta verdadera se puntia con 1, una respuesta
falsa con 0. Una puntuacién igual o mayor a 10 es indicativo de presencia de DS
definida, una puntuaciéon de 6-10 indica DS moderada. Se considera una
herramienta adecuada para detectar DS en adultos, en conjuncién con la
entrevista, ya que presenta buenas propiedades psicométricas (27), ademas de ser

sencillo y corto (su tiempo de administracion no supera los 10 minutos).

2.3 Analisis estadistico

Se llevo a cabo un analisis descriptivo de las variables demograficas del
AASP y del ASQ. Se resumieron las variables medidas y se determind el nivel del
AASP en los participantes. La prueba de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) evalu¢ la
adecuacion del muestreo, mientras que la prueba de esfericidad de Bartlett se
empled para confirmar la redundancia entre las variables; KMO> 0.5 se considerd
aceptable, junto con valores significativos para la prueba de esfericidad de Bartlett
(medida de IBM Kaiser-Meyer Olkin para matriz de correlacion de identidad;
Estados Unidos, 2011) (28). Se estim¢ el andlisis factorial exploratorio (EFA) con
extraccion de maxima verosimilitud y rotacidon varimax para la estructura interna
del nuevo cuestionario. Se realizé un andlisis factorial confirmatorio (CFA) para
determinar la validez estructural del mismo. Para ello, se calcularon las cargas
factoriales de las variables y se empled la estimacion de méaxima verosimilitud
para considerar el ajuste del modelo. Los indices de ajuste del modelo incluyeron
chi cuadrado (x2), el error cuadratico medio de aproximacion (RMSEA) y el
indice de ajuste comparativo (CFI). Para RMSEA, los valores < 0.08 reflejaron un

ajuste cercano y razonable, mientras que los valores < 0.05 indicaron un ajuste
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excelente (29). El CFI vario a lo largo de un continuo de 0 a 1 en el que los valores
> 0.80 se consideraron un ajuste satisfactorio y > 0.95 reflejaron un ajuste excelente
(30). Solo aquellos items cuyas cargas factoriales en el EFA eran > 0.30, un
conocido punto de corte de aceptabilidad (31), se conservaron para analisis
posteriores. Se eliminaron los elementos con cargas cruzadas significativas.

Para determinar la consistencia interna de la escala se calcularon los
coeficientes a de Cronbach para la totalidad de los items y para cada una de los
cuadrantes. Se 1llevo a cabo un andlisis del coeficiente de correlacion intraclase
(ICC) para una muestra de 134 participantes con un intervalo de una semana
entre ambas pruebas, para cuantificar la fiabilidad de las mediciones asociadas a
las variables cuantitativas continuas. Ademas, se evalud el error estandar de
medicion (SEM) de cada una de las variables incluidas en los items de AASP-42
items. La validez de criterio convergente fue calculada realizando la relacion entre
el cuestionario AASP-42 items con el cuestionario AASP-60 items y el ASQ. El
coeficience de correlacion de Pearson fue usado para valorar la validez
convergente entre dichos cuestionarios.

Todos los analisis estadisticos se ejecutaron con el paquete estadistico de

ciencias sociales para Windows version 21.0 y SPSS AMOS.

3.  RESULTADOS

3.1 Estadistica descriptiva

El nimero total de participantes que completaron el cuestionario fue 806;
9.92% hombres (80) y 90.07% mujeres (726), con una edad media de 35.19 afios. Su
altura fue de 164.67 cm y su peso de 68.99 kg. La media para cada uno de los
cuadrantes del AASP-60 items (version original) resulto: cuadrante 1 “registro
bajo” 29.9392, cuadrante 2 “busqueda sensorial” 48.0575, cuadrante 3
“sensibilidad sensorial” 38.7685 y cuadrante 4 “evitacion sensorial” 38.8095,
mientras que la media para los cuadrantes del AASP-42 items (version espafola)
fue: cuadrante 1 “registro bajo” 24.6266, cuadrante 2 “buisqueda sensorial”
35.3114, cuadrante 3 “sensibilidad sensorial” 27.5720 y cuadrante 4 “evitacion

sensorial” 23.9888. La media para el ASQ, cuestionario utilizado en el calculo de
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la validez convergente, fue 10.4467. La media y la DE para cada uno de estos

items se muestran en la tabla 16.

Tabla 16. Caracteristicas de los participantes.

Mean SD

Edad 35.19 17.762

Altura 164.6725 12.91480
Peso 68.9907 15.67369
Cuadrl (AASP-60 items) 29.9392 7.32030
Cuadr2 (AASP-60 items) 48.0575 8.15727
Cuadr3 (AASP-60 items) 38.7685 9.50592
Cuadr4 (AASP-60 items) 38.8095 9.33143
ASQ 10.4467 5.35128
Cuadrl (AASP-42 items) 24.6266 6.36787
Cuadr2 (AASP-42 items) 353114 6.50416
Cuadr3 (AASP-42 items) 275720 720725
Cuadr4 (AASP-42 items) 23.9888 5.87371

Abreviaturas: (AASP) Adolescent/Adult Sensory Profile; (ASQ) Adult Sensory Questionnaire; (SD) standard

deviation.
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3.2  Analisis factorial exploratorio (EFA)

La matriz de correlacion evaluada preliminarmente mediante la prueba de
esfericidad de Bartlett rechazé la hipdtesis nula de una matriz identidad (grados
de libertad, df 1770; p< 0.001), con una medida de adecuacion muestral KMO =
0.86, indicativo de que la muestra era adecuada (32). Se utilizaron un valor propio
> 1, un valor > 10% de la varianza y una prueba de criba como criterios para la
extraccion de factores (28,33). En base a estas condiciones se extrajeron 6 factores,
cumpliendo dos de los tres criterios: auto-valor > 1 y curva del scree test (figura
18). Para conocer la carga de los factores se utilizd el método de rotacidén varimax
porque garantiza que no excluimos la posibilidad de expresar un determinado
elemento en un factor o en mds de un factor.

La carga de los factores en la estructura funcional rotada, con un punto de
corte > 0.3 identifico los siguientes items en cada factor (tabla 17): Factor 1 (6
items): Aud 4, Aud 5, Aud 7, Aud 8, Aud 11 y Vis 10; Factor 2 (8 items): Aud 2,
Aud 3, Aud 10, Act 2, Act 5, Act 9, Mov 4 y Touch 11; Factor 3 (12 items): Mov 2,
Mov 6, Vis 1, Vis 3, Aud 1, Aud 9, Taste 2, Taste 4, Taste 8, Act 3, Act 3y Act §;
Factor 4 (5 items): Touch 8, Touch 9, Touch 12, Act 7 y Vis 9; Factor 5 (8 items):
Mov 1, Mov 3, Mov 7, Mov 8, Vis 4, Vis 5, Vis 6 y Touch 6; Factor 6 (3 items):
Touch 10, Touch 13y Vis 7.
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Tabla 17. Matriz de carga de factores después de la rotacidon varimax.
Factor
1 2 3 4 5 6
Aud 5 0.72
Aud 8 0.67
Aud 7 0.66
Aud 11 0.65
Vis 10 0.65
Aud 4 0.61
Aud 10 0.66
Aud 3 0.54
Act5 0.52
Mov 4 0.49
Act?2 0.46
Aud 2 0.45
Act9 0.43
Touch 11 0.41
Mov 2 0.67
Mov 6 0.56
Vis 1 0.49
Vis 3 0.48
Aud 9 0.48
Aud 1 0.47
Taste 8 0.46
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Factor
1 3 4 5 6
Act8 0.46
Act3 0.43
Act4 0.40
Taste 4 0.39
Taste 2 0.30
Touch 9 0.71
Touch 12 0.70
Act?7 0.58
Vis 9 0.44
Touch 8 0.43
Mov 1 0.55
Mov 7 0.51
Vis 6 0.49
Mov 8 0.46
Taste 6 0.44
Vis 5 0.44
Mov 3 0.40
Vis 4 0.39
Touch 10 0.62
Touch 13 0.58
Vis 7 0.43

Aud: auditory processing; Vis: visual processing; Act: Activity processing; Mov: Movement

processing; Taste: Taste processing; Touch: Touch processing.
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Figura 18. Scree plot (grafico de pantalla de factores rotados).

3.3 Analisis factorial confirmatorio (CFA)

La mayoria de los indices de ajuste fueron satisfactorios, con CFI = 0.99 y
RMSEA = 0.048 para todo el cuestionario AASP-42 items. La prueba de chi-
cuadrado (x2) para los 6 factores fue significativa (x2 = 2563.1, df= 804, p > 0.05).

3.4 Fiabilidad

La consistencia interna, a de Cronbach, para cada uno de los 4 cuadrantes
fue; 0.70, 0.69, 0.73 y 0.73, respectivamente. Los valores para el cuestionario
completo oscilaron entre r= 0.816 — 0.831, resultando para el total de los items de
o= 0.83 (tabla 18).
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3.5 Fiabilidad y error de medicion

El ICC con un intervalo de una semana entre ambas pruebas para cada uno
de los 4 cuadrantes fue; 0.90, 0.90, 0.90 y 0.83, respectivamente. Los valores para
cada uno de los items variaron entre r= 0.40-0.92 (tabla 19). Con estos resultados,
el cuestionario AASP parece ser el adecuado para un modelo de 6 factores (figura

19). El error estandar para la medicion oscil6 entre 0.026 - 0.051.
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Tabla 18. Estadistica descriptiva y consistencia interna para los items de la AASP.

AASP items Mean + SD Corrected item-total correlation Cronbach’s alpha if item deleted
Vis10 3.07+1.41 0.38 0.82
Aud4 2.55+1.33 0.44 0.82
Aud5 293 +1.27 0.56 0.82
Aud7 243 +1.37 0.46 0.82
Auds 295+1.25 0.51 0.82
Aud11 246 +1.35 043 0.82
Mov4 2.35+1.22 041 0.82

Touchl1 310+1.42 0.33 0.82
Act2 242 +1.34 0.24 0.83
Act5 219+1.10 0.34 0.82
Act9 274+1.24 0.36 0.82
Aud2 2.80+1.32 043 0.82
Aud3 2.33+1.13 047 0.82

Aud10 2.39+1.16 0.40 0.82
Sabor2 3.00+1.33 0.19 0.83
Sabor4 3.50+1.19 0.15 0.83
Sabor8 3.68+1.34 0.17 0.83
Mov2 4.04+1.01 0.13 0.83
Mov6 346+1.25 0.08 0.83
Visl 2.82+1.13 0.04 0.83
Vis3 3.30£1.06 0.15 0.83
Act3 2.82+1.12 0.27 0.83
Act4 2.88+1.20 0.07 0.83
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AASP items Mean + SD Corrected item-total correlation Cronbach’s alpha if item deleted
Act8 2.38+1.24 0.05 0.83
Aud1l 3.29 +1.30 0.14 0.83
Vis9 2.65+1.37 0.45 0.82

Touch8 2.76 +1.46 0.29 0.82
Touch9 3.05+1.29 0.42 0.82
Touch12 291+1.32 0.35 0.82
Touch7 2.62 +1.39 041 0.82
Sabor6 1.69 £0.93 0.24 0.83
Mov1l 2.96 +1.31 0.21 0.83
Mov3 1.72+1.12 0.22 0.83
Mov?7 1.76 £1.10 0.30 0.82
Mov8 2.49+1.30 0.39 0.82
Vis4 3.02+1.34 0.38 0.82
Vis5 2.10+1.11 0.30 0.82
Vis6 2.70+1.33 042 0.82
Vis7 1.40+0.74 0.22 0.83
Touch10 1.53+£0.97 0.11 0.83
Touch13 1.30+£0.76 0.09 0.83
Total items 0.83
Cuadrl 0.70
Cuadr2 0.69
Cuadr3 0.73
Cuadr4 0.73

Aud: auditory processing; Vis: visual processing; Act: Activity processing; Mov: Movement processing;

Taste: Taste processing; Touch: Touch processing.
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Figura 19. Grafica andlisis factorial confirmatorio (CFA).
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Tabla 19. Fiabilidad test-retest y error de medicion para el total de la muestra.

AASP items ICC SEM
(N=134)

Vis 10 0.70 0.049
Aud 4 0.77 0.047
Aud 5 0.83 0.045
Aud 7 0.76 0.048
Aud 8 0.73 0.044
Aud 11 0.76 0.048
Mov 4 0.78 0.043
Tactil 11 0.92 0.050
Act 2 0.90 0.047
Act 5 0.81 0.039
Act 9 0.75 0.043
Aud 2 0.82 0.046
Aud 3 0.79 0.039
Aud 10 0.79 0.041
Sabor 2 0.79 0.047
Sabor 4 0.74 0.042
Sabor 8 0.75 0.048
Mov 2 0.88 0.036
Mov 6 0.87 0.044
Vis 1 0.79 0.040
Vis 3 0.88 0.037
Act 3 0.74 0.040

Act 4 0.74 0.042
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AASP items ICC SEM
(N=134)
Act 8 0.55 0.044
Aud 1 0.86 0.046
Vis 9 0.82 0.048
Téctil 8 0.65 0.051
Tactil 9 0.74 0.045
Tactil 12 0.74 0.047
Act 7 0.71 0.045
Sabor 6 0.65 0.033
Mov 1 0.89 0.046
Mov 3 0.61 0.039
Mov 7 0.73 0.039
Mov 8 0.78 0.046
Vis 4 0.76 0.047
Vis 5 0.67 0.039
Vis 6 0.76 0.047
Vis 7 0.61 0.026
Tactil 10 0.61 0.034
Tactil 13 0.40 0.027
Cuadril 0.90 -
Cuadr2 0.90 -
Cuadr3 0.90 =
Cuadr4 0.83 -

Abbreviation: (AASP) Adolescent/Adult Sensory Profile; (ICC) Intraclass Correlation Coefficient; (SEM)
standard error of the mean.
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3.6  Validez de criterio convergente

En el presente estudio se compard la version original del AASP-60 items
(23) con la nueva version de la adaptacion al espanol del AASP-42 items. En la
tabla 20 se muestran las correlaciones de ambos cuestionarios. Los niveles de
correlacion encontrados fueron altos (r= 0.88-0.97; p< 0.01), resultando
significativos entre ambos cuestionarios para cada uno de sus 4 cuadrantes.

Debido a la falta de un “gold standard” equiparable con el AASP que
evaltie los niveles de procesamiento sensorial para la vida diaria, para la validez
convergente se compard el cuestionario AASP-42 items con el ASQ (25). Este
cuestionario ha sido utilizado en diferentes investigaciones como instrumento de
screening para examinar la relacion entre DS y diferentes variables en adultos
(27,34-36). En la tabla 20 se muestran las correlaciones del cuestionario AASP-42
items con el ASQ, resultando niveles de correlacion bajos y moderados (r= -0.28-
0.52; p< 0.05), pero significativos entre ambos cuestionarios para cada uno de sus

4 cuadrantes.

Tabla 20. Validez de criterio convergente de AASP- 42 items.

AASP - 42 items  AASP —42 items AASP —42 items AASP —42 items
Cuadrl Cuadr2 Cuadr3 Cuadr4

AASP - 60 items
Cuadrl
AASP - 60 items
Cuadr2
AASP - 60 items
Cuadr3
AASP - 60 items
Cuadr4

0.97"

0.94"

0.95™

0.88"

ASQ 0.35* -0.28* 0.52* 0.41*

Abbreviation: (AASP) Adolescent/Adult Sensory Profile; (ASQ) Adult Sensory Questionnaire.
*.
p <0.05

5 <0.01
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4. DISCUSION

La necesidad de validar herramientas de evaluacion adaptadas
culturalmente que puedan identificar problemas de reactividad sensorial en
personas adolescentes y adultas ha sido estudiada en diferentes poblaciones,
debido principalmente a las limitaciones en la calidad de vida y el bienestar que
en estas produce con la consiguiente incapacidad para un adecuado desempefio
funcional (37-46).

Es de vital importancia utilizar medidas validas y fiables que se adapten
cultural y lingiiisticamente a la poblacién objetivo. El analisis de las variables
psicométricas de la escala AASP permitié obtener una nueva herramienta pasa ser
usada en la practica clinica y en investigacion para la valoracion del
procesamiento. Actualmente, los estudios psicométricos con relacion a este
cuestionario son limitados, y el presente estudio representa un paso critico hacia
la mejora de la medicion de las caracteristicas de procesamiento sensorial en
adolescentes y adultos que apoyan o interfieren con el desempenio funcional
(18,19), con el fin de planificar una intervencion individualizada en funcion de las
caracteristicas de procesamiento sensorial de cada paciente.

En Espafa, actualmente, las tinicas herramientas de evaluacion adaptadas
culturalmente son el SSP (Short Sensory Profile) (47) y el AASP- 60 items (23), en
espanol llamado “Perfil sensorial del adolescente/adulto” (PSAA) (48). Para este
cuestionario, AASP- 60 items, existen diversas versiones del original adaptadas a
diferentes culturas: americana (49), china (50) y arabe (51-54); mientras que la
version corta, SSP, estd presente también para distintas poblaciones: americana
(55) y polaca (56).

En el presente estudid se valord la validez estructural del cuestionario
AASP llevando a cabo un EFA y posteriormente un CFA. En el EFA, la matriz de
correlacion rechazd la hipotesis nula de una matriz identidad (grados de libertad,
df 1770; p < 0.001), con una medida de adecuacién muestral KMO = 0.86,
ofreciendo un resultado notable, lo que implicé que la relacion entre las variables
fuera alta (32). Se extrajeron 6 factores cumpliendo dos de los tres criterios; auto-
valor > 1y curva del scree test (28,33). E1 CFA realizado posteriormente confirmo
esta version de 6 factores con excelentes ajustes estadisticos. Siguiendo estos
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criterios se obtuvieron un total de 6 factores, con un total de 42 items (18 items
fueron eliminados en la matriz de carga).

Este nuevo cuestionario denominado AASP- 42 items mantiene los factores
del cuestionario original, el cual fue traducido y adaptado culturalmente al
espanol (20). A pesar de que ambos cuestionarios mantienen el mismo ntiimero de
factores, este nuevo cuestionario ha disminuido a 42 items, a diferencia de los 60
items del anterior (20). En cambio, esta estructura de 6 factores no es encontrada
en todas las versiones de dicho cuestionario, ya que diferentes autores han
obtenido versiones con un numero diferente de factores: desde un solo factor, el
caso de la version corta adaptada a poblacion polaca de Chojnicka et al (56), a los
4 factores de la version arabe de Almomani et al (51), o los 9 factores para las
versiones americanas de Brown et al (49) y Zacharty et al (55).

Por otro lado, también existi6 heterogeneidad en el nimero de items total
del cuestionario: desde los 125 items del SP (Sensory Profile) version arabe de
Kayihan et al. (2015) (52), hasta los 38 items del SSP version americana de Zachary
et al. (2018) (55) y los 34 items del SSP-2-PL (Polish version of the Short Sensory
Profile, 2nd edition) version polaca de Chojnicka et al. (2019) (56). A pesar de este
rango en cuanto al numero de items, la mayoria de los cuestionarios validados
poseen un total de 60 items, como el ASP (Adult Sensory Profile) version
americana de Brown et al. (2001) (49), el ASP version china de Chung et al. (2006)
(50), el AASP version arabe de Almomani et al. (2013) (51), el AASP version
espafiola de Gandara-Gafo et al. (2019) (21) y el AASP versidon persa de Zaree
(2021) (54). En cambio, el cuestionario validado en el presente estudio para la
poblacion espanola posee un total de 42 items, sin que posteriormente
encontremos un instrumento similar en cuanto a naumero de items.

En cuanto a la consistencia interna, para nuestro estudio fue calculado o de
Cronbach para cada uno de los 4 cuadrantes, resultando 0.70, 0.69, 0.73 y 0.73,
respectivamente. Los valores para el cuestionario completo oscilaron entre r=
0.816-0.831 y para el total de los items fue de r= 0.83, indicativo de la 6ptima
consistencia entre si de los items, equivalente a lo acontecido en otros estudios
donde también se utilizd6 el AASP. Similares resultados con valores a de
Cronbach > 0.60 fueron mostrados en diferentes estudios donde fue evaluada la
consistencia interna para el cuestionario AASP en su version original de 60 items

(21,49,53,54). La consistencia interna de las versiones cortas de dicho cuestionario
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también ha sido evaluada, encontrando valores similares a los del presente
estudio y a los de las versiones largas (en torno a a =0.70), con valores de 0.70
para el estudio de Zacharty et al. (55) y de a =0.72-0.93 para Chojnicka et al. (56).
Es importante destacar que diferentes versiones como la china y la drabe han
obtenido valores menores de consistencia interna (50,52).

Los valores de fiabilidad fueron calculados en una muestra de 134 personas
con un intervalo de una semana entre ambas pruebas para cada uno de los 4
cuadrantes, resultando 0.90, 0.90, 0.90 y 0.83, respectivamente. Los valores para
cada uno de los items oscilaron entre ICC= 0.40 — 0.92, indicativo de que la
concordancia entre dos 0 mas valoraciones cuantitativas (continuas) obtenidas en
dos evaluaciones diferentes separadas por un intervalo de tiempo de una semana
fueron aceptables, situdndose en el caso de los 4 cuadrantes > 0.70 (57-59). Los
resultados mostrados en el presente estudio mejoran considerablemente los de la
version espanola original de 60 items, en la cual los valores de ICC= 0.58-0.95 para
la muestra monolingtie y entre ICC= 0.46-0.95 para la muestra bilingiie (21). Dicho
cuestionario ha mostrado resultados optimos en cuanto a ICC en diferentes
versiones, obteniendo resultados similares a los del presente estudio, como en el
caso de Chung et al. (ICC= 0.76-0.99) (50), Almomani et al. (ICC= 0.80-0.96) (51),
Kayihan et al. en su versién adaptada a poblacion arabe (ICC > 0.90) (52), Zaree et
al. (ICC= 0.88-0.94) (54) y Chojnicka et al. en su versién corta adaptada a
poblacién polaca (ICC= 0.94-0.98) (56).

El SEM obtuvo valores entre 0.026 - 0.051. Para el resto de versiones de esta
escala adaptadas a otras culturas el SEM solo fue calculado en 2 estudios,
obteniendo valores mayores que los del presente estudio: el SP versién Turca de
Kayihan et al., de 125 items, donde el rango obtenido vario entre 1.0 - 2.8 (52) y el
AASP version Persa de Zaree et al., de 60 items, donde el rango conseguido oscild
entre 1.1 - 2.6 (54).

La validez de criterio convergente fue evaluada comparando la version
original del AASP-60 items (23) con la nueva versién de la adaptacion al espanol
del AASP-42 items, resultando niveles de correlacion altos y estadisticamente
significativos entre ambos cuestionarios para cada uno de sus 4 cuadrantes (r=
0.88 — 097, p< 0.01), y el AASP-42 items con el ASQ reflejando niveles de
correlacién de bajos a moderados, pero significativos entre ambos cuestionarios

para cada uno de sus 4 cuadrantes (r=-0.28 a 0.52; p< 0.05). La validez de criterio
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convergente también fue evaluada en el trabajo de Chojnicka et al., donde fue
comparada una version corta del AASP, el SSP-2-PL adaptado a poblacién polaca,
con el SCQ (Social Communication Questionnaire), y donde el andlisis arrojo
correlaciones positivas y estadisticamente significativas con la puntuacion total
del SCQ (r=0.35-0.49; p< 0.001), asi como con el SSP-2-PL (r = 0.47) (56).

4.1 Fortalezas y limitaciones

A nuestro entender, la fortaleza de este estudio reside en el rigor
metodologico de sus andlisis psicométricos, ademas de ser el estudio, de todos los
que existen, donde mas propiedades psicométricas se han evaluado en relacion al
AASP. El estudio evalu6 una muestra en poblacién espafola relativamente
grande, demostrando que la nueva version espafiola cuenta con buenos
parametros psicométricos. Por otro lado, el presente estudio tiene varias
limitaciones. En primer lugar, existe muy poca evidencia cientifica en relaciéon a
este cuestionario en poblacion adulta, ya que en la mayoria de los articulos donde
se ha validado dicho cuestionario y se han evaluado algunas de las propiedades
psicométricas solamente se ha tenido en cuenta poblacion menor de 18 afios. En
segundo lugar, el namero desigual de participantes en ambos sexos (hombres
versus mujeres) y la inclusion de individuos exclusivamente sanos, lo que puede

dar lugar a un sesgo de muestreo.

5. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en este estudio nos llevan a concluir que la version
espafiola del AASP es adecuada para medir el procesamiento sensorial en esta
poblacion, tanto en adolescentes como en adultos y es util para los terapeutas
ocupacionales como herramienta clinica y de investigaciéon. La disponibilidad de
un instrumento que mida de una manera fiable los patrones de procesamiento
sensorial de los pacientes con disfuncion es una ventaja en la practica clinica, no
solo nos va a proporcionar informacidon sistematica sobre los patrones de
procesamiento sensorial de los pacientes, sino que también nos va a permitir a los
profesionales clinicos formular intervenciones apropiadas para que coincidan con

esos mismos patrones. Las excelentes propiedades psicométricas de este
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cuestionario mostradas en este estudio en poblacion espafiola indican que podria
ser utilizado en futuros estudios de investigacion o para futuras intervenciones en
personas adolescentes o adultas para medir el procesamiento sensorial, identificar
problemas de reactividad sensorial con el fin de planificar una intervencion
individualizada para cada uno de estos individuos en funcion de sus
caracteristicas, facilitar informacion objetiva a las familias sobre el pronostico o
progreso a nivel de procesamiento sensorial de sus hijos/as y para ayudarles a

detectar cambios clinicamente significativos.
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VI. DISCUSION






1. METODOLOGIA COSMIN PARA REVISIONES
SISTEMATICAS

A través de la totalidad de articulos incluidos en esta tesis empleamos la
metodologia COSMIN para revisiones sistematicas, enumerando y evaluando las
propiedades psicométricas de los instrumentos de medida para el estado
nutricional (“Nutritional status measurement instrument: a systematic
psychometric review”), el conocimiento dietético en poblacion diabética (“The
diabetes knowledge measurement instrument: a systematic psychometric
review”) y la fatiga relacionada con el cancer en cuidados paliativos (“Cancer-

related fatigue measures in palliative care: a psychometric systematic review”).

Para estos 3 articulos y mediante la guia COSMIN hacemos uso de la
metodologia disefiada para revisiones sistematicas sobre cuestionarios existentes,
sobre los cuales se dispone de al menos alguna informacion sobre sus
propiedades de medicion, su uso con fines evaluativos y su seleccién para un
proposito especifico, a través de una serie de pasos: busqueda y seleccion
sistematica de articulos relevantes, valoracion de la calidad de los estudios
elegibles, evaluacion de las propiedades de medicion de los instrumentos
incluidos, aspectos de interpretabilidad y factibilidad, formulaciéon de

conclusiones y recomendaciones, y su publicacion (1).

Los primeros puntos incluyen una serie de procedimientos estandar que
cumplen con las directrices existentes cuando se realizan revisiones sistematicas,
mientras que en los puntos posteriores se realiza una evaluacion de las
propiedades de medicion (proceso mds complejo), para finalizar con la seleccion

del cuestionario.
Esa evaluacion de las propiedades de medicidén contempla tres pasos:

La calidad metodologica de cada estudio sobre una propiedad de medicion
se evalua utilizando la lista de verificacion de riesgo de sesgo de COSMIN (2), la
calidad de los resultados para cada estudio sobre una propiedad de medicién se

califica en funcién de los criterios actualizados para las buenas propiedades de
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medicion de Terwee y Prinsen (3,4) y, en tltimo lugar, la evidencia se resume y la
calidad de esta se califica mediante el método GRADE modificado (3-5).

1.1 COSMIN

Algunos autores de revisiones sistematicas sobre propiedades de medicion
han evaluado la calidad metodologica en distintos estudios (6-9), utilizando
diferentes métodos para ello: Haywood et al. (6) considero el nimero, tipo de
pruebas y estudios realizados; Alla et al. (7) empleo criterios disefiados para la
evaluacion de la calidad de los ensayos; Marinus et al. (8) usé la idoneidad de los
andlisis y el tamafo de la muestra, y Wind et al. (9) tuvo en cuenta el objetivo, la
poblacion, el método de evaluacion, los andlisis y la presentacion de los

resultados estadisticos.

Igualmente, debemos saber que existen una gran cantidad de instrumentos
de medicion de resultados (muchos de ellos miden un mismo constructo y estan
disefiados para la misma poblacion de estudio), y atn se estdn desarrollando
otros nuevos. El proceso de seleccion de estas herramientas de evaluacion para
propositos especificos es complejo. Las opciones implican consideraciones
conceptuales, como definir el constructo y la poblacidn; aspectos practicos, como
la carga para los pacientes y evaluadores, ademads de los costos, y aspectos de
calidad evaluados por 9 propiedades de medicién diferentes agrupadas en los

dominios de fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio (10).

Sobre la base de las puntuaciones obtenidas con estos instrumentos de
medida se toman decisiones sobre la aplicacion de posteriores pruebas
diagnosticas y tratamientos, por lo que deben ser fiables y validos. De lo
contrario, existe un riesgo grave de resultados imprecisos que podrian conducir a
sesgos en las conclusiones de los estudios, produciendo un derroche de recursos y
una falta de ética en relacion con los pacientes participantes, padeciendo estos las

cargas y riesgos del estudio (11).

Organizaciones como Food and Drug Administration (FDA) y European
Medicines Agency (EMEA) requieren que estos instrumentos de medicion estén
bien validados para su proposito (12,13). Marshall et al. (14) demostrd la
necesidad de instrumentos de medicion fiables y validos relacionados con la
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salud y expuso, en una revision sobre esquizofrenia, una asociacion entre el uso
de escalas no publicadas en ensayos clinicos y la obtencion de resultados
significativos. Concluy6 que los ensayos tenian mas probabilidad de informar que
un tratamiento era superior al control cuando se usaba una escala no validada
para la evaluacion de los participantes de un estudio. Y es que el hecho de utilizar
herramientas sin ser validadas previamente podria influir en los resultados
obtenidos y mostrar una mayor efectividad en un tratamiento debido a una

evaluacién incorrecta.

Antes de que un instrumento disefiado para ser utilizado en ciencias de la
salud pueda emplearse en la investigacion o la practica clinica, se deben evaluar y
considerar la totalidad de las propiedades de medicion posibles para el
instrumento en cuestion: validez de contenido, validez estructural, consistencia
interna, fiabilidad, error de medicién, prueba de hipotesis, validez
transcultural/invariancia de medicidn, validez de criterio y sensibilidad al cambio;
o en su defecto aquellas agrupadas en los 3 dominios: validez, fiabilidad y
sensibilidad al cambio (10). Los estudios que evalten estas propiedades de
medicion deben ser de alta calidad metodoldgica para garantizar conclusiones

apropiadas sobre las propiedades psicométricas de esta nueva herramienta.

La iniciativa COSMIN basandose en el consenso alcanzado por un amplio
panel de expertos a nivel internacional (estudio Delphi internacional) (15-17),
pretende mejorar la seleccion de estos instrumentos de medicion de resultados
mediante el desarrollo de pautas metddicas para evaluar la calidad metodoldgica
de los estudios sobre las propiedades de medicidn, tanto en la investigaciéon como
en la practica clinica (1,18).

Este manual se desarrollo6 de acuerdo con las guias existentes para
revisiones: el manual Cochrane para revisiones sistematicas de intervenciones
(19) y para revisiones de precision de pruebas diagndsticas (20); la Declaracion
PRISMA (21); la lista de verificacion STARD (22); las normas del Instituto de
Medicina para revisiones sistemdticas de la investigacion de la eficacia
comparativa (23); los criterios actualizados para las buenas propiedades de
medicion de Terwee y Prinsen (3,4) y la metodologia para formular y calificar
recomendaciones en la practica clinica GRADE (3-5).
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El desarrollo de dicho manual con todas estas guias validadas
internacionalmente garantiza que este cumple con todos los requisitos que
asegurarian la realizacion de revisiones sistematicas de instrumentos de
valoracion con una alta calidad metodoldgica, asi como una correcta seleccion de

los instrumentos para evaluar el constructo en cuestion.

Se fundamenta en un protocolo para realizar revisiones sistematicas sobre
instrumentos de mediciéon, basado en una guia de 10 puntos
(https://www.cosmin.nl/) (24). En dicho protocolo se describe el método de
sintesis de la mejor evidencia en el que se puede combinar el nimero de estudios,
su calidad y la consistencia de los resultados para determinar la solidez de la
evidencia para cada propiedad de medicion. Se obtienen pruebas concluyentes de
una fiabilidad adecuada cuando se encuentran resultados positivos consistentes
(ICC o Kappa > 0.70) en al menos 2 estudios de buena calidad o un estudio de
excelente calidad, procedimiento similar al empleado en la metodologia GRADE.
Los valores de corte desarrollados previamente (como ICC o Kappa > 0.70) se
utilizan para determinar si un instrumento de medicion de resultados tiene

buenas propiedades de medicion (25).

A pesar de contar con una adecuada fiabilidad, un alfa de Cronbach alto no
garantiza que se esté midiendo el constructo de interés o que no falte ningun
concepto importante (26,27), y una fiabilidad o capacidad de respuesta test-retest
alta no implica que todos los items sean relevantes y que no se hayan perdido
conceptos fundamentales. Uno puede medir el constructo incompleto o incorrecto
de manera muy fiable y un cambio real en el constructo de interés puede
sobreestimarse o subestimarse debido a conceptos irrelevantes o faltantes. De
igual manera, los pacientes pueden frustrarse cuando se hacen preguntas que les
parecen irrelevantes o no son trascendentes, lo que puede dar lugar a respuestas

sesgadas o tasas de respuesta bajas (28,29).

Es importante tener en cuenta que existen diversos factores que pueden
diferenciar una “muy buena o buena” fiabilidad de una fiabilidad “dudosa o
inadecuada”, como la estabilidad de los pacientes con respecto al constructo que
se medird entre las diferentes administraciones (3), un apropiado intervalo de
tiempo y similitud entre las pruebas (3,28), la seleccion del método estadistico
adecuado para el estudio de la fiabilidad test-retest (ICC, Pearson o Spearman)


https://www.cosmin.nl/

VI. DISCUSION 425

(28,30), un wuso apropiado de Kappa paraevaluar la concordancia o
reproducibilidad de instrumentos de medida cuyo resultado es categdrico (Kappa
de Cohen (para puntajes dicotdmicos o nominales) o Kappa ponderado (para
escalas ordinales)) (28,31,32), y/o administraciones no realizadas de forma
independiente (3).

Antes de medir la fiabilidad, hemos de tener en cuenta otra propiedad
psicométrica mdas importante, la validez de contenido. La guia de la FDA sobre
los resultados informados por los pacientes recomienda establecer la validez de
contenido antes de evaluar otras propiedades de medicién (13). COSMIN hace lo
propio y también sugiere considerar primero dicha propiedad al evaluar y
comparar las propiedades de medicion de los instrumentos de evaluacion en una
revision sistematica (33).

Messick enfatizo la importancia de la relevancia del contenido y la
cobertura de las pruebas educativas para determinar lo que los estudiantes han
aprendido en un curso. Cada elemento de la prueba debe relacionarse con uno de
los objetivos del curso, y cada parte de este debe estar representada por una o mas
preguntas (34). Los mismos principios se aplican al contenido de una herramienta
de evaluacion: todos sus elementos deben ser relevantes para el constructo de
interés (dentro de una poblacion especifica y un contexto de uso), dicho
instrumento debe ser integral con respecto a las preocupaciones del paciente

(28,35-38) y debe ser entendido por este seguin lo previsto.

En un reciente estudio Delphi a nivel internacional sobre la seleccion de
instrumentos de evaluacién para un conjunto minimo de resultados acordados
(COS) (39), se lleg6 al consenso de que al menos la validez de contenido y la
estructura interna (validez estructural y consistencia interna, y/o IRT/ Rasch)
tenian que ser adecuadas para recomendar una herramienta de medicion para un
conjunto de resultados basicos que debian medirse e informarse para todos los
ensayos clinicos en relacion con una enfermedad especifica o poblacion de
estudio. Estas afirmaciones aprobadas por consenso merecen ser analizadas, ya
que una escala con unos excelentes valores para estas propiedades psicométricas
podria no ser recomendable, como si, por ejemplo, obtuviera valores bajos de
fiabilidad inter-observador, lo cual nos haria sospechar que dicha escala puede
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obtener diferentes resultados dependiendo de quién sea el profesional que la

evalte.

La validez de contenido de los instrumentos de valoracion existentes se
puede evaluar preguntando a los pacientes y profesionales sobre la relevancia, la
exhaustividad y la comprensibilidad de los elementos, las opciones de respuesta y
las instrucciones (28,40). Sin embargo, los métodos utilizados varian ampliamente
y muchos estudios solo abordan la comprensibilidad, sin prestar atencion a la
relevancia y la exhaustividad (41), por lo que se necesitan nuevas directrices para
evaluar la calidad metodologica de los estudios de validez de contenido. En
COSMIN sucede lo mismo, ya que el recuadro que contiene los estandares sobre
validez de contenido necesita ser actualizado badsicamente por tres razones: no
contiene estandares para evaluar la calidad del desarrollo de un instrumento de
evaluacion, no se presta atencion a la comprensibilidad de la herramienta y los
estandares inicamente hacen referencia a si se hicieron ciertas cosas, pero no a

cémo se hicieron (16).

De igual modo, se necesitan criterios de lo que constituye una buena validez
de contenido para brindar recomendaciones transparentes y basadas en la
evidencia para la seleccion de una herramienta de evaluacidon en revisiones
sistematicas para determinar si un instrumento de evaluacion es lo
suficientemente bueno para medir los resultados, para la aprobacion regulatoria
de un nuevo medicamento o para la inclusion en un registro de herramientas de

evaluacion (16).

Esta validez de contenido se puede calificar utilizando los criterios de
revision de Scientific Advisory Committee of the Medical Outcomes Trust (SAC-
MOT) (42,43), la herramienta Evaluating Measures of Patient Reported Outcomes
(EMPRO) (44), los criterios de buenas propiedades publicados por Terwee et al.
(4) o los estandares minimos recomendados por International Society for Quality
of Life Research (ISOQOL) (45). Sin embargo, estos solo se definen de manera
general y no incluyen criterios especificos para calificar la relevancia, la
exhaustividad y la comprensibilidad de manera estandarizada, ya que aun no
existen métodos para combinar la evidencia del estudio de desarrollo de un
instrumento de evaluacion y estudios adicionales de validez de contenido en una

revisién sistematica.
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Es importante destacar que ademas de la metodologia COSMIN (3,4,24)
para evaluar la calidad de estos instrumentos de evaluacion que miden un
concepto especifico en una poblacion determinada, existen otras guias como los
estdndares de American Psychological Association (APA) (46,47), FDA (13,48),
Agency for Healthcare Research and Quality (HRQL) (49,50), SAC-MOT (42,43),
la herramienta EMPRO (basada en SAC-MOS) (44), los criterios de Terwee y
Prinsen (1,3), una lista de verificacion publicada en 2016 por Francis et al. (51), la
extension CONSORT-PRO (52), los estandares minimos recomendados de
ISOQOL (45), Guidelines for Reporting Reliability and Agreement Studies
(GRRAS) (53), Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS-2)
(54), Quality Appraisal of Diagnostic Reliability (QAREL) (55), etc.

La diferencia de estas guias con respecto a COSMIN radica en que la
mayoria son mucho mas breves, sus pautas a seguir no describen ni explican
todos los pasos necesarios para determinar la calidad de este tipo de instrumentos
de evaluacion de manera sistematica, en sus directrices no se establece que la
conclusion deba basarse en una consideracion sistematica de toda la evidencia
existente, combinan estandares para la calidad de los estudios con criterios para
calificar los resultados de las propiedades de medicion en un solo estandar y estos
estandares no estan lo suficientemente detallados para proporcionar calificaciones
transparentes y sistemadticas del riesgo de sesgo de los estudios sobre dichas

propiedades de medicion.

Otras apreciaciones a nivel individual entre estas guias y COSMIN podrian
residir en que estas no tratan los estudios que investigan las propiedades
psicométricas (plantea los resultados informados por los pacientes utilizados en
los ensayos clinicos) (52), no abordan el informe de estudios que prueban la
propiedad de medida de un instrumento de evaluacion (45), no evaltian todas las
propiedades psicométricas (43,46,47,53), no describen cémo deben combinarse los
resultados de diferentes estudios con distinta calidad para sacar una conclusion
general sobre un instrumento de evaluacion (1,3,51), no se centran en
instrumentos de medicion de resultados (evaluan la calidad de los estudios sobre
la precision de pruebas diagndsticas) (54,55), en algunas directrices no se incluye
en el estindar de consistencia interna el requisito de valorar la

unidimensionalidad (analisis factorial) (44,51), calculan la validez de constructo
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sin requerir ninguna informacion sobre la calidad de los instrumentos de
evaluacion ya existentes (51) y algunas propiedades de medicion no se mencionan

especificamente, entre ellas fiabilidad y error de medicién (42—44,51).

1.2 TERWEE

De igual manera, COSMIN determina que es imprescindible conocer la
calidad de los resultados para cada estudio sobre una propiedad de medicion. En
estas revisiones sistematicas, tradicionalmente, se comparan las propiedades de
contenido y medicion de los cuestionarios disponibles. Se necesitan
razonamientos para determinar la calidad metodoldgica de los estudios sobre el
desarrollo y evaluacion de cuestionarios en relacion con el estado de salud y

criterios de buenas propiedades de medicién para legitimar cual es el mejor.

Aun asi, cabe destacar que una escala con mejores propiedades en cuanto a
la calidad de sus resultados no debe ser considerada mejor que otra similar que
mida el mismo constructo, puesto que en la revisiones sistematicas presentes en
esta tesis doctoral han sido afiadidas escalas con excelentes valores en cuanto a la
calidad de sus resultados y, en cambio, estas no han sido recomendadas para la

evaluacién del constructo en cuestion.

Como criterios de buenas propiedades de medicion, probablemente los mas
conocidos y completos sean los de SAC-MOT (43). Este comité asesor cientifico
definié 8 atributos de las propiedades de los instrumentos que justifican su
consideracion en la evaluacion: modelo conceptual y de medicion, validez,
fiabilidad, sensibilidad al cambio, interpretabilidad, demandas y carga
administrativa, formas alternativas y cultura y adaptaciones del idioma
(traducciones). Dentro de cada uno de estos atributos se definieron criterios

especificos por los cuales los instrumentos deben ser revisados.

Existen otros criterios similares y estos han sido definidos por algunos
autores como McDowell y Jenkinson (56), Andresen (57) y Bombardier y Tugwell
(58). Sin embargo, lo que a menudo le falta a estos criterios son razonamientos
explicitos sobre lo que constituyen buenas propiedades de medicién. Por ejemplo,
sobre cudntas hipotesis deben confirmarse para justificar que un cuestionario

tiene una buena validez, para aquello que constituye un buen acuerdo (error de
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medicion aceptable), una buena capacidad de respuesta, una buena
interpretabilidad, un tamafo de muestra adecuado para los estudios que evaltian

las propiedades de medicion, etc.

Terwee asume el desafio de analizar y perfeccionar mas auin los criterios de
calidad disponibles para los estudios sobre el desarrollo y la evaluacion de
cuestionarios sobre el estado de salud, incluidos criterios explicitos para las
actuales propiedades de medicion: validez de contenido, validez estructural,
consistencia interna, fiabilidad, error de medicion, prueba de hipoétesis, validez
transcultural/invariancia de medicion, validez de criterio y sensibilidad al cambio
(1,3,39). Para ello, considera dos aspectos a tener en cuenta: en primer lugar, que a
través de estos criterios los cuestionarios de baja calidad pueden recibir
calificaciones positivas para algunas propiedades de medicién y en segundo
lugar, que aquellos cuestionarios con el mayor niimero de valoraciones positivas
no son necesariamente los mejores, ya que estas calificaciones dependen de la
disponibilidad de informacion y la calidad de los informes sobre la evaluacion de

las propiedades de medicion (59).

Terwee prob¢ inicialmente sus criterios originales (anteriores a los actuales)
(59) para dos revisiones sistematicas que compararon las propiedades de
medicion de los cuestionarios para la discapacidad del hombro (60) y para el
funcionamiento visual (61) y concluy6 que, tras aplicarlos, varias propiedades de
mediciéon a menudo no se evaluaban, analizaban o trasmitian adecuadamente y la
informacién importante para la validez de contenido solia ser muy limitada.
Algunas de las razones podrian fundamentarse en que estos criterios se basan
principalmente en opiniones, puesto que no existe evidencia empirica en este
campo que respalde criterios de calidad explicitos, sino que se trata de reglas
generales utiles que en algunas ocasiones hacen que otros investigadores

prefieran tomar sus propias decisiones.

Estos criterios de buenas propiedades de mediciéon no se resumen en una
puntuacion de calidad general como suele hacerse en las revisiones sistematicas
de ECAs (62), puesto que una puntuacion de calidad general asume que todas las
propiedades de medicion son igualmente importantes, lo que probablemente no
sea cierto, y es que para Terwee la validez de contenido es la propiedad

psicométrica mas significativa (al igual que ocurriera en la lista de verificacion de
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riesgo de sesgo de COSMIN) porque solo si la validez de contenido de un
cuestionario es adecuada, se considerara el uso de este y serd util la evaluacion

del resto de sus propiedades.

A la hora de confeccionar unos criterios solidos se deben tener en cuenta

una serie de consideraciones:

Un estudio de validaciéon mal informado conducira a calificaciones bajas
para cuestionarios sobre el estado de salud que no son necesariamente deficientes
en disefio o rendimiento, indicativo de la necesidad de mejorar la calidad de los

estudios sobre el desarrollo y la evaluacion de estos.

Es de vital importancia saber si el cuestionario fue disefiado con fines
discriminatorios o evaluativos (algo que a menudo no se describe), si los
conceptos que pretende medir estan bien definidos y si la seleccion de elementos
se describe de manera correcta (63), porque dicho proceso facilitara el juicio sobre

la aplicabilidad del cuestionario en una poblacion especifica.

Es importante asegurarse de que el niimero de escalas se corresponde con el
numero de dimensiones identificadas en el andlisis factorial, ya que a veces
descubrimos que varios cuestionarios afirmaban cubrir mas de una dimension,

pero consistian en una sola escala o viceversa (60).

Hay que comprobar si las hipotesis para la evaluacion de la validez de
constructo han sido detalladas (muchos autores no lo hacen) o si estas no son lo
suficientemente especificas o informativas. Una hipdtesis debe evaluar tan
directamente como sea posible unas afirmaciones determinadas formuladas para
una teoria (64) y, por lo tanto, debe incluir una justificacion de la direccion
esperada y la magnitud de la correlacion (sin probar hipotesis especificas, el
riesgo de sesgo es alto). Muchos de los autores de estudios de evaluaciéon de
instrumentos determinan que su instrumento es valido, mientras que el recuento

objetivo del nimero de hipoétesis que se confirmaron indica lo contrario (60,61).

Por ultimo, la sensibilidad al cambio a menudo esta mal definida y no esta
bien evaluada, algunos autores utilizan innumerables indices de sensibilidad al
cambio (diferencias conceptuales y algebraicas entre estos multiples indices)
(65,66) y deducen que su instrumento responde, a pesar de que todos los indices

apuntan en la misma direccion (67-69).
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1.3 GRADE

Ademas de la calidad metodolodgica y la calidad de los resultados, en la
metodologia COSMIN se considera fundamental evaluar la calidad de Ia
evidencia. Para su evaluacion, el primer paso consiste en la automatizacion de la
busqueda de la evidencia para la elaboracion de la mejor certeza de la que
disponemos, teniendo siempre en cuenta que, a medida que nos aproximemos a
ella, debemos de considerar la presencia de caracteristicas culturales,
poblacionales, econdmicas, ambientales, tecnoldgicas, etc. (validez externa). El
siguiente paso radica en proporcionarle un significado a esa evidencia, para lo
cual serd necesario seleccionar la clasificacidon mas acorde a nuestra necesidad y
aquella que haga posible descartar entre un nivel de certeza u otro para efectuar

las recomendaciones mas apropiadas al entorno poblacional y asistencial.

Existen variadas proposiciones basadas en diferentes métodos para
clasificar la evidencia: desde la originaria y mas sencilla, Sackett (70); hasta otras
mas novedosas, complejas y extensas como HRQL (49,50), Canadian Asthma
Consensus Group (CACG) (71,72), la Agencia de Evaluaciéon de Tecnologia
Meédica (AATM) (73), la del Servicio Andaluz de Salud (SAS) (74), Strength of
Recommendation Taxonomy (SORT) (75), North American Nursing Diagnosis
Association (NANDA-I) (76); con capacidad para discernir en diferentes
situaciones (National Health and Medical Research Council (NHMRC) (77),
Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) (78), National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) (79), Practicing Chiropractors’ Committee on
Radiology Protocols (PCCRP) (80)); clasificaciones mds definidas, que sefialen a
una situacion en concreto (Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
(81), Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC) (82), U.S.
Preventive Services Task Force (USPSTF) (83), American Diabetes Association
(ADA) (84), American College of Cardiology Foundation / American Heart
Association (ACCF/AHA) (85)), y otras como GRADE (5) que ha sido incluida
para valorar la calidad de la evidencia disponible, llevar a cabo recomendaciones
y crear guias de practica clinica fundamentadas en la evidencia por
aproximadamente 90 instituciones de gran reputacion a nivel nacional e

internacional (86).
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COSMIN recomienda el uso exclusivamente de GRADE en revisiones
sistematicas y guias porque tiene claras ventajas con respecto al resto de estos
métodos. Primero, aumenta la reproducibilidad en comparacion con enfoques
menos sistemdticos. Segundo, proporciona un marco para todo el proceso de
realizacion de una revision sistematica o desarrollo de una guia, el cual requiere
que todos los pasos se realicen de manera sistematica y transparente (la idoneidad
de cada paso del proceso depende de la realizacion sistematica y transparente del
paso anterior). En tercer lugar, las evaluaciones tienen implicaciones directas
tanto para la practica como para la investigacion y las evaluaciones para la
calidad de la evidencia resaltan donde la base de la evidencia es adecuada o
donde se necesita mas o mejor investigacion. Por ultimo, el empleo generalizado
de este método, la amplia orientacién disponible y el empleo de un lenguaje
sencillo en la certeza de las evaluaciones y recomendaciones de la evidencia hacen

que este sea reconocible y facil de usar e interpretar (87).

COSMIN utiliza un enfoque GRADE modificado (adopta solo 4 de los 5
factores de este método) para calificar la calidad de la evidencia en revisiones
sistematicas sobre instrumentos de evaluacion. Se emplea para degradar la
calidad de la evidencia cuando hay dudas sobre la fiabilidad de los resultados,
basandose en estos 4 factores: riesgo de sesgo (calidad metodoldgica de los
estudios), inconsistencia (incongruencia inexplicable de los resultados entre los
estudios), imprecision (tamafio total de la muestra de los estudios disponibles) y
ausencia de evidencia directa (evidencia de poblaciones diferentes a la poblacién

de interés en la revision) (1).

La calidad de la evidencia se califica para cada propiedad de medicién y
para cada instrumento de evaluacién por separado. El punto de partida es
siempre la suposicion de que el resultado conjunto o general es de alta calidad,
para posteriormente degradar dicha calidad en uno o dos niveles por factor (a
moderada, baja o muy baja) cuando existe riesgo de sesgo, inconsistencia,
imprecision o ausencia de evidencia directa (es 1util considerar todos los factores

uno por uno usando el orden consecutivo).

En la revision sistematica sobre FRC en CP, uno de los instrumentos
evaluados mediante el método GRADE modificado fue la escala SAS. En primer
lugar, se evaltio el riesgo de sesgo para el tnico estudio donde fue incluida.
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Teniendo en cuenta que esta escala tenia una calidad metodologica dudosa y una
calidad de los resultados suficiente, se redujo el nivel de evidencia por riesgo de
sesgo de alto a moderado (-1), pero este hecho podria conducir a conclusiones
precipitadas, ya que hablamos de un solo estudio para esta escala en este tipo de

poblacion.

En segundo lugar, después del riesgo de sesgo, se valord la inconsistencia
(siempre debemos considerar una mayor degradacion debido a otros factores). Al
haber obtenido una calificacion suficiente para la calidad de los resultados, no fue
necesaria una rebaja por inconsistencia, de lo contrario se deberia haber
considerado la degradacion. En el supuesto de que esta escala hubiera obtenido
una calificacidn insuficiente para la calidad de los resultados, habriamos tenido
que rebajar otro punto dentro del factor inconsistencia (-1), puntualizando que
podemos afnadir lo anteriormente comentado en cuanto a la falta de estudios que

hagan fehaciente esta afirmacion.

El siguiente paso hubiera sido tener en cuenta el tamafio de la muestra. En
esta escala es superior a 100 (concretamente 572 pacientes), por lo que no hubiera
sido necesario rebajar otro punto (-1), ya que GRADE recomienda bajar un nivel
cuando el tamano total de la muestra de los estudios agrupados o resumidos es
inferior a 100 y dos niveles cuando el tamario total de la muestra estd por debajo
de 50 (3).

Lo que ocurre en estos casos es que GRADE otorga una calidad alta a una
muestra mayor de 100. Pero esta muestra no garantiza una calidad éptima, ya que
para algunas poblaciones, por ejemplo, pacientes con ictus en los que existen
millones de personas con esta afeccion, una muestra de mas de 100 participantes
puede ser insuficiente, mientras que si se evaltla una enfermedad rara, reclutar a
mas de 100 sujetos seria casi imposible, debido principalmente a que la incidencia

de dicha patologia es infima.

Para el ultimo de los factores, ausencia de evidencia directa, la certeza
podria ser degradada un punto mas, ya que en el caso de esta escala en concreto,
en su poblacién de estudio recoge un pequefio tanto por ciento de pacientes sanos
(un 5%), y los criterios de inclusion estan disefiados para pacientes con cancer y
en tratamiento en cuidados paliativos. Ademads, hemos de tener en cuenta lo

puntualizado con anterioridad para los dos primeros factores (riesgo de sesgo e
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inconsistencia), hablamos de un solo estudio y no hay mucho que comparar en

cuanto a caracteristicas poblacionales se refiere.

2. METODOLOGIA COSMIN PARA VALIDACION DE ESCALAS

Aparte de la lista de verificacion de riesgo de sesgo de COSMIN para
revisiones sistematicas, la guia también contiene unos estandares de validacién
para cuestionarios de evaluacion en ciencias de la salud, con el objetivo de
generalizar el proceso de validacion de dichos cuestionarios siguiendo una misma
metodologia y evaluando cada una de las propiedades psicométricas recogidas en
esta (24). En dicha tesis y siguiendo estos estandares se llevd a cabo la validacion
de la version espanola del cuestionario “Validation of the Adolescent-Adults
Sensory Profile (AASP) for Spain”, a través de la ejecucién de una serie de
propiedades psicométricas (validez estructural, consistencia interna, fiabilidad,
error de medicion y validez de criterio convergente), mostrando la metodologia

empleada y los resultados obtenidos.

Al igual que ocurre en las revisiones sistematicas, para la validacion de una
escala COSMIN considera la validez de contenido como la propiedad
psicométrica mas importante. En nuestro trabajo de investigacion no fue posible
medir esa propiedad, ni tampoco la validez transcultural, puesto que el
cuestionario en cuestién ya estaba traducido y validado transculturalmente a

poblacion espafiola (88,89).

2.1 VALIDEZ ESTRUCTURAL

Algunos investigadores exponen que los andlisis estadisticos sobre las
caracteristicas de las escalas y los items también forman parte de la evaluacion de
la validez de contenido, y otros investigadores no. Un grupo de trabajo de la
iniciativa Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
(PROMIS) consideré que la asignacion de los items formaba parte de la
evaluaciéon de la validez de contenido (90). Por el contrario, el grupo de

trabajo International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
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(ISPOR) no los incluyd como parte de la evaluacion de esta propiedad
psicométrica (35-37,91,92). Dentro de la taxonomia COSMIN, los anélisis
estadisticos como la escala de elementos y el analisis factorial se consideran parte
de la evaluacion de la consistencia interna, y la validez estructural y la calidad

metodoldgica de dichos estudios se evaltia mediante casillas separadas (18).

Estamos de acuerdo con Magasi et al. (90) en que probar la estructura
interna de una herramienta de evaluacion es esencial, y que puede apuntar a
elementos que no miden un mismo constructo. De tal manera, COSMIN
recomienda evaluar la validez de contenido primero y de forma independiente,
para posteriormente determinar la validez estructural y finalmente la consistencia

interna.

La validez estructural suele evaluarse mediante andlisis factorial o analisis
IRT/Rasch. Para valorar la validez estructural se efecttia un analisis factorial en
todos los items de un instrumento de evaluacion para calcular el numero
(hipdtesis) de subescalas de este y la agrupacion de items dentro de las subescalas
(estudios de validez estructural). Para valorar la unidimensionalidad por
subescala se realizan analisis de factores multiples en los items de cada subescala
por separado, para evaluar si cada subescala por si sola mide un solo constructo
(estudios de wunidimensionalidad). Estos estudios son suficientes para la
interpretacion de los andlisis de consistencia interna y para los de IRT/Rasch, pero
no proporcionan evidencia de validez estructural como parte de la validez de

constructo (1).

El panel Delphi decidi6é que la evaluacion de la validez estructural se podia
realizar mediante EFA o CFA. Sin embargo, se prefiere el CFA al EFA porque el
CFA comprueba si los datos se ajustan a una estructura factorial hipotética a
priori, mientras que el EFA se puede utilizar cuando no existen hipdtesis claras
sobre las dimensiones subyacentes (no es una herramienta sdlida en la prueba de
hipotesis) (93).

En la lista de verificacion de COSMIN no se discuten los requisitos
especificos para los andlisis factoriales, como la elecciéon del EFA (analisis de
componentes principales o analisis factorial comun), la eleccion y justificacion del

método de rotacidn (rotacidon ortogonal u oblicua) o la decisién sobre el niimero
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de factores relevantes; requisitos especificos que si se argumentan en otros
estudios, como el de Floyd y Widaman (93) o el de De Vet et al. (94).

En nuestro trabajo de investigacion se ejecutdo un EFA con extraccion de
maxima verosimilitud y rotaciéon varimax para la estructura interna del nuevo
cuestionario, a través del cual se extrajeron 6 factores. Posteriormente, se realizd
un CFA para determinar la validez estructural del mismo. Para ello, se calcularon
las cargas factoriales de las variables y se empled la estimacion de maxima
verosimilitud para considerar el ajuste del modelo (se incluyeron chi cuadrado
(x2), RMSEA y CFI). El resultado final consistié en una reduccidon del nimero de
items de la version original (60 items) con respecto a la version espanola del
nuevo cuestionario (42 items). Todo este proceso estadistico para el calculo del
andlisis factorial demuestra la importancia de seguir una serie de estandares

como los recogidos en la guia COSMIN.

2.2 CONSISTENCIA INTERNA

La consistencia interna es una propiedad de medicién importante para los
cuestionarios que pretenden medir un solo concepto subyacente (constructo)
mediante el uso de multiples elementos. Por el contrario, para cuestionarios en los
que los items son simplemente diferentes aspectos de un fendmeno clinico
complejo y no tienen porqué estar correlacionados, como en el caso de la Escala

de Apgar (96), la consistencia interna no es relevante (97,98).

Cuando esta propiedad de medicion es relevante, se debe aplicar el andlisis
de componentes principales o el andlisis factorial para determinar si los items
forman exclusivamente una escala general (dimensién) o mas de una (93,99). En
caso de que no exista una hipdtesis previa sobre la dimensionalidad de un
cuestionario, se puede aplicar el andlisis exploratorio de componentes principales
o el analisis factorial. Pero si existe una hipotesis clara con respecto a la estructura
factorial se debe utilizar el CFA (94,100). En nuestro estudio y siguiendo la
metodologia COSMIN para la escala analizada, al contener esta varias
dimensiones se calculd la consistencia interna para cada una de ellas, asi como

para la escala en general.
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Después de determinar el niumero de escalas o subescalas se debe calcular el
alfa de Cronbach (medida adecuada de consistencia interna) para cada escala o
subescala por separado. Un alfa de Cronbach bajo indica falta de correlacion entre
los items de una escala, mientras uno muy alto indica altas correlaciones entre los
items de la escala (redundancia de uno o mas items). Nunnally y Bernstein
propusieron un criterio de 0.70-0.90 como medida de buena consistencia interna
(101). Para nuestra investigacion, los valores resultantes fueron optimos: el a de
Cronbach para cada uno de los 4 cuadrantes fue 0.70, 0.69, 0.73 y 0.73, y los
valores para el cuestionario completo oscilaron entre r= 0.816 — 0.831, resultando

para el total de los items un a= 0.83.

2.3 FIABILIDAD

Delphi llegé a un consenso sobre los métodos estadisticos preferidos para
evaluar la fiabilidad de las medidas de resultado que tienen puntuaciones
continuas, ordinales y dicotdmicas o nominales, respectivamente, y cémo deben
ser calificados. Los métodos estadisticos elegidos fueron ICC y Kappa de Cohen
ponderado (17).

El ICC es el parametro de fiabilidad mas adecuado y utilizado para medidas
continuas. En la mayoria de los casos, muchos autores no describen qué ICC han
empleado, si un ICC para consistencia (ICC consistency) o un ICC para el grado
de concordancia (ICC agreement) (28,102). Para McGraw y Wong (102)) el método
elegido es el ICC agreement (modelo de efectos aleatorios de dos vias o el ICC
(A,1)), debido a que las diferencias sistematicas se consideran parte del error de
medicion.

Por su parte, el coeficiente Kappa de Cohen ponderado se utiliza para
medidas ordinales (cuando se usan ponderaciones cuadraticas, el coeficiente
Kappa de Cohen ponderado es idéntico al ICC agreement) (28). El coeficiente de
correlacion de Pearson no se emplea, ya que se considera inadecuado porque no
se tienen en cuenta las diferencias sistematicas; al igual que el porcentaje absoluto

de concordancia, el cual no se ajusta por la correspondencia atribuible al azar (28).

Siguiendo las directrices COSMIN para el articulo recogido en la presente

tesis doctoral, se optd por llevar a cabo un andlisis estadistico mostrando el ICC
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(3,1) con el objetivo de exponer el componente estadistico mas adecuado a dicho
fin. A pesar de que el coeficiente de correlacion de Pearson también fue utilizado,
este se empled para mostrar diferentes propiedades psicométricas, no para
determinar la fiabilidad. El resultado final mostr6é un ICC con un intervalo de una
semana entre ambas pruebas para cada uno de los 4 cuadrantes de 0.90, 0.90, 0.90
y 0.83, y los valores para cada uno de los items variaron entre r= 0.40-0.92

2.4 ERROR DE MEDICION

El panel Delphi eligi6é el SEM como el método idoneo para medir el error de
mediciéon. Al preguntar sobre otros métodos apropiados, solo un pequefio
porcentaje (20%) estuvo de acuerdo con SDC y con LoA (28%). A pesar de los
bajos porcentajes de acuerdo alcanzados sobre la aceptacion de SDC y LoA como
métodos validos, el comité directivo decidi6 posteriormente que ambos
procedimientos también deberian considerarse apropiados para medir el error de

medicion y se incluyeron en la lista de verificacion (15).

Delphi expuso que para puntuaciones continuas, el SEM, SDC o LoA eran
los métodos estadisticos elegidos, mientras que para puntuaciones ordinales,
dicotémicas o nominales era el porcentaje de concordancia especifica (positivo y
negativo). Conjuntamente, el comité considerd el coeficiente de variacion (CV)
como el método estadistico preferido para evaluar el error de mediciéon para
escalas con puntuaciones de proporcidon o porcentaje y propuso que este fuese
aceptado de igual modo como un método estadistico mas para calcular el error de
medicion (17).

COSMIN establecio como “muy bueno” un error de medicion en el que se
calculaba el SEM, SDC o LoA para puntuaciones continuas, o el porcentaje de
concordancia (positivo y negativo) para puntuaciones dicotdmicas, nominales u
ordinales (95). Y al mismo tiempo, consideré como “inadecuado” un SEM
calculado a partir de un alfa de Cronbach o usando el SD de otra poblacién, ya
que a veces se emplea el alfa de Cronbach en lugar del ICC para calcular el error
de medicion (40). Igualmente, el alfa de Cronbach a veces se usa de manera
incorrecta porque se calcula para una escala que no es unidimensional o se basa

en un modelo formativo, contribuyendo a que este no se pueda interpretar (17).
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Para nuestro estudio y siguiendo la metodologia COSMIN, se evalu6 el
SEM de cada una de las variables incluidas en los items de la AASP-42, y este
oscilo entre 0.026 - 0.051.

2.5 VALIDEZ DE CRITERIO

El panel Delphi llegé al consenso de que no existe el “gold standard” para
los instrumentos de evaluacion relacionados con la salud, y discutio si la
propiedad de medicion validez de criterio debia mencionarse en la lista de
verificacion de COSMIN. Decidi6 que la tinica excepcion para un “gold standard”
se da cuando se compara un instrumento abreviado con la version larga original
(18) y siguiendo estos criterios compar¢ la escala resultante con menor nimero de

items, con la escala original en espafiol.

2.6 PRUEBA DE HIPOTESIS

La prueba de hipoétesis establece si la direccion y la magnitud de una
correlacion o diferencia es similar a lo que se podria esperar en funcion de los
constructos que se estan midiendo. Cuantas mas hipdtesis se prueben sobre si los
datos corresponden a hipotesis formuladas a priori, mas evidencia se reunira para

la validez del constructo.

El panel Delphi acord6 que las hipodtesis especificas que han de ser
probadas, deben formularse a priori sobre las diferencias medias esperadas entre
grupos conocidos o las correlaciones esperadas entre las puntuaciones del
instrumento y otras variables. Igualmente, la direccion esperada (positiva o
negativa) y la magnitud (absoluta o relativa) de las correlaciones o diferencias
deben incluirse para dichas hipotesis (64,103,104). En nuestro caso, nuestra
hipotesis a priori consistia en que la nueva escala de procesamiento sensorial con
un menor numero de items obtendria excelentes valores de correlacion con
respecto a la escala ya traducida al espafiol, hipotesis que quedd confirmada tras

el andlisis de los resultados.
Las hipdtesis también pueden hacer referencia a la magnitud relativa de las

correlaciones o a las diferencias en las puntuaciones entre grupos. Al evaluar

dichas diferencias, es menos trascendente cuando estas son estadisticamente
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significativas (dependen del tamano de la muestra) o cuando tienen la magnitud

esperada.

“_ 1

El panel Delphi recomendé que se eviten los valores de “p” en las hipdtesis,
porque no es relevante examinar si las correlaciones o las diferencias difieren
estadisticamente de 0 (105). El tamario de la diferencia es mas importante que las
diferencias significativas entre los grupos, debido a que depende del niimero de
sujetos para cada grupo. Es preferible que las pruebas de hipodtesis formales se
basen en la magnitud esperada de las correlaciones y diferencias, en lugar de los
valores de “p”. Cuando se formulan hipdtesis sobre las relaciones esperadas con
otros instrumentos, estos instrumentos de comparacion deben describirse
adecuadamente, y sus propiedades de medicion deberian haberse evaluado en la
misma version de idioma y poblacion de pacientes en la que se llevd a cabo el

estudio.

Para la lista de verificacion de COSMIN, la propiedad psicométrica prueba
de hipdtesis va a ser clasificada dentro de un recuadro u otro, en funciéon de si el
instrumento de medida de resultados se compar6 con otros instrumentos de
evaluacion similares (validez convergente) o para un mismo instrumento entre
subgrupos (validez discriminativa) (95). Debido a que nuestra escala no ha sido
evaluada en diferentes subgrupos (solo en personas sanas) se opt6 por que fuera
comparada con un instrumento similar, siendo en este caso la misma escala con

un mayor numero de items (escala original).

2.7 SENSIBILIDAD AL CAMBIO

La sensibilidad al cambio es una medida de validez longitudinal. En
analogia con la validez de constructo, la validez longitudinal debe evaluarse
probando hipdtesis predefinidas sobre las correlaciones esperadas entre los
cambios en las medidas o las diferencias esperadas en los cambios entre grupos
"conocidos" (106). Esto muestra la idoneidad de un cuestionario para medir
cambios si realmente han ocurrido y su capacidad para distinguir cambios

clinicamente importantes en relacion con errores de medicion.

El panel Delphi queria incluir la sensibilidad al cambio como una propiedad

de medicién separada. Durante la discusién, estuvo de acuerdo en que la unica
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diferencia entre la validez transversal (de constructo y de criterio) y la
sensibilidad al cambio era que la validez hacia referencia a la validez de una
puntuacion unica y la sensibilidad al cambio a la validez de una puntuacion de
cambio (10), por lo que decidio que los estandares de esta propiedad de medida

debian ser andlogos a los estandares de validez de criterio y de constructo.

Las medidas adecuadas para evaluar la sensibilidad al cambio son las
mismas que para la prueba de hipotesis y la validez de criterio, con la tnica
excepcion de que las hipdtesis deben centrarse en la puntuacion de cambio de un
instrumento. De Boer et al. evalud la sensibilidad al cambio del cuestionario Low
Vision Quality of Life (LVQOL) y Vision Related Quality of Life Core Measure
(VCM1) mediante pruebas de hipdtesis pre-especificadas sobre las relaciones de
los cambios en los cuestionarios en relacion con variaciones en otras medidas en
pacientes con pérdida de vision irreversible (107). Formularon una hipotesis que
consistia en que “la correlacion del cambio en LVQOL/VCMI1 con la modificacién
en el Visual Functioning questionnaire (VF-14) era mayor que la correlaciéon con la
escala de calificacion global, el cambio en la agudeza visual y el cambio en el
termometro Euroqol”. Después de calcular las correlaciones entre las
puntuaciones de cambio en los diferentes instrumentos de medicion, concluyeron

si las correlaciones eran las esperadas.

Existen una serie de parametros propuestos en la literatura para evaluar la
capacidad de respuesta que el panel Delphi consider6 inapropiados. Llegd a un
consenso por el cual el uso del tamafio del efecto (108) y otros métodos
relacionados, como la respuesta media estandarizada (109), el coeficiente de
sensibilidad al cambio S de Norman (110) y la estadistica de eficiencia relativa
(111) eran medidas inadecuadas para medir la sensibilidad al cambio; al igual que
la prueba t pareada (medida de cambio significativo, en lugar de valido, y método
dependiente del tamafio de la muestra) (105) o el estadistico de sensibilidad al
cambio de Guyatt (tiene en cuenta el MIC, y el panel Delphi determin6 que este
no hace referencia a la validez de la puntuacion de cambio) (112).

Para el estudio de investigacion recogido en la tesis doctoral se evaluo la
sensibilidad al cambio siguiendo esta misma metodologia. En el caso de la escala
Sensory Profile, esta propiedad psicométrica cobra vital importancia porque

existen patrones para los que los nuevos cuadrantes indican diferencias de
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escasos 3 o 4 puntos, hecho que le da atin mas significacion a esta propiedad, ya
que podria hacer que una misma persona evaluada dos veces con esta misma

escala pueda estar al mismo tiempo en un rango u otro de puntuacion.

3. LIMITACIONES

Algunos de los problemas que plantea la lista de verificacion de riesgo de
sesgo de COSMIN estarian relacionados con su complejidad (116 elementos en 10
categorias), la cual podria limitar su utilidad para un revisor sistematico,
investigador o profesional sanitario que no tenga experiencia en propiedades de
medicién; su uso manifiesto, dado que este se reduce a instrumentos de
evaluacion disefiados para aplicaciones en las que se pretenden medir los cambios
a lo largo del tiempo; su falta de aplicabilidad para instrumentos discriminatorios,
herramientas que se utilizan con fines predictivos o para las medidas relacionadas
con la atencidn de la salud (aquellas empleadas para evaluar la satisfaccion con la
atencion o la adherencia); los habituales efectos suelo, puesto que estudios
considerados como "muy buenos" al principio, posteriormente son calificados con
una puntuacion menor e incluso como "inadecuados" por un solo item
(consecuencia del método empleado para determinar la puntuacién), y el uso de
los mismos items para medir las propiedades psicométricas de fiabilidad intra,

inter-observador y test-retest.

Por ello, una metodologia simplificada que incorpore las caracteristicas
criticas destacadas en COSMIN y una adecuada literatura, seria util para permitir
que los revisores sistematicos, investigadores y profesionales sanitarios evalten
las caracteristicas de desarrollo y la utilidad de una amplia variedad de
instrumentos de evaluaciéon. Ademads, su utilidad se veria mejorada por la
inclusion de aspectos précticos sobre las medidas de estas herramientas de

evaluacidon que no se abordan de manera consistente en otros criterios (13).

Muchos de los revisores que afirman aplicar su lista de verificacion no son
expertos en el desarrollo o evaluacién de medidas, estos pueden ser especialistas
en aspectos clinicos de la enfermedad estudiada, pero este no es el objetivo que se
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pretende, puesto que la mayoria de los instrumentos de evaluacién han sido
desarrollados por personas con capacitacion clinica que tienen un interés
particular en las herramientas de evaluacion que miden el estado de salud, y este
constructo es muy diferente al de juzgar si los pacientes se beneficiaran de las

intervenciones.

Algunos autores afirman la existencia de diversos sesgos identificados al
evaluar las revisiones basadas en COSMIN, consecuencia de la aplicacion de la
lista de verificacion por parte de revisores no cualificados (113-115). Quiza
COSMIN deberia especificar qué revisiones cumplen con sus criterios de calidad
y cudles son los motivos para llevarlas a cabo, dado que con demasiada frecuencia
los revisores sistematicos realizan una investigacion para demostrar la necesidad
de una nueva medida, algo sin sentido, ya que si encuentran que una medida
actual es de alta calidad no hay necesidad de una nueva valoracién. No obstante,
hay varias razones por las que se necesitan estas revisiones, como relacionar el
constructo ya cubierto por el instrumento de evaluacion con los resultados
especificos requeridos por un estudio, saber si existe suficiente calidad y
capacidad de respuesta para detectar cambios en el constructo medido o conocer
el grado de aceptabilidad por parte de los encuestados. Esta diversidad de
necesidades puede ser otra limitacién, debido a que podria confundir a los

lectores.

Otro de los inconvenientes seria que la lista de verificacion contiene algunas
pautas sobre como juzgar la calidad de los instrumentos de evaluacién ya
revisados. Si bien los profesionales sanitarios y otros investigadores pueden decir
que un tercero imparcial ha llegado a la conclusion de que un instrumento es
bueno, no hay garantia de que ese tercero sea imparcial. Esto es particularmente
problematico cuando los revisores no logran distinguir los diferentes tipos de
instrumentos de evaluacion y esto repercute en que algunas herramientas de
evaluacion reconocidas por su desempefio deficiente suelen calificarse como
buenas, pero es posible que otros revisores las califiquen como malas (por
ejemplo, en distintos estudios sobre dos herramientas de evaluacion: Short Form-
36 Health Survey (SF-36) y sus variantes, y las diferentes versiones de EuroQol-
5D (EQ-5D), ambos cuestionarios obtuvieron buenas calificaciones (116-119) y

malas al mismo tiempo (120-123)), por lo que los resultados de las revisiones
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basadas en COSMIN, generalmente, no estan respaldados por la evidencia

presentada por los revisores.

A este respecto, Szekeres (124) hizo algunos comentarios positivos sobre la
lista de verificacion de COSMIN, sin embargo, concluyé que “la validez de
contenido de la lista de verificacion de COSMIN solo ha sido establecida por los
desarrolladores y debe ser evaluada por expertos imparciales”, e informé que la
fiabilidad entre evaluadores de esta lista de verificacion es baja, situdndose el
porcentaje de acuerdo para las calificaciones por debajo del 80% para un tercio de

las recomendaciones (125).

En relacion con los criterios de buenas propiedades publicados por Terwee
y Prinsen, algunas de las limitaciones presentes estan fundamentadas en que, en
estos criterios, no se describe cdmo deben combinarse los resultados de diferentes
estudios con distinta calidad para sacar una conclusion general sobre un
instrumento de evaluacion; al aplicar sus criterios algunas propiedades de
medicion a menudo no se evaltian, analizan o trasmiten de una forma adecuada
(en los criterios actuales no se detalla que los valores alfa de Cronbach > 0.95 para
la consistencia interna han de considerarse negativos, puesto que son indicativos
de redundancia entre los items) y la informacién importante para la validez de
contenido suele estar muy limitada. Todo ello, teniendo en cuenta que estos
criterios se basan principalmente en opiniones, dado que no existe evidencia

empirica en este campo que respalde unos criterios de calidad explicitos.

Aparte de las limitaciones encontradas en la lista de verificacion de
COSMIN Yy los criterios de buenas propiedades publicados por Terwee y Prinsen,
GRADE también describe una serie de inconvenientes a la hora de aplicar su
metodologia: este se ha desarrollado para abordar preguntas sobre estrategias,
intervenciones o politicas de gestidon alternativas, no para preguntas sobre el
riesgo o el prondstico; el intento de aplicacion de dicho método a un conjunto mal
definido de recomendaciones, conocidas como “recomendaciones de buenas
practicas” (estas recomendaciones pueden no ser ttiles y cuando lo son, puede
que no sea un ejercicio ventajoso calificar la calidad de la evidencia o calificar la
fuerza de las recomendaciones); la falta de conocimiento por parte de revisores y
desarrolladores de guias para comprender dénde encaja dicho método en el

proceso general (la preparacion de una guia implica varias pautas antes y después
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de los pasos a los que se aplica el método GRADE) (19,126); la ausencia de
experiencia de este en relacion con la evaluacion de cuestiones de salud publica,
pruebas diagndsticas y sistemas de salud (quienes apliquen GRADE a preguntas
sobre estos temas se enfrentaran a algunos desafios especiales) (127,128) y, para
finalizar, afiadir también que este método supondra una decepcidn para aquellos
que esperan un marco que elimine los desacuerdos al interpretar la evidencia y al
decidir cudl es el mejor entre los cursos de accidén alternativos (aunque este
método expone juicios sobre la calidad de la evidencia y la fuerza de las
recomendaciones de una manera mas sistematica y transparente, no elimina la

necesidad de emitir esos juicios).

Para concluir y en relacion con nuestro trabajo de investigacion, seria
importante comentar 3 aspectos sobre el desarrollo de la metodologia COSMIN
en la validacion de instrumentos de evaluacion. En primer lugar, podemos
asegurar que, para la aplicacion de dicho método al proceso de validacion de una
escala, son necesarios amplios conocimientos estadisticos. En segundo lugar, para
nuestro articulo se ha usado la escala en espafiol ya traducida y adaptada
culturalmente a la lengua espafiola (88,89), pero se desconoce si el proceso de
traduccion se ha realizado siguiendo una metodologia reproducible y mediante el
procedimiento indicado por COSMIN. En ultimo lugar, el procesamiento
sensorial al ser una variable “nueva”, no existe aun un “gold standard” definido
que evalte dicha escala, por lo que la escala validada para nuestro articulo de

investigacion podria ser la “gold standard”, hecho que atin se desconoce.
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4. IMPLICACIONES PARA LA PRACTICA CLINICA, PARA LA
INVESTIGACION Y RECOMENDACIONES PARA FUTURAS
LINEAS DE INVESTIGACION

En ausencia de evidencia empirica y en respuesta al problema que supone
seleccionar la herramienta de evaluacion mas adecuada, el comité directivo de
COSMIN desarrollé una metodologia para realizar revisiones sistematicas con el
objetivo de medir un constructo de interés en una poblacion de estudio especifica
y seleccionar el instrumento de evaluacion mas apropiado. Este tipo de revisiones
sistematicas pueden proporcionar una descripcion general completa de las
propiedades de medicion de estos cuestionarios, determinar el riesgo de sesgo de
los resultados de los estudios individuales incluidos en dicha revision y respaldar
las recomendaciones basadas en la evidencia para la seleccion del instrumento

mas adecuado para un proposito determinado.

Estos instrumentos de evaluacion van a ayudar a identificar aspectos
relevantes referentes a problemas de salud presentes en el individuo, como
aquellos relacionados con el funcionamiento fisico, emocional, social, de rol
funcional, cognitivo, de percepcion de la salud general y el bienestar, y en

relacion con sintomas especificos para cada enfermedad.

Por ello, es necesario tener un conocimiento exhaustivo sobre la
metodologia COSMIN y su aplicacion para la realizaciéon de revisiones
sistematicas sobre un constructo de interés en una poblaciéon de estudio
especifica, con el fin de posibilitar la seleccion del instrumento mds apropiado y
facilitar la validacion de este tipo de herramientas, ya que con el instrumento
idoneo se puede dar respuesta a un problema de salud aportando a los
profesionales del ambito sanitario un recurso ineludible de gran aplicacién clinica
que ayude a favorecer el proceso de valoracion, diagnostico, planificacion de
estrategias, tipos de intervencion y su evaluacion, con los beneficios que ello
reporta en cuanto a salud, recursos humanos y materiales. En este caso han sido
presentados los instrumentos idoneos para evaluar ingesta dietética y
conocimiento dietético en diabetes, asi como fatiga en cancer, por lo que los

resultados mostrados en la presente revision sistematica serian de vital
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importancia para la practica clinica a la hora de evaluar dichas variables con la

herramienta de valoracién correcta.

COSMIN también presenta una serie de patrones para cuestionarios de
evaluacion en ciencias de la salud con el objetivo de estandarizar el proceso de
validacion de dichos cuestionarios, siguiendo una misma metodologia y
evaluando cada una de las propiedades psicométricas recogidas en su guia,
pautas seguidas en nuestro articulo de investigacion para la validacion del

cuestionario Sensory Profile en poblacion espafiola.

Para futuras investigaciones seria interesante especificar y consensuar las
pautas metodoldgicas estandarizadas a desarrollar durante la validacion de un
instrumento de evaluacion en relacion con los métodos ya existentes, mediante un
comité de expertos o una comision cientifica basandose en la evidencia existente
sobre propiedades de medicidn y su posterior difusion a la comunidad cientifica
con el objetivo de contrarrestar el exceso de informacion tan variada que existe
sobre el tema. Adicionalmente, se aconseja que las revisiones ofrezcan
informacidn especifica sobre la metodologia empleada en el proceso, con el fin de

ofrecer la mayor transparencia posible.

Seria sugerente la creacion de programas de aprendizaje para los
profesionales interesados en manejar la guia COSMIN, tanto para fines
investigadores como clinicos. Asimismo, con el fin de hacer mas f4cil la aplicacién
de dicha guia, seria de gran interés plantear un manual que brindara un resumen
de las pautas a seguir para su aplicacion, tanto en revisiones sistematicas como en

el proceso de validacion de herramientas de evaluacion.
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- Enla revision sistematica llevada a cabo sobre herramientas de evaluacion
dirigidas a evaluar el estado nutricional en pacientes con diabetes mellitus tipo 1
y/o 2 utilizando la metodologia COSMIN, el cuestionario Food Frequency
Questionnaire fue el instrumento de evaluacion incluido en mayor volumen de
estudios, con mas caracteristicas psicométricas evaluadas y con una mejor
puntuacion en cuanto a la calidad de la evidencia, lo que lo convierte en el
cuestionario recomendado para evaluar la ingesta dietética en personas con

diabetes.

- Enla revision sistematica llevada a cabo sobre herramientas de evaluacion
dirigidas a medir el conocimiento dietético en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 y/o 2 utilizando la metodologia COSMIN, los cuestionarios Michigan
Diabetes Knowledge Test, Diabetes Knowledge Questionnaire y Personal
Diabetes Questionnaire fueron los instrumentos aconsejados para evaluar el
conocimiento dietético en personas con diabetes mellitus tipo 1 y 2. Estos 3
cuestionarios fueron los que se incluyeron en un mayor volumen de estudios, en
los que mas caracteristicas psicométricas se evaluaron y los que presentaron

mejor puntuacion en cuanto a calidad de la evidencia.

- Enla revision sistematica llevada a cabo sobre herramientas de evaluacion
dirigidas a evaluar la fatiga relacionada con el cancer en cuidados paliativos
utilizando la metodologia COSMIN, los cuestionarios Edmonton Symptom
Assessment System, Problems and Needs in Palliative Care Questionnaire y
European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life 15
items Questionnaire for Palliative Care fueron los cuestionarios con mayor
presencia en cuanto a numero de estudios y propiedades psicométricas
evaluadas, lo que hace que estos 3 cuestionarios sean los mads ampliamente
validados y los mas recomendados para este tipo de poblacién. Para esta
evaluaciéon también se incluyé Palliative Care Quality of Life Instrument, ya que

a pesar de haber sido usado en un solo estudio, presenté las mejores
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puntuaciones en cuanto a calidad metodoldgica y calidad de resultados para las

propiedades psicométricas mas significativas.

- Para la validacion del cuestionario Adolescent/Adult Sensory Profile en
poblacion espanola, aplicando los estandares para propiedades psicométricas
recogidos en la guia COSMIN, los resultados obtenidos mostraron una estructura
factorial para una version de 42 items (Adolescent/Adult Sensory Profile- 42)
recogidos en 4 subescalas, un o de Cronbach de 0.83 para la totalidad de la
escala y un ICC para cada una de las 4 subescalas de 0.90, 0.90, 0.90 y 0.83. Se
compararon las puntuaciones de la version original de Adolescent/Adult Sensory
Profile- 60 con los items de la nueva version adaptada al espafiol de
Adolescent/Adult Sensory Profile- 42, y los niveles de correlaciéon encontrados
fueron muy buenos (r = 0.88-0.97; p < 0.01). Por lo que, tras analizar dichas
propiedades de medida, podemos concluir que Adolescent/Adult Sensory
Profile- 42 es una herramienta valida y fiable con &ptimas propiedades

psicométricas para evaluar el procesamiento sensorial en dicha poblacion.
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ANEXO I. COMITE DE ETICA UCAM

UCAM

UNTVERSIDAD CATOTICA COMITE DE ETICA DE LA UCAM
SAN ANTONIO

DATOS DEL PROYECTO

Titulo: “Sintomatologia sensorial en pacientes espafioles supervivientes de
e COVID-19”

Investigador Principal | Nombre Correo-e

Dr. David Pérez Cruzado dpcruzado@ucam.edu

INFORME DEL COMITE

[ Fecha [ 30/10/2020 | [ Cédigo | CE102003 |

Tipo de Experimentacién

Investigacion experimental clinica con seres humanos

Investigacion experimental no clinica con seres humanos

Utilizacion de tejidos humanos procedentes de pacientes, personas sanas, tejidos
embrionarios o fetales

Utilizacion de tejidos humanos, tejidos embrionarios o fetales procedentes de
bancos de muestras o tejidos

Investigacion observacional con seres humanos, psicologica o comportamental
en humanos

Uso de datos personales, informacion genética, etc. X
Experimentacion animal

Utilizacion de agentes biologicos de riesgo para la salud humana, animal o las
plantas

Uso de organismos modificados genéticamente (OMGs)

Comentarios Respecto al Tipo de Experimentaciéon

Nada Obsta

Comentarios Respecto a la Metodologia de Experimentacion
Nada Obsta

criOlicy
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=AM COMITE DE ETICA DE LA UCAM

Sugerencias al Investigador

A la vista de la solicitud de informe adjunto por el Investigador y de las
recomendaciones anteriormente expuestas el dictamen del Comité es:

Emitir Informe Favorable X
Emitir Informe Desfavorable

Emitir Informe Favorable condicionado a
Subsanacion

MOTIVACION
Incrementara conocimientos en su area

V° B® El Presidente,

Fdo.: José Alberto Canovas Sanchez

El Secretario,

—Fde:-José Alarcon Teruel
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UCAM

LY ERHDAD CATidica
DL MURCIHA,

A/A Comité de Etica de |a Investigacion UCAM

Yo, David Pérez Cruzado, con DNI 76637145H e IP del proyecto titulado “Sintomatologia
sensorial en pacientes espanioles supervivientes de COVID-19" con codigo CE102003 {proyecto
de investigacion relacionado con el COVID-19. Plan propio de apoyo a la 1+0+ 20159-2020 de la
Universidad Catdlica de Murcia. PMAFI-COVID19/08). Comunico la inclusion del investigador
Pedro Montagut Martinez con DNI 23267766T con el fin de aumentar el equipo investigador
en dicho proyecto, enfocandose en la elaboracion de documentos cientificos, interpretacion
de resultados asi como difusion de estos. Ademas de ello, dicho proyecto, formara parte de la
tesis Doctoral que el investigador Pedro Montagut Martinez esta realizando en dicha

Universidad bajo mi tutorizacion.

Fd: David Pérez Cruzado

A 23 de Septiembre de 2021
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ANEXO II. CUESTIONARIO AASP- 42 ITEMS

—
O] ||

PERFIL SENSORIAL

ADOLESCENTES Y ADULTOS

(42 items)
Auto Cuestionario

Nombre: Edad: Fecha:
Fecha de nacimiento: Género: masculino 0 femeninoO

¢ Hay aspectos de su vida diaria que no lo satisfacen? Si es si, por favor expliquelos

INSTRUCCIONES

Por favor marque el cuadro que mejor describa la frecuencia con la cual usted realiza los siguientes comportamientos.
Si usted no lo sabe ya que no tiene experiencia en ese comportamiento en particular, por favor dibuje una X sobre el
numero del item. Puede escribir cualquier comentario al final de cada seccion.

Por favor responda todos los enunciados. Utilice las siguientes referencias para marcar su respuesta

CASI NUNCA Cuando se presenta la oportunidad, usted casi nunca responde de esa
manera(aproximadamente el 5% o menos del tiempo).

RARAMENTE Cuando se presenta la oportunidad, usted raramente responde de esa manera
(aproximadamente el 25% del tiempo).

A VECES Cuando se presenta la oportunidad, usted a veces responde de esa manera
(aproximadamente el 50% del tiempo).

FRECUENTEMENTE Cuando se presenta la oportunidad, usted frecuentemente responde de esa
manera(aproximadamente el 75% del tiempo).

CASI SIEMPRE Cuando se presenta la oportunidad, usted casi siempre responde de esa manera
(aproximadamente el 95% o mas del tiempo).
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2
T K
8| 2 e | g
S| s g £
el E g 5| =
ITEM A. Procesamiento Gusto/Olfato sl & < gl &
Cf‘ Anado condimentos/especias a mi comida.
(j‘ Disfruto cuando estoy cerca de las personas que usan
perfumes o lociones.
o Muchos alimentos no tienen sabor para mi (en otras palabras,
no tienen mucho gusto o son insulsos).
(_f Voy a oler flores frescas cuando las veo.
Comentarios:
2
5[ &
g | 2 E| 8
s | g g £ §
S O
ITEM B. Procesamiento Movimiento 38 & =2 E K]

wl

Tengo miedo a las alturas.

Disfruto como me siento cuando me muevo (por ejemplo;

bailando, corriendo).

Evito los ascensores y/o las escaleras mecanicas porque no me

gusta el movimiento.

Tropiezo o me choco con las cosas.

Elijo participar en actividades fisicas.

No me siento seguro cuando camino por escaleras (por

10
ejemplo; me tropiezo, pierdo el equilibrio y/o necesito

sujetarme al pasamano.

©

11
levantarme rapido).

Me mareo facilmente (por ejemplo; después de inclinarme,

Comentarios:
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Frewenteme,-,te

Casi nunca
Raramente
A veces

ITEM C. Procesamiento Visual /

Casi siempre

Me gusta ir a lugares donde tienen luces brillantes y

CI’ 12
muchos colores.

cf‘ 13 Me gusta vestirme con ropa colorida.
Me siento frustrado cuando trato de encontrar algo en un cajon

@ 14
lleno de cosas o en un salon desordenado.

No encuentro la calle, el edificio o una habitacion dentro de

una casa cuando voy a lugares nuevos.

Me molestan las imagenes visuales que se mueven rapido o son

@ 16
inestables en el cineola TV.

No me doy cuenta cuando la gente entra en un lugar/sala.

© 18 Me molesta cuando veo mucha gente alrededor mio (por
ejemplo; en un centro comercial lleno, desfile, carnaval).

Limito las distracciones cuando trabajo (por ejemplo, cierro la

l 19
puerta o apago la TV).

Comentarios:

Casi nunca
Rarame,-,te
A veces

—l

D. Procesamiento Tacto

Frecuentemente
Casi siempre

ITEM
© 20 No me agradan ciertas texturas de la comida (por ejemplo; piel
delgarbanzo, jugo de manzana, queso, patatas de bolsa).

I 21 Me alejo cuando otros se ponen muy cerca de mi,

22 No noto cuando mis manos o cara estan sucias.

— 23 Tengo rasguiios o moretones, pero no recuerdo como me los
hice.

Evito hacer filas o pararme cerca de otras personas porque no

24
me gusta estar muy cerca de otros.

— 25 No noto cuando alguien toca mi brazo o mi espalda.

Comentarios:
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Casi nunca

Rar, amente

A veces
Frecuentemente

—1

ITEM E. Nivel de Actividad

Casi siempre

Me tomo mas tiempo que a otras personas para despertarme

por las mananas.

Hago cosas por impulso o en el momento (en otras palabras,

5 27
hago cosas sin tener un plan en mente).

l 28 | Encuentro tiempo para alejarme de mi ajetreada vida y estar
solo.

Parezco mas lento que otros cuando intento hacer una actividad o

una tarea.

30 | Me mantengo alejado de las aglomeraciones.

cf‘ 31 | Encuentro actividades para realizar en publico (ej. Mtsica;
deportes, actuacion, hablar en publico y responder preguntas en

clase).

32 | Me resulta dificil concentrarme durante todo el tiempo cuando

estoy sentado en una clase o reunido.

Comentarios:

Casi nunca
Raramente
A veces

ITEM F. Procesamiento Auditivo

Frecuenteme"te
Casi siempre

cf' 33 Tarareo, silbo, canto o hago ruidos.

© 34 | Me sorprendo facilmente con ruidos inesperados o fuertes (gj
aspiradora, ladridos de perros, llamadas telefonicas).

Tengo problemas para seguir lo que la gente esta diciendo cuando
hablan rapido o son temas poco conocidos para mi.

] 36 | Huyo de espacios donde otros estan viendo la TV, o les pido que
bajen el volumen.

Me distraigo si hay mucho ruido alrededor mio.

© 37

Uso estrategias para disminuir el sonido (ej. cierro la puerta, tapo

| 38
mis oidos, uso tapones para oidos).

| 39 | Me mantengo alejado de lugares ruidosos.

Me gusta ir a eventos con mucha musica.

Cf 40

— 41 Tengo que pedir a las personas que repitan las cosas.

Encuentro dificil trabajar con ruido de fondo (ej. ventilador, radio)

© | »

Comentarios:
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CUADRANTE

O] |

HOJA DE PUNTAIE

Instrucciones: Transfiera del Auto Cuestionario el puntaje en bruto del item que corresponda a
cada item del listado (refiérase al Manual del Usuario para seguir las instrucciones de como
obtener el puntaje bruto). Sume el Puntaje en Bruto de la columna para obtener el Puntaje Bruto
Total para cada cuadrante.

P Cuadrante Cuadrante Cuadrante Cuadrante
1 & 2 © 3 | a
BAJO REGISTRO BUSQUEDA SENSORIAL SENSIBILIDAD SENSORIAL EVITACION SENSORIAL
ITEM Puntaje ITEM Puntaje ITEM Puntaje ITEM Puntaje
Bruto Bruto Bruto Bruto
3 1 5 7
8 2 11 19
10 4 14 21
15 6 16 24
17 9 18 28
22 12 20 30
23 13 32 36
25 27 34 38
26 31 37 39
29 33 42
35 40
41
Puntaje Puntaje Puntaje Puntaje
Total Bruto Total Bruto Total Bruto Total Bruto
Cuadrante Cuadrante Cuadrante Cuadrante
REFERENCIA PUNTUACION REFERENCIA ICONO
1 Casi Nunca —_ BAJO REGISTRO
2 Raramente J BUSQUEDA SENSORIAL
3 A Veces @ SENSIBILIDAD SENSORIAL
4 Frecuentemente | EVITACION SENSORIAL
5 Casi Siempre
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RESUMEN DE CUADRANTES

Instrucciones: Elija el Grafico de Resumen de Cuadrante mas apropiado y transfiera en el Total del Puntaje Bruto del

Cuadrante de la pagina anterior al casillero que corresponda del Grafico de Resumen de Cuadrante. Marcar estos

totales con una X en la columna de clasificacion apropiada (Mucho menos que la mayoria de las personas, Menos que la
mayoria de las personas, etc.).*

GRAFICO DE RESUMEN DEL CUADRANTE PARA EDADES DE 18 - 64 ANOS.

Mucho menos Menos que la Similar a la Mas que la Mucho mas que la

Puntaje que la mayoria mayoria de las mayoria de mayoria de mayoria de las

Cuadrante Bruto Total | delas personas | Personas las personas las personas personas
Cuadrante - e — — + + +

1. Bajo Registro /60 12 weeee 19 20 ------ 23 24 ----- 25 25 - 30 KNI 60
Z_Bﬁsqueda Sensorial /55 11 e 30 31 e 34 35 - 37 38— 41 42 55
3.Sensibilidad /50 10 ----- 21 22-—-25 26 - 29 30— 34 35 - 50
Sensorial
4, Evitacion Sensorial 145 [ J— 19 20 - 22 2325 26— 29 30 - 45

*Clasificacion basada en el desempefio de personas sin discapacidad (n = 806)







