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Objetivos: validar el instrumento de mensuracion de calidad de vida relacionada a la salud
DISABKIDS®-Mddulo Fibrosis Cistica para nifios y adolescentes (version self) brasilefios. Método:
estudio metodoldgico en el cual se considerd una muestra con 113 participantes (54 nifas y 59
nifos; promedio de edad de 11,91 afios y DE=2,79) de cuatro estados brasilefios, Sdo Paulo,
Parana, Minas Gerais y del Distrito Federal, 51 provenientes del estudio piloto y 62 participantes
del estudio de campo. Las respuestas al instrumento fueron analizadas segun distribuciones de
frecuencias con relacién a los efectos floor y ceiling, estadisticas Alpha de Cronbach, coeficiente de
Correlacion Linear de Pearson, analisis Multitrazo-multimétodo y andlisis factorial confirmatoria
segun modelos de ecuaciones estructurales. Resultados: el instrumento mostré alto indice de
consistencia interna (verificado por el Alpha de Cronbach) y validez de constructo, segun el
analisis Multitrazo-Multimétodo. El instrumento DISABKIDS® - Modulo Fibrosis Cistica, version
self, mantuvo su estructura factorial igual al modelo originalmente propuesto. Conclusion: la
validez del instrumento esta finalizada e indica que la version self esta validada para uso en

Brasil y puede ser insertada en la rutina de seguimiento de esta poblacion.
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Introduccion

La Fibrosis Cistica (FC) es una condicidén crénica vy,
hasta el inicio del siglo XX, el 80% de sus portadores no
ultrapasaban el primer afio de vida. Con los avances en las
investigaciones médicas, se identifico el origen genético de
la FC, del tipo autosémico recesivo, que causa un defecto
en canales de cloro, presentes en glandulas sudoriparas,
tracto respiratorio, digestivo y reproductivo®. Estos
hallazgos, juntamente con avances en el tratamiento, se
asociaron al aumento de la expectativa de vida de sus
portadores a lo largo de las décadas, lo que permite que
estos lleguen a la edad adulta y deja latente la necesidad
de revisar el modo como profesionales de salud deben
acompanfar esta poblacidon, a veces estigmatizada con
caracteristicas singulares como los dedos en palillo de
tambor y térax en barril®.

Asi, investigadores y profesionales de salud pasan
a preocuparse con otros aspectos de la vida y salud de
estos pacientes, sin limitarse a cuestiones diagnésticas,
de sefales o sintomas. En este contexto, el concepto de
Calidad de Vida relacionada a la Salud (CVRS) empieza a
insertarse en las investigaciones de FC. La CVRS es definida
como concepto multidimensional, que trata de aspectos
fisicos, emocionales, mentales y sociales relacionados a
la salud®. Aunque reciente, el desarrollo y la validacién
de instrumentos de CVRS especificos para FCG-> permitid
que respuestas psicosociales a los problemas de salud de
esta poblacion pudieran efectivamente ser consideradas
como medidas en salud en investigaciones clinicas norte-
americanas a partir de una publicacién de la agencia
reguladora Food and Drug Administration®. Algunos
estudios ya indican scores menores de CVRS entre nifios y
adolescentes con FC hospitalizados, principalmente en las
dimensiones emocionales, sociales e imagen corporal?, y
que niflos que no comprenden su condicidn y tratamiento
pueden presentar score de CVRS menor que las demas
con la misma condicion®),

Sin embargo, para el uso de estos instrumentos,
es necesario que estos estén disponibles, o sea,
adaptados y validados para determinada cultura o pais.
La construccion de varios instrumentos para el mismo
area no es recomendable, ya que su proceso puede
ser largo, caro y dificultar la comparaciéon entre datos
de poblaciones distintas. Esta limitacion puede ser
superada por el uso de instrumentos ya existentes, a
partir del andlisis criterioso de su proceso de adaptacién
cultural y validacion®),

instrumento
(DISABKIDS®-

La propuesta de validacion del

DISABKIDS®-Mddulo Fibrosis Cistica
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MFC), Unico instrumento de CVRS de FC exclusivo para
nifios y adolescentes, hace parte de una colaboracién
entre la Escuela de Enfermeria de Ribeirdo Preto (EERP-
USP) vy la Universidad de Hamburgo (UKE), Hamburgo,
Alemania, grupo
europeo DISABKIDS®®), que trabaja en el desarrollo

donde estd la coordinacién del
de instrumentos para mensuracion de la CVRS de
nifios y adolescentes con condiciones crénicas y tiene
como caracteristicas principales: realizacién rapida,
con tiempo medio de 15 minutos, y scores facilmente
computados e interpretados. El grupo tiene dos mddulos
genéricos, DISABKIDS®-Chronic
Module (DCGM) Jlong-form (DCGM®-37) y short-form

(DCGM®-12), y mddulos especificos para artritis, asma,

llamados Generic

dermatitis atopica, diabetes, epilepsia, paralisis cerebral
y el mddulo para FC. En Brasil, el DCGM®-37 y el mddulo
especifico para dermatitis atopica se encuentran en el
proceso de validacién(t°-12 y estan siendo desarrollados
tres nuevos modulos para nifios y adolescentes con
deficiencia auditiva®®, enfermedad renal® y sindrome
de inmunodeficiencia adquirida-SIDA®%),

Ante la importancia de se trabajar con constructos
bien definidos y validados para futuras evaluaciones
del proceso de cuidado de nifios y adolescentes con FC
en Brasil, este estudio pretende mostrar los datos de
validacion del instrumento DISABKIDS®-MFC, version
self, relativos a sus propiedades psicométricas, fiabilidad,
efecto floor y ceiling y verificar su estructura factorial
para apurar si el constructo CVRS, en el momento de la
elaboracion de los items del instrumento, sigue valido
para nifos y adolescentes brasilefios.

Método

Diseino del estudio

Estudio metodoldgico cuantitativo con disefio
trasversal. La investigacion metodoldgica desarrolla
instrumentos e involucra métodos complexos®, Para
estudios de validacién de instrumentos, el aspecto mas
importante de esta es la verificacion de constructos o
trazos latentes representados por comportamientos
observables, considerdndose aspectos de fiabilidad y
validez del instrumento®”).

Local y periodo de desarrollo del estudio

Los datos fueron recolectados en dos periodos
distintos, un estadio piloto y un estadio de campo,
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totalizando 113 nifios y adolescentes y sus respectivos
padres o cuidadores. En el 2009¢® fue desarrollado el
estadio piloto, que abarcd 51 nifios y adolescentes y sus
padres y cuidadores y, posteriormente, entre junio de
2011 y enero de 2013, el estadio de campo, con otros
62 participantes, completando los 113. Los datos fueron
recolectados en ambulatorios de centros de referencia
de tratamiento de pacientes con FC de cuatro estados
brasilefios, dos en Curitiba - PR, uno en Ribeirao Preto
- SP, dos en Brasilia - DF y uno en Belo Horizonte - MG.
Todos los ambulatorios participaron tanto del estadio
piloto como de la fase de campo.

Los 51 nifios/adolescentes y sus respectivos padres
o cuidadores participantes de la etapa piloto fueron
considerados en el analisis final, ya que no ocurrieron
problemas en el estudio piloto y porque sus resultados
no fueron utilizados para calcular el tamafio de la
muestra®®),

Aspectos éticos

La investigacion recibié aprobacién de Comité de
Etica en Investigacion con seres humanos (Proceso
HCRP 6424/2008 y Proceso SES/DF 164/2011). Todos
los padres o cuidadores que permitieron la participacion
de sus niflos y adolescentes firmaron dos copias del
Formulario de Consentimiento Informado, una dejada
con la investigadora responsable por la investigacion y
otra con el padre o cuidador. Se destaca que, incluso
con el consentimiento de sus padres o cuidadores,
solamente fueron incluidos en la investigacion los nifios
y adolescentes que aceptaron participar.

Poblaciéon y muestra

La poblacion se constituyd de nifios y adolescentes
brasilefios con FC, con edad entre ocho y 17 afos
completos. Para participar, nifios y adolescentes
no podrian estar hospitalizados y deberian poseer
habilidad cognitiva compatible con la edad. Respecto a
la condicién cognitiva compatible con la edad, no fue
utilizado ningun instrumento para su mensuracion, pero
fue verificada segun informes de los médicos, padres o
cuidadores.

Para el estudio, fue considerado como minimo 100
ninos y adolescentes, porque este tamafio de muestra
permite aplicar el Analisis Factorial Confirmatorio (AFC)
del instrumento®?. La muestra fue por conveniencia, ya
que los participantes fueron contactados en el orden de

llegada para sus consultas en los ambulatorios.

Todos los niflos y adolescentes respondieron a los
instrumentos separadamente y suelos. Dos nifios se
negaron a participar del estudio, un por timidez y el otro
informo estar indispuesto. Dos madres no permitieron
que sus hijos participaran por considerar que estos no
serian capaces de responder al instrumento.

Instrumento utilizado

El DISABKIDS®-MFC tiene una version self, para
nifios y adolescentes con edad entre ocho y 17 afios
completos, y una versién proxy con items iguales para
padres o cuidadores. Solamente la formulacién de los
items difiere entre los dos instrumentos, permitiendo
que padres o cuidadores puedan responder a los items
pensando en su nifio y adolescentes (Ej.: ¢éSu nifio llega
agotado cuando practica deportes?). Es un instrumento
auto-aplicable, con diez items, facilmente computados.
Las dimensiones evaluadas son llamadas de impacto y
tratamiento. La primera, con cuatro item, describe la
sensacion de cansancio y agotamiento. La segunda, con
seis item, se refiere al impacto emocional de hacer el
tratamiento. Las opciones de respuesta son dadas en
una escala Likert de cinco puntos graduadas de: jamas,
casi jamas, a veces, muchas veces y siempre. Para cada
dimension, se alcanzo un score estandarizado medio.
Ese score varia del 0% al 100%, siendo 0% asociado al
mayor impacto negativo de la condicidn sobre la CVRS y
100% asociado al menor impacto negativo.

Para uso de este instrumento y de todos los otros
modulos del DISABKIDS® en Brasil, el grupo europeo
autoriza y acompafia todo el proceso de adaptacién
cultural y validacién de sus instrumentos(10-1518),

Analisis de datos

Los scores fueron calculados segun el syntax
del instrumento DISABKIDS®-MFC. Para este, no se
calcula el score total, siendo computados los scores de
la dimension impacto y tratamiento separadamente.
Para la validacion, la dimensién impacto, con cuatro
items, deberia ser contestada integralmente y la
dimensidon tratamiento deberia recibir al menos el 83%
de respuestas validas, o sea, cinco items del total de
seis. Se perdié una dimension impacto de un nifo, que
representa el 0,9% de la muestra.

La distribucién de los participantes fue descrita
segun respuestas al instrumento, visando a alcanzar
los valores medianos, minimos, maximos, promedios

y desvios-estandar, ademas de la verificacion de la



existencia de efectos floor y ceiling. Los dos ultimos
fueron considerados presentes si mas del 15% de los
respondientes optaran por el menor o el mayor score
posible del instrumento, respectivamente®?,

La fiabilidad del instrumento se midié mediante
el coeficiente Alpha de Cronbach, que mide la
consistencia interna, y por la prueba-reprueba, que
mide su estabilidad. Para la consistencia interna, fueron
considerados aceptables valores de Alpha entre 0,70
y 0,959, La reprueba fue aplicada en tres meses con
nifios y adolescentes elegidos en el momento de la
primera aplicacién del instrumento mediante un sorteo
(St - participarad de la reprueba; NO - no participara
de la reprueba). Para participar del segundo momento
de aplicaciéon del instrumento, también se considerd
como criterio de inclusidn para los nifios y adolescentes
no haber sido internado en este periodo, y/o no haber
pasado por cualquiera consulta no programada. La
prueba estadistica aplicada fue el Coeficiente de
Correlacién Intraclase (ICC). Valores superiores al 0,60
son considerados aceptables®V). El nivel de significancia
utilizado fue del 5% (a=0,05).

La validez de constructo del instrumento fue medida
segun su validez convergente y discriminante. El analisis
utilizado fue el multitrazo-multimétodo (MTMM), que
examina las correlaciones entre items y dimensiones.
Un programa apropiado para tal es el Multitrait Analysis
Program (MAP),
asignacion de los items en la escala y el porcentaje de

que fornece informaciones sobre
ajuste para cada uno de los items (scale fit). La validez
convergente es satisfecha cuando la correlacion entre
un item y la dimensién a que pertenece es superior al
0,30 y en estudios finales superior 0,40®. La validez
discriminante, con la utilizacion del MAP, verifica el
porcentaje de veces que la correlacién de un item
con una dimensién a la cual pertenece fue mayor o
estadisticamente mayor que su correlacién con la
dimensién a la cual no pertenece (ajuste). Valores de
ajuste proximos al 100% indican validez discriminante
del instrumento.

La estructura factorial del DISABKIDS®-MFC fue
verificada mediante el Andlisis Factorial Confirmatorio
(AFC) segin un Modelo de Ecuaciones Estructurales
(SEM). El ajuste del modelo fue analizado considerandose
los valores de la Raiz Residual Estandarizada Cuadratica
Media (RMSEA) e Indice de Ajuste Comparativo (CFI).
Para RMSEA, la aproximacion es buena cuando su valor
tienda a cero, mientras valores inferior a 0,08 son
aceptables, valores entre 0,08 y 0,10 indican ajuste
mediano y aquellos superiores a 0,10 indican ajuste débil.
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El indice de Ajuste Comparativo (CFI) fue considerado
satisfactorio con valores superiores a 0,902,

Para la descripcion y el analisis de los resultados
fue utilizado el programa estadistico Statistical Package
for Social Sciences (SPSS), versiéon 19.0. El médulo
Analysis of Moment Structure (AMOS), version 19.0
(Licencia 10101111255, 14/09/2011), fue utilizado para
el AFC del instrumento DISABKIDS®- CFM.

Resultados

La muestra final abarcé a 113 nifios y adolescentes
(54 nifias y 59 niflos), con edad media de 11,91 afios
(DE=2,79), siendo que 51 entre ellos hicieron parte del
estudio piloto y 62 del estudio de campo. Respecto a
los padres y cuidadores, el promedio de edad fue de
41,05 afios (DE=8,12) y el 80,5% de los respondientes
eran las madres de los nifios y adolescentes. Fueron
entrevistados 20 nifios del centro de referencia de
Ribeirdo Preto, 18 de Belo Horizonte, 35 de los centros
de Brasilia y 40 de los centros de Curitiba.

La Tabla 1 muestra los resultados descriptivos del
instrumento en el momento de validacién para Brasil en
comparacion con los datos encontrados en su validacién
original.

Tabla 1 - Valores estandarizados medios, medianos y
instrumento DISABKIDS®-MFC
para niflos y adolescentes, participantes del estudio

desvios estandar del

para Brasil, en comparacion con los valores encontrados
cuando desarrollado en Europa. Brasil, 2013.

Promedio Desvio
. L. n (Brasil/ . -estandar Mediana
Dimensién (Brasil/ . .
Europa) (Brasil/ (Brasil)
Europa)
Europa)
Impacto
(0-100) 112/26 72,71/66,83  20,34/20,14 75,00
Tratamiento
(0-100) 113/28 67,70/68,37  23,23/24,14 66,67

Se verificd la presencia de efecto ceiling (16,8%)
en la dimension impacto de la version self.

Con relacién a la consistencia interna, la dimensién
impacto reveld coeficiente de Alpha de 0,71 vy, para la
dimension tratamiento, fue encontrado 0,76.

La reprueba del instrumento fue aplicada a
17 nifios y adolescentes. Los coeficientes de ICC
encontrados correspondieron a 0,505 (p=0,011) para la
dimensién impacto y 0,480 (p=0,020) para la dimensién
tratamiento.

Respecto a la validez convergente, la Tabla 2

muestra los valores de coeficiente de correlacién de
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Pearson entre los items y cada una de las dimensiones
del instrumento, segun el analisis MTMM.

Tabla 2 - Valores del coeficiente de correlacién de
Pearson entre los items y cada una de las dimensiones
del DISABKIDS® - MFC version self, medidos segun el
analisis MTMM, Brasil, 2013.

item Impacto Tratamiento
01 0,48 0,34
02 0,54 0,14
03 0,51 0,22
04 0,48 0,28
05 0,05 0,26
06 0,29 0,37
07 0,28 0,60
08 0,31 0,57
09 0,23 0,63
10 0,21 0,61
Para la validez discriminante, la version self

mostré ajuste del 100%, o sea, todos los items revelan
correlaciones mayores y significativamente mayores con
sus respectivas dimensiones que su correlacidén con las
demas.

La Figura 1 muestra el AFC de la version self del
DISABKIDS®-MFC.
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Figura 1 -

Discusion

El uso de la medida de CVRS afiade la perspectiva
del paciente en su tratamiento y otros aspectos
subjetivos de salud involucrados en su vida. En el caso
de la FC, es particularmente importante porque este
conocimiento todavia se estd desarrollando, a medida
gue su poblacion envejece?3-24),

Los valores medios y medianos encontrados, tanto
en la dimensién impacto como en la dimension de la
version self son superiores al valor medio de la escala.
Sin embargo, como en Brasil estos datos no estdn
estandarizados, los valores son meramente descriptivos.

Los valores encontrados para el coeficiente Alpha
de Cronbach fueron substanciales e indican que el
instrumento revela consistencia interna, en el sentido
de que todos sus items, de las respectivas dimensiones,
estan midiendo el mismo trazo latente®29,

La presencia de efecto ceiling en la dimension
impacto de la versién self puede estar relacionada a
las consideraciones hechas por otros investigadores
que indican que pacientes con FC tienden a optar por
el mayor score posible de instrumento de CVRS(>
y pueden mencionar la capacidad de adaptacion a su
realidad de salud®®. Cuando presente, se debe tomar
cuidado para que el efecto ceiling no limite la respuesta
del instrumento, ya que cambios a lo largo del tiempo
podran no ser atribuidos a las intervenciones pero a la
presencia de ese efecto®.

En el analisis de prueba-reprueba, los coeficientes
de ICC estan
ideales.

inferiores a los indices considerados
Tales resultados pueden ser atribuidos al
largo periodo de aplicacion de la reprueba, ya que
idealmente el instrumento debe ser reaplicado entre
una y dos semanas®?9, La opcién por evaluarlos dentro
de este largo periodo es justificada por la dificultad de
recolectar los datos debido a la dinamica de atencidn
de los ambulatorios. La mayoria de los pacientes tienen
seguimiento a cada tres meses (y solamente casos mas
grabes regresan con mayor frecuencia) y muchos entre
ellos no viven en la ciudad en que se presta la atencién.
Por ser una medida importante para interpretacion de
cambios individuales que ocurren a lo largo del tiempo,
se orienta que, antes de la utilizaciéon del instrumento
DISABKIDS®-MFC, en estudios de intervencidon, este
dato debe ser evaluado otra vez, siendo utilizado el
tiempo ideal de reprueba.

Para la validez convergente se observé que la
correlacion entre cada item y su respectiva dimensién
en la mayoria de las veces fue superior a 0,40, excepto



para el item 5 (r=0,26). Aunque inferior a 0,40, el item
6 (r=0,37) sigue en el grupo de valores considerados
satisfactorios®. Asi, con valores de validez convergente
y divergente satisfactorios (ajuste del 100%), el
instrumento presenta validez de constructo.

El AFC, aplicado para verificar el ajuste del modelo
final alcanzado mediante la adaptacion cultural del
instrumento DISABKIDS®-MFC, indicdé que la versién
adaptada para nifios y adolescentes (self) mantuvo la
estructura factorial del instrumento original, con valores
de RMSEA y CFI que indican que el significado de los
items en el contexto estudiado se mantuvo, o sea, la
version adaptada para nifios y adolescentes mide el
constructo original del instrumento.

Conclusioén

La validacidon del instrumento DISABKIDS®-CFM
para medir la CVRS de nifios y adolescentes brasileiros
con FC esta lista e indica que la versidn self esta validada
para el uso en territorio brasilefo.

La adaptacion y validacion de un instrumento de
mensuracion de CVRS especifico para FC, desarrollado
exclusivamente para niflos y adolescentes, garantiza
a los investigadores que el constructo accedido por el
instrumento entre los participantes es el mismo.

Por ser de facil realizacién, con diez items, el
DISABKIDS®-MFC version self, ahora validado para
Brasil, puede ser incluido en la rutina de seguimiento
de esta poblacion sin comprometer la atenciéon a estos
pacientes y el tiempo disponible para el tratamiento.

Ademas, por hacer parte de un proyecto de desarrollo
de instrumentos de CVRS, para nifios y adolescentes, con
referencial tedrico-metodoldgico estandarizado, cuando
disponibles para Brasil, estos instrumentos podran ser
utilizados en combinacion de manera a permitir que
estudios evallen y comparen la CVRS de esta poblacidon

con otras, con alguna condicién croénica.
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