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$Qué se sabe del tema que trata este estudio?

Es el primer estudio en poblacién chilena que valida un cuestio-
nario de calidad de vida para personas con FQ, que apoyard a los
equipos de salud para entregar un cuidado integral, més alld del
tratamiento y seguimiento clinico habitual.

$Qué aporta este estudio a lo ya conocido?

Calidad de vida es un constructo multidimensional que ha sido
motivo de multiples investigaciones y publicaciones fundamental-
mente en paises desarrollados. Se utiliza frecuentemente en el abor-
daje integral por un equipo multidisciplinario para las personas con
FQ y su familia/cuidadores primarios.
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Resumen

La Fibrosis Quistica (FQ) es la enfermedad hereditaria cronica mds frecuente en la raza blanca. Si bien
el impacto en la calidad de vida de esta enfermedad es importante, no hay instrumentos validados
en la poblacién chilena que permitan medirla. Objetivo: Realizar adaptacién cultural y lingiiistica,
validar el contenido y la confiabilidad del cuestionario CFQ-R Cystic Fibrosis Questionnaire, Spanish
version 2.0. Pacientes y Método: Consta de dos etapas, la primera con un disefio instrumental para
adaptar cultural y lingiiisticamente, evaluar la validez de contenido por medio de consulta a expertos
y probar la comprension del cuestionario en pacientes y padres por medio de entrevistas cualitativas
y un grupo focal. La segunda se utiliza un disefio observacional y transversal en una muestra de 122
personas con FQ o sus cuidadores, en que se analiza el comportamiento del cuestionario utilizando
estadisticos descriptivos y alfa de Cronbach para confiabilidad. Resultados: Etapa 1: el instrumento
en sus tres versiones se considera valido con indice de Lynn > 0,8 y Coeficiente de Validez > 0,7. Etapa
2: Las versiones adolescente/adulto y padres/cuidadores obtienen o Cronbach > 0,7 y un promedio
> 3 en la mayoria de las dimensiones. Conclusion: El cuestionario es adaptado y validado en la po-
blacién chilena y requiere modificaciones menores. Esta version es confiable, valida y permite evaluar
la calidad de vida en personas con FQ. Se sugiere aumentar la muestra para el analisis de validez de
constructo con un nimero mayor de pacientes.

Abstract Keywords:
Health-Related Quality
Cystic Fibrosis (CF) is the most frequent chronic hereditary disease in the white race. Although the  of Life;

Chronic Disease;
Evaluation Study;
Cystic Fibrosis

impact on the quality of life of this disease is significant, there are no validated instruments in the
Chilean population to measure it. Objective: To carry out a cultural and linguistic adaptation and
validate the content and reliability of the CFQ-R Cystic Fibrosis Questionnaire, Spanish version 2.0.
Patients and Method: The process was carried out in two stages. The first stage consists of an ins-
trumental design to adapt it culturally and linguistically, evaluate content validity by consulting ex-
perts, and test the comprehension of the questionnaire in patients and parents through qualitative
interviews and a focus group. In the second stage with an observational and cross-sectional design in
a sample of 122 people with CF or their caregivers, the behavior of the questionnaire was analyzed
using descriptive statistics and Cronbach’s alpha for reliability. Results: Stage 1: the instrument in its
three versions is considered valid with Lynn’s index > 0.8 and Validity Coefficient > 0.7. Stage 2: The
adolescent/adult and parent/caregiver versions obtain Cronbach’s o. > 0.7 and an average > 3 in most
dimensions. Conclusion: The questionnaire is adapted and validated in the Chilean population and
requires minor modifications. This version is reliable, valid, and allows the assessment of the quality
of life in people with CF. It is suggested to increase the sample for the analysis of construct validity
with a larger number of patients.

Introducciéon

La Fibrosis Quistica (FQ) es la enfermedad here-
ditaria mds frecuente en la raza blanca, causada por
variaciones genéticas en el gen CFTR (Regulador de
Conductancia de Transmembrana de Fibrosis Quisti-
ca) ubicado en el brazo largo del cromosoma 7. Este
gen codifica una proteina involucrada en la regulacién
del canal de cloro, sodio y bicarbonato. Su defecto
produce deshidratacién del mucus en las células epite-
liales con espesamiento de las secreciones en todos los
6rganos, determinando compromiso multisistémico.
Numerosas variables genéticas se han descrito (sobre
2000) que se asocian a diversas manifestaciones y seve-
ridad del cuadro clinico'.

Una enfermedad crénica como FQ produce gran
impacto en la vida personal y familiar. En Chile el pro-
grama nacional tiene 574 pacientes controlados en el
drea publica, con un promedio de edad diagnéstica de
3,5 afios en ninos sin tamizaje neonatal. Actualmente
en un proyecto piloto en la Regiéon Metropolitana y V
Region se realiza tamizaje con edad diagndstica en pro-
medio de 6 meses.

La sobrevida en las tltimas décadas ha ido au-
mentando en forma progresiva y a medida que esto
ha ocurrido, el manejo de las personas con FQ se ha
complicado en forma significativa con importante re-
percusion en la calidad de vida®®. La mediana de edad
de sobrevida en paises desarrollados es de 50 afios* y en
Chile de 27 anos'.
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El compromiso de la calidad de vida est4 relaciona-
do fundamentalmente con las exacerbaciones infeccio-
sas respiratorias y deterioro de la funcién pulmonar,
que impactan en la vida diaria lo que determina un
problema importante de Salud Publica®. Cualquiera
que sea el método para evaluarla debe incluir a lo me-
nos cinco dimensiones: salud fisica, salud mental, acti-
vidades sociales, rol en actividades diarias y percepcion
de bienestar”®.

Se han desarrollado varios modelos de aproxima-
cién de calidad de vida en la infancia y la adolescencia
que consideran el contexto social, el medio ambiente y
las condiciones socioecondémicas ademds de los aspec-
tos personales e interpersonales para poder desarro-
llarse en condiciones adecuadas de salud’.

El propésito de esta investigaciéon es adaptar lin-
gliisticamente, validar el contenido, evaluar compor-
tamiento y la confiabilidad del cuestionario CFQ-R
Cystic Fibrosis Questionnaire, Spanish version 2.0
(CFQ-R)" para un adecuado uso en clinica que permi-
ta aplicarse en Chile.

Pacientes y Método

Estudio en dos etapas, en la primera se utiliz6
un disefio instrumental para la validacién de conte-
nido de los cuestionarios. En la segunda, se realiz6
un estudio observacional transversal para evaluar el
comportamiento y la confiabilidad de las escalas del
cuestionario validado en la primera etapa. La estra-
tegia de muestreo para ambas etapas fue por conve-
niencia y no probabilistica. El periodo de recoleccién
de datos fue desde octubre 2017 hasta agosto 2018 y
se incluyeron todos los pacientes que accedieron a
participar, dado que FQ es una enfermedad de baja
prevalencia.
El cuestionario para validar contempla 3 versiones
segun la edad de los pacientes; nifios; adolescentes/
adultos y padres/cuidadores. Consta de las siguientes
dimensiones medidas en escala Likert:
Capacidad fisica.
Vitalidad.
Funcionamiento emocional.
Alimentacién.
Salud.
Carga de Tratamiento.
Escuela.
Funcionamiento Social.
Apariencia fisica.

. Rol (adecuado cumplimiento de las obligaciones
normativas).

11. Sintomas respiratorios.

12. Sintomas digestivos.

13. Peso.
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Este cuestionario permite ser auto administrado,
en un tiempo aproximado de 20 a 30 minutos. La ver-
sién original cuenta con un programa computacional
para el andlisis de los resultados'® que revierte las res-
puestas de los items invertidos en forma automatica

para mantener la consigna: a mayor puntaje mejor ca-
lidad de vida.

Etapas del proceso (figura 1).
Etapa 1

a) Validacién de contenido

Se utiliz6 la metodologia de Lynn que contempla la
evaluacién por parte de jueces expertos en la temadtica.
No hay acuerdo del nimero maximo de expertos, pero
10 jueces se considera una representacion razonable
para llegar a acuerdo''. En este estudio se invitd a 10
jueces contactados con una carta formal, en que todos
fueron profesionales de la salud dedicados a la aten-
cién de pacientes con Fibrosis Quistica de los hospita-
les que participaron (Regién Metropolitana, V, VIII y
IX regiones).

Los jueces recibieron las tres versiones del cuestio-
nario: nifnos (7 a 12 afios y 11 meses) con 35 preguntas,
adolescentes/adultos (mayores de 13 anos) con 50 pre-
guntas y para padres/cuidadores de nifios menores de 6
afios y 11 meses (44 preguntas). Se les pidi a los jueces
que evaluaran cada item del cuestionario en funcién de
su adecuacién al constructo en preguntas dicotémicas
(1 =adecuado y 0 = no adecuado). Se incluy6 una pre-
gunta abierta para incorporar sugerencias especificas
respecto del lenguaje y el sentido de los items. Cada
juez tuvo 30 dias para completar el informe.

Como criterio para conservar un item en la versién
definitiva se consider6 que al menos un 80% de los jue-
ces lo calificaran como adecuado; es decir, que el item
correspondiera al constructo medido'! y que el Coefi-
ciente de Validez de contenido (CV) fuera superior a
0,7'2. Para los comentarios cualitativos, se realizé un
andlisis de contenido que incorporé las modificaciones
en que al menos un 60% de los jueces estuvieran de
acuerdo.

b) Adaptacién lingiiistica y cultural

Un miembro del equipo investigador explicé a
cada uno de los pacientes o familiares los objetivos de
la investigacion y se les propuso, previa firma de Con-
sentimiento Informado o Asentimiento, participar en
la entrevista o grupo focal, durante el control clinico
programado. Terminado el proceso, estos documentos
fueron enviados al equipo investigador en sobre cerra-
do, quienes sistematizaron la informacién respecto a:
claridad del lenguaje y conceptos, redaccion, adecuada
comprension de las preguntas y posibles factores exter-
nos (comprension lectora, comodidad y tranquilidad)
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que pudieran afectar la recoleccién de los datos en su
aplicacién definitiva.

Etapa 2

Se condujo un estudio observacional transversal
en que se aplicé el cuestionario, previamente validado,
en pacientes pertenecientes a siete hospitales: Hospi-
tal Clinico San Borja Arriardn, Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias y Cirugia Tordcica; Hos-
pital Clinico Regional Dr. Guillermo Grant Benavente;
Hospital Dr. Gustavo Fricke; Complejo Asistencial Dr.
Victor Rios Ruiz; Hospital San Juan de Dios y Hospital
Padre Hurtado.

En el andlisis de los cuestionarios se utilizaron es-
tadisticos descriptivos (frecuencias, medias, desviacion
estandar). Para caracterizar la calidad de vida, se de-
finieron los puntajes para cada dimensién, se descri-
bi6 el resultado en base a los estadisticos descriptivos y
consecuentemente se construyeron percentiles.

Respecto a la confiabilidad, se utilizé el método
estadistico alfa de Cronbach''. Ademds, se aplic6
un cuestionario sociodemografico y el CFQ-R adap-
tado y validado en la etapa 1, segun la edad de las
personas.

Para calcular los puntajes en sentido positivo (ma-
yor puntaje, mejor calidad de vida) se recodificaron
algunas de las preguntas que estdn sefialadas en el “Ins-
tructivo para el calculo de puntajes” (apéndice 1). Los
analisis estadisticos fueron hechos en SPSS version 23.

Este estudio contd con la aprobacién del Comité
Etico Cientifico del Servicio de Salud Metropolitano
Central.

Resultados

Etapal

Los jueces evaluaron las distintas versiones, que
fueron consideradas vélidas, excepto en tres preguntas
que presentaron un indice de: Lynn y CV bajo pre-
gunta 14 de la versién para nifos, ;Te sentiste bien
contigo mismo(a)?; pregunta 11 de la versién para
adultos/adolescentes ;Se sintié agotado(a)?; y pre-
gunta 11 de la versién para padres/cuidadores, ;Algin
otro familiar ayuda al cuidado de su hijo? Las tres pre-
guntas sefialadas tuvieron un indice de Lynn de 0,75 y
CV de 0,5. Los jueces las consideraron reiterativas con
otras preguntas del cuestionario, aunque acordes con
el constructo medido, por lo que en la versién final el
equipo investigador decidi6 mantenerlas, con el obje-
tivo que la versién en estudio fuera mas comparable
con la original.

Los cambios sugeridos se refirieron a la termino-
logia empleada, adaptando el cuestionario al lenguaje
de la poblacién objetivo, por ejemplo: “Tuviste suefios
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Grupo focal con
pacientes (n= 16)

Instrumento
Definitivo

Etapa 1 ( )
Consulta a expertos

(n=10) [~ Validez de contenido

\ l y,

e N\ —

Entrevistas cualitativas

(n=10)

\. J Adaptacion

— lingiiistica y cultural

Reclutamiento (n=122)

Se excluyeron 12

participantes
Entre 7 y 12 afios

110 participantes
(n Adolescentes/adultos =54
n Padres y cuidadores 56)

}

Analisis de datos
(descriptivos y
confiahilidad)

Figura 1. Diagrama de flujo.

malos o pesadillas” por “Tuviste pesadillas” y “tosiste
mucosidad” por “tosiste mucosidad (pollo)”. Ademis,
sugirieron modificar las etiquetas de la escala de Likert
a partir del concepto original reemplazando “muy
cierto” por “siempre”; “mayormente cierto” por ‘a
menudo”; ‘algo cierto” por “a veces”, y ‘nunca cierto”
por “nunca”.

Con las modificaciones sugeridas por los jueces, se
realizé una evaluacion cualitativa a un grupo de 10 pa-
cientes hospitalizados que analizaron el cuestionario.
Luego, se hizo el mismo procedimiento con tres gru-
pos focales con 16 participantes: 8 padres/cuidadores y
8 pacientes con FQ en control ambulatorio, para ase-
gurar que las preguntas fueran claras y comprensibles.
Este numero de pacientes se defini6 segin saturacién
muestral, la que se considera suficiente cuando no apa-
recen nuevas ideas o comentarios®.

Todos los cambios fueron incorporados al cuestio-
nario final. No se eliminé ninguna pregunta y no hubo
preguntas adicionales, solo se dieron indicaciones en
la redaccién. No se efectuaron modificaciones en el
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Tabla 1. Estadistico o de Cronbach para las dimensiones de los cuestionarios versiones adolescentes y adultos,

padres y cuidadores

Adolescentes / Adultos

Padres / Cuidadores

N° ftems o N° ftems o
Capacidad fisica 8 0,9 9 0,897
Vitalidad 4 0,752 5 0,704
Funcionamiento emocional 5 0,758 5 0,615
Alimentacion 3 0,864 2 0,874
Salud 3 0,812 3 0,51
Carga tratamiento 3 0,631 3 0,7
Escuela - - 3 0,018
Funcionamiento social 6 0,47 - -
Apariencia fisica 3 0,767 3 0,733
Rol 4 0,846 - -
Sintomas respiratorios 7 0,823 7 0,838
Sintomas digestivos 3 0,681 3 0,379
Peso 1 - 1 -

o = alfa de Cronbach.

proceso de adaptacién lingtiistica por las personas que
estaban hospitalizadas, en control ambulatorios y por
padres/cuidadores, de esta manera se dispuso del cues-
tionario modificado.

Etapa 2

La muestra estuvo constituida por 122 personas
distribuidas en 54 pacientes adolescentes/adultos y 56
padres/cuidadores de nifilos menores de 6 afios (con
hijos en promedio de edad de 3,4 afios) y 12 nifos de
7 a 12 afios y 11 meses con FQ que se atendian en los
hospitales mencionados. En el grupo de 54 adolescen-
tes/adultos, 40 personas fueron mayores de 18 anos,
(promedio de 28,4 anos), con educacién secundaria o
superior en el 93%. Respecto de los padres/cuidadores
el 100% fueron mujeres, 92% con educacién secunda-
ria completa o superior.

Dado que el estudio estd enfocado en analizar la
confiabilidad del cuestionario, se necesita un ntimero
de al menos de 50 participantes para conducir estos
andlisis'®, por tanto, se decidi6é no incluir el cuestio-
nario de nifos de 7 a 12 afios y 11 meses, debido al
escaso tamafo de la muestra constituida por 12 per-
sonas.

Para ambos cuestionarios, la mayoria de las di-
mensiones presentaron un nivel adecuado de confia-
bilidad (o > 0,7), excepto en las dimensiones para la
versién adolescente/adultos de carga de tratamiento
(a0 =0,631), sintomas digestivos (o = 0,681) y funcio-
namiento social (o0 = 0,470); y para la versién de pa-
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dres/cuidadores, las dimensiones de salud (o = 0,510),
sintomas digestivos (a = 0,379) y escuela, que presen-
t6 un alfa de Cronbach muy bajo (a0 = 0,018) (tabla 1).

El promedio para la mayoria de las dimensiones de
ambas versiones (tabla 2) es superior a 3, lo que sitda a
la muestra en nivel medio alto, cuyo médximo es 4. Las
excepciones son, en el cuestionario para adolescentes
y adultos: capacidad fisica, carga de tratamiento, fun-
cionamiento social, sintomas respiratorios y peso; y en
el cuestionario para padres/cuidadores: carga de trata-
miento, escuela y peso. La dispersion para las diver-
sas dimensiones es similar entre ellas a excepcién en el
peso, que es mayor.

El célculo e interpretacion de percentiles para las
distintas dimensiones estdn en tablas 3,4 y 5.

Respecto del efecto techo y suelo (tabla 6), para
evaluar la discriminacion del test, se utilizé como
criterio de calidad < 15%?"". Se observé que en ambas
versiones la dimension peso es la que presenta indica-
dores mds altos de efecto techo y suelo, debido a que
estd compuesta por un solo item. Con relacién a las
otras dimensiones, ninguna presenta un efecto suelo
> al 15%, sin embargo, al analizar el efecto techo en
la versién adolescente/adultos se encuentra un efecto
> al 15% en los dominios de alimentacién (53,7%),
salud (22,2%), apariencia fisica (25,9%), rol (27,8%)
y sintomas digestivos (24,1%) y en la versién padres/
cuidadores en las dimensiones alimentacién (40,3%),
apariencia fisica (45,8%), rol (27,8%) y sintomas di-
gestivos (20,9%).
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Tabla 2. Promedios para las dimensiones de calidad de vida adolescentes y adultos, padres y cuidadores

Adolescentes / Adultos Padres / Cuidadores

N° Min Max P DS Ne Min Max P DS
Capacidad fisica 54 1,25 4 2,98 0,74 38 1 4 3,06 0,82
Vitalidad 54 1,75 4 3,05 0,55 38 1,8 4 3,16 0,52
Funcionamiento emocional 54 2,2 4,6 3,4 0,55 38 2,4 4 3,47 0,49
Alimentacién 54 1,35 4 3,52 0,68 56 1 4 3,17 0,88
Salud 54 1,67 4 3,04 0,68 56 1,67 4 3,08 0,55
Carga tratamiento 54 1 3,7 2,32 0,62 56 1 4 2,79 0,79
Escuela - - - - - 37 1 4 2,9 0,66
Funcionamiento social 54 1,5 4 2,94 0,52 - - - - -
Apariencia fisica 54 1 4 3,19 0,84 37 1 4 3,32 0,85
Rol 54 1,5 5 3,38 0,69 - - - - -
Sintomas respiratorios 54 1,29 4 2,95 0,68 56 2,14 4 3,27 0,59
Sintomas digestivos 54 1,67 4,3 3,37 0,56 56 2 4 3,4 0,44
Peso 54 1 4 2,67 1,24 56 1 4 2,96 1,15

N°= numero de adolescentes y adultos, padres y cuidadores; Min= minimo; Max= maximo; P= promedio; DS= desviacion estandar.

Tabla 3. Percentiles para las dimensiones de calidad de vida adolescentes / adultos

Percentiles
Dimension 5 10 25 50 75 90 95
Capacidad fisica 1,62 1,94 2,38 3,06 3,63 4 4
Vitalidad 2 2,38 2,75 3 3,5 3,88 4
Funcionamiento emocional 2,2 2,6 3 3,5 3,8 4 4
Alimentacién 2,17 2,5 B 4 4 4 4
Salud 1,92 2,33 2,58 3 3,67 4
Carga tratamiento 1,25 1,33 2 2,33 2,75 3,33
Funcionamiento social 2,13 2,33 2,5 B 3,21 3,73 3,83
Apariencia fisica 1,33 1,67 2,67 3,5 4 4
Rol 1,94 2,5 3 3,5 4 4
Sintomas respiratorios 1,89 2 2,43 2,93 3,45 5,85 4
Sintomas digestivos 2,25 2,67 3 3,33 3,75 4
Peso 1 1 1 3 4 4 4
Tabla 4. Percentiles para las dimensiones de calidad de vida padres / cuidadores
Percentiles

Dimensiones 5 10 25 50 75 90 95
Capacidad fisica 1,49 1,82 2,61 3,33 3,78 3,89 4
Vitalidad 2,16 2,36 2,8 3,2 3,6 3,84 4
Funcionamiento emocional 2,4 2,6 3 3,6 3,8 4 4
Alimentacién 1 1,4 2,75 3,5 4 4 4
Salud 2,27 2,33 2,67 3 3,67 3,67 4
Carga tratamiento 1,3 1,6 2,33 2,67 3,67 3,73 4
Escuela 1,6 2 2,58 3 3,42 3,67 4
Apariencia fisica 1,6 1,93 2,67 3,67 4 4 4
Sintomas respiratorios 2,14 2,26 2,71 3,14 3,71 4 4
Sintomas digestivos 2,67 2,97 3 3,35 3,67 4 4
Peso 1 1 1 1 3 4 4
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buya de manera adecuada al desarrollo de la disciplina
a la que se circunscribe. También, permite comparar
los centros de atencién y medir la eficacia de las inter-
venciones.

Utilizar instrumentos que no tengan una valida-
cién cultural, lingiiistica o con un proceso inadecuado
arroja medidas inexactas, especialmente si con estos
instrumentos se toman decisiones en la préctica clini-
Cal9,20.

El cuestionario CFQ-R aplicado en este estudio,
tiene buen estindar en el contexto de origen, es am-
pliamente usado y estd traducido en diferentes idio-
mas?'?. Tiene tres versiones lo que dificulta su vali-
dacién, no obstante, es de importancia clinica mante-

Tabla 5. Interpretacion de percentiles

Zona de riesgo
Mala calidad de vida

percentil < 25

percentil > 25y < 50
Buena calidad de vida percentil > 50y < 75

Muy buena calidad de vida percentil > 75

Tabla 6. Efecto techo y suelo FQ

Dimension Efecto Suelo  Efecto Techo

Adolescentes / adultos

Capacidad fisica 0% 11,10% nerlas porque consideran la etapa del ciclo vital de la
Vitalidad 0% 9,30% persona con FQ.
Funcionamiento emocional 0% 14,90% En general el proceso de validacién es secuencial,
Alimentacion 0% 53,70% emplea diversas técnicas metodoldgicas y estadisticas.
Sallud 0% 22.20% Se inicia con una adaptacién, traduccién y contra tra-
Carga tratamiento 3,70% 0% duccién®®*, no realizada en esta investigacién dado que
Funcionamiento Social 0% 1.90% se utiliz6 la versién espafiola?’. En segundo término, se
Apariencia fisica . Py realiza la validez de contenido por medio de expertos®
' ' y que posteriormente se prueba en una muestra de la
Rol 0% 27,80% s . .
poblacién objetivo, etapas efectuadas en este estudio.
Sliemies (sl ores U R0 La evaluacién de validez de constructo en esta in-
Sintomas digestivos 0% 24,10% vestigacion no se realiza dado que se requiere un anli-
Peso 25,90% 38,90% sis factorial con un minimo de 200 personas para cada
Padres / cuidadores cuestionario®. Por tanto, es necesario incorporar una
Capacidad fisica - o mayor muestra en el futuro para poder efectuar esta
o ' determinacion'?. Para medir confiabilidad se evalua
Witel e % 0% consistencia interna, por medio de alfa de Cronbach?,
PLTdSTEMIEri Srmedore] 0z 120 que es un indicador de confiabilidad en las dimensio-
Alimentacion 4,50% 40,30% nes. Este estudio muestra resultados similares en va-
Salud 0% 13,40% rias de ellas comparado con otras publicaciones, con
Carga tratamiento 3,00% 10,40% alfa de Cronbach > 0,72"?*?, La dimensién social en
Escuela 2,10% 8,30% este estudio (a0 Cronbach = 0,47), necesita una mayor
Apariencia fisica 2,10% 45,80% investigacion cualitativa, que incluya otras preguntas
Rol 0% 27.80% mds atingentes para la idiosincrasia chilena. Es impor-
Sintomas respiratorios 0% 11.90% tante utili.zar con precau.cién las dimensiones que pre-
Sintomas digestivos 0% 20,90% sentan baja Fonmstenaa 1.nterr{a.
- - o Para mejorar el cuestionario de adolescentes/adul-
' ' tos, en la dimensién sintoma digestivos se podria eli-
minar la pregunta 48 y en la dimensién emocional la
pregunta 8, asi el o de Cronbach aumentaria a 0,731
y 0,515 respectivamente. El equipo decide esperar una
Discusién muestra mayor para ver el comportamiento de estas

preguntas. No es necesario eliminar preguntas para pa-

A la medicién de calidad de vida se le ha dado pro- dres/cuidadores. Para la dimensién peso, ambos cues-
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gresivamente mds atencién estos ultimos 20 afios”'®.
Este estudio es el primero en Chile que valida el conte-
nido y realiza una adaptacion lingiiistica para esta po-
blacién, del cuestionario en espaniol CFQ-R.

La validacién de instrumentos'®, tiene por objetivo
evaluar la evidencia respecto de la calidad psicométrica
de los mismos para asegurar que su aplicaciéon contri-
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tionarios cuentan con solo una pregunta, por tanto, no
es posible evaluar la consistencia interna (tabla 1).

En la evaluacién de la reproducibilidad, se utilizan
la técnica test-re test y correlaciones (intraclase, de
Pearson o Spearman). La literatura muestra una baja
tasa de respuesta dentro de un periodo corto de tiempo
después de la primera medicién?'. El instrumento apli-
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cado pregunta por las dos tltimas semanas, por lo que
se espera que la reproducibilidad se pueda observar en
dicho periodo de tiempo. El presente estudio no evalué
dicha caracteristica dado que hay algunas dimensiones
en que se podria esperar mayor tiempo de estabilidad
como son la funcién social y el colegio, en tanto, en
otras es posible que cambie la respuesta en funcién de
variables clinicas, como carga de tratamiento y sinto-
mas respiratorios, lo que hace cuestionable la utilidad
del re test.

La auto aplicaciéon del cuestionario genera difi-
cultades en el grupo de padres/cuidadores los que
tienen un menor indice de respuesta, por lo que este
procedimiento debiera ser acompaiiado por un pro-
fesional que pueda ayudar a la comprensién de las
preguntas.

La elaboracién de percentiles de este estudio no
realizada en otras publicaciones, facilita la interpreta-
ci6én y da un sentido clinico a la medicién. Se desarrolla
un instructivo para la interpretaciéon que faculta al pro-
fesional etiquetar la calidad de vida de la persona en un
momento dado y orientar intervenciones oportunas y
especificas (apéndice 1).

El uso de una escala validada permite monitorizar
las dificultades que presentan los pacientes y sus fami-
lias, mejorar la relacién con el equipo de salud duran-
te el control clinico, especialmente la comunicacién?.
Es indispensable tener buenos registros para evaluar
la evolucién de la calidad de vida en el proceso de la
enfermedad y programar intervenciones que podrian
mejorar o mitigar los efectos derivados de la enferme-
dad®. El Consenso chileno para la atencién integral de
nifios y adultos con FQ (1), no incluye la pesquisa de la
calidad de vida y la importancia de esta variable para el
manejo clinico de los pacientes® por lo que se sugiere
incorporarla.

En versiones publicadas hay poco poder discrimi-
nativo en las dimensiones de apariencia fisica, alimen-
tacién y peso? lo que ha sido la experiencia en esta
investigacion expresada en los resultados techo-suelo.
Ademds, en este estudio, se agregan las dimensiones
rol, sintomas digestivos y salud.

La estrategia de muestreo empleada fue no proba-
bilistica por lo que no es posible descartar sesgos de
seleccion al momento de analizar el cuestionario, sin
embargo, el uso de muestras por conveniencia es el es-
tandar en los estudios revisados®*1222426,

La revision de la literatura no proporciona infor-
macién respecto a la frecuencia de aplicacién, por lo
que el equipo investigador, de acuerdo a la experiencia,
propone una medicién dos veces al afio como apropia-
do, que serd variable, segin la condicién de la persona
con FQ.

Es aconsejable incorporar evaluacién en personas
con FQ, el dolor, calidad de suefo, sintomas de an-
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siedad y depresion, dimensiones presentes entre otros
estudios™ .

La mayor limitacién de este estudio es la muestra
pequena en la poblacién estudiada debido a que la FQ
en Chile es una enfermedad con una incidencia apro-
ximada de 1 por 8.000 a 1 por 10.000 recién nacidos
vivos¥.

El grupo de 7 a 12 anos y 11 meses, no conté con
suficiente muestra para realizar el andlisis cuantitativo,
es indispensable aumentar el niimero de personas para
sacar conclusiones.

En la confiabilidad de los cuestionarios, en gene-
ral las dimensiones resultan confiables, sin embargo,
hay algunas con indices bajos de consistencia interna,
esto significa que no se comportan coordinadamente
entre si, lo que permite poner en interrogante si estin
midiendo la misma dimensién. En este sentido es ne-
cesario en el futuro, realizar un andlisis de la validez
de constructo del instrumento para lo cual la muestra
actual es insuficiente.

Este estudio al ser multicéntrico incorpora diversos
equipos vy hospitales, con diferencias entre ellos, (zonas
geograficas, cantidad y tipo de profesionales, distancia
entre el equipo investigador y los centros clinicos) que
dificulta asegurar que los mecanismos de toma de da-
tos sean similares, lo que constituye posible sesgo de
informacién.

Es importante utilizar con precaucién las dimen-
siones que presentan baja consistencia interna como
son carga de tratamiento, sintomas digestivos y funcio-
namiento social en la versién adolescentes y adultos, y
en la versién para padres/cuidadores: salud, sintomas
digestivos y escuela

Conclusiones

La validacién del documento es la primera publica-
da en Chile y que permite evaluar calidad de vida, de
manera que se puedan desarrollar intervenciones. Los
expertos consultados consideran que los cuestionarios
son adecuados al constructo calidad de vida y sugieren
cambios menores en la redaccién de las preguntas y
pueden utilizarse en poblacion chilena

Se recomienda su aplicacién cada seis meses con la
versién modificada dependiendo del criterio clinico.

Es necesario seguir incorporando una muestra ma-
yor, especialmente en nifios entre 7 y 13 afios.

Responsabilidades Eticas
Proteccion de personas y animales: Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron

a las normas éticas del comité de experimentacién hu-
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mana responsable y de acuerdo con la Asociacién Mé-
dica Mundial y la Declaracién de Helsinki.

Confidencialidad de los datos: Los autores declaran
que han seguido los protocolos de su centro de trabajo

sobre la publicacién de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informa-

Fibrosis Quistica - S. Navarro et al

do: Los autores han obtenido el consentimiento e in-
formado referidos en el articulo. Este documento obra
en poder del autor de correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.

Apéndice 1: Cuestionarios e interpretacion

Cuestionario para evaluacién de calidad de vida en Fibrosis Quistica: versién adolescentes y adultos (basado en el instrumento CFQ-R CYSTIC
FIBROSIS QUESTIONNAIRE-REVISED con validacion cultural y de contenido para poblacién chilena)

Instrumento: CFQ-R CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE-REVISED version adolescentes y adultos.

Durante las dos Ultimas semanas, cuanta dificultad ha tenido:

item Mucha Mediana Poca de Ninguna
dificultad dificultad dificultad dificultad

1. Participando en actividades agotadoras como correr o practicar algun deporte. 1 2 3 4

2. Caminando tan rapido como los demas. 1 2 4

3. Cargando o levantando cosas pesadas como libros o mochilas. 1 2 3 4

4. Subiendo escaleras. 1 2 3 4

5. Subiendo escaleras tan rapido como los demas. 1 2 3 4

Y en las dos Ultimas semanas, indique cuan frecuentemente:

item Siempre Casi siempre A veces Nunca

6. Se sinti6 bien. 4 3 2 1

7. Se sinti6 preocupado(a). 1 3 4

8. Se sintid inutil en actividades diarias. 1 2 3 4

9. Se sinti6é cansado(a). 1 2 3 4

10. Se sintié con mucha energia. 4 B 2 1

11. Se sinti6 agotado(a). 1 2 3 4

12. Se sintio triste. 1 2 3 4

ftems de respuesta multiple 13 al 18, marque con un circulo, UNA de las alternativas para las siguientes preguntas:

Pensando en su estado de salud en las Ultimas dos semanas:

13. ¢Hasta que punto tiene dificultad al caminar?

4. Pudo caminar por mucho tiempo sin cansarse.

3 Pudo caminar por mucho tiempo pero se cansa.

2. No pudo caminar por mucho tiempo porque se cansa rapidamente.
1. Evita caminar cuando le es posible porque se cansa mucho.

14. ;Cémo se siente con respecto al comer?

1. Sélo pensar en comida le causa malestar.
2. No disfruta al comer.

3. Algunas veces disfruta al comer.

4. Siempre disfruta al comer.
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15. ¢Hasta qué punto los tratamientos le hacen su vida diaria mas dificil?
4. Nada en lo absoluto.
3. Un poco.
2. Moderadamente.
1. Mucho.

16. ¢ Cuéanto tiempo dedica cada dia a sus tratamientos?
1. Mucho tiempo.
2. Algo.
3. Poco.
4. Casi nada.

17. ¢ Cuén desgastante es para usted hacer los tratamientos (incluyendo medicamentos) cada dia?
4. Nada en lo absoluto.
3. Un poco.
2. Moderadamente.
1. Mucho.

18. ¢Como piensa que estd su salud hoy?
4. Excelente.
3. Buena.
2. Mas o menos.
1. Mala.

Alternativas de respuesta a las preguntas desde la 19 a 34.
Pensando en su salud durante las dos Ultimas semanas, responda:

item Siempre Casi siempre A veces Nunca
19. Tengo dificultad recuperandome después del esfuerzo fisico. 1 2 3 4
20. Tengo que limitar mis actividades fisicas como correr o practicar deportes. 1 2 3 4
21. Tengo que obligarme a comer. 1 2 3 4
22. Tengo que quedarme en casa mas de lo que quisiera. 1 2 3 4
23. Me siento cémodo hablando de mi enfermedad con otros. 4 3 2 1
24. Pienso que estoy muy delgado(a). 1 2 B 4
25. Pienso que me veo diferente en comparacion con otros(as) de mi edad. 1 2 3 4
26. Me siento mal con respecto a mi apariencia fisica. 1 2 B 4
27. La gente teme a contagiarse conmigo. 1 2 3 4
28. Me reino con mis amigos a menudo. 4 3 2 1
29. Pienso que mi tos molesta a los demas. 1 2 3 4
30. Me siento con &nimo para salir en la noche (“carretear”). 4 3 2 1
31. Me siento solo (a). 1 2 3 4
32. Me siento saludable. 4 3 2 1
33. Es difl’cil hgcer planes para el futuro (por ejemplo, ir a la universidad, 1 ) 3 4
matrimonio, etc.).
34. Llevo una vida normal. 4 3 2 1

ftems de respuestas de la 35 a 38, marque con un circulo, UNA de las alternativas para las siguientes preguntas:

35. Durante las dos Ultimas semanas, ¢hasta qué punto tuvo dificultad manteniéndose al dia en su trabajo escolar, profesional o en otras
actividades diarias?

4. No he tenido dificultad para mantenerme al dia.
3. He podido mantenerme al dia, aunque se me ha hecho dificil.
2. Me he atrasado.

1. No he podido hacer estas actividades en lo absoluto.
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36. Durante las Ultimas dos semanas, ¢con qué frecuencia estuvo ausente de la escuela, trabajo, o no pudo completar sus actividades diarias
debido a su enfermedad o sus tratamientos?

1. Siempre.

2. Casi siempre.
3. Algunas veces.
4. Nunca.

37. ¢Con qué frecuencia le impide a usted la Fibrosis Quistica alcanzar sus metas de escuela, trabajo o metas personales?
1. Siempre.
2. Casi siempre.
3. Algunas veces.
4. Nunca.

38. ¢Con qué frecuencia le impide la Fibrosis Quistica salir de su casa para hacer actividades como ir de compras o ir al banco?
1. Siempre.
2. Casi siempre.
3. Algunas veces.
4. Nunca.

Alternativas de respuestas a las preguntas desde la 39 a 41.
Durante las dos Ultimas semanas:

ftem Bastante Moderado Poco Nada
39. Ha tenido dificultad para aumentar de peso. 1 2 3 4
40. Ha tenido congestion nasal. 1 2 3 4
41. Ha estado tosiendo durante el dia. 1 2 3 4
42. Ha tenido tos con secreciones (“flemas”). 1 2 3 4

ftem de respuesta multiple.
Por favor seleccione y encierre en un circulo la alternativa correspondiente a su respuesta:

43. Su secrecion (“flema”) ha sido mayormente:
4. Transparente.
3. Amarilla-verde.
2. Verde con sangre.
1. No me he fijado.

Alternativas de respuesta a las preguntas desde la 44 a 50.
Indique cuén frecuentemente en las dos Ultimas semanas:

item Siempre Casi siempre A veces Nunca
44. Ha estado con silbido al respirar. 1 2 3 4
45. Ha tenido dificultad al respirar. 1 2 3 4
46. Se ha despertado durante la noche porque estaba tosiendo. 1 2 B 4
47. Se ha sentido “hinchado” con gases. 1 2 3 4
48. Ha tenido diarrea. 1 2 3 4
49. Ha tenido dolor abdominal. 1 2 3 4
50. Tuvo dificultad con su apetito. 1 2 3 4

Desea Ud. realizar otras observaciones importantes que influyen en su calidad de vida relacionado con la Fibrosis Quistica
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Instructivo para el calculo de puntajes (aplicar en paciente clinicamente estable).

Versiéon para adolescentes y adultos.

ARTICULO ORIGINAL

Esta version consta de 50 preguntas, todas en la escala de Likert con puntajes de 1 a 4. Para el andlisis del cuestionario, sume y calcule un prome-
dio de las respuestas por dimensién.

a) Con los promedios utilice la tabla 3 de percentiles.

b) Para evaluar al paciente segun percentil, utilice tabla 5.

Dimensién Preguntas Promedio Percentil Evaluacion
Capacidad fisica 1,2,3,4,5,13,19, 20.
Vitalidad 6,9,10,11.
Emocion 7,8,12,31,33.
Alimentacion 14, 21,50.
Peso del tratamiento 15,16,17.
Salud 18,32,34.
Social 22,23,27,28,29,30.
Apariencia fisica 24,25,26.
Rol 35,36,37,38.
Peso 39.
Sintomas respiratorios 40,41, 42. 43,44,45,46.
Sintomas digestivos 47,48,49.
Cuestionario para evaluacién de calidad de vida en Fibrosis Quistica: version padres y cuidadores.
(basado en el instrumento CFQ-R CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE-REVISED
con validacién cultural y de contenido para poblacion chilena)
Si su nifo tiene menos de tres afos, pase a la pregunta 30.
Alternativas de respuesta desde la pregunta 1 a 5.
¢ Cuénta dificultad ha tenido su nifo(a)?
item Mucha Mediana Poca de Ninguna
dificultad dificultad dificultad dificultad
1. Participando en actividades agotadoras como correr o practicar algun deporte. 1 2 3 4
2. Para caminar tan rapido como los otros nifos. 1 2 3 4
3. Subiendo escaleras tan rapido como los demas. 1 2 3 4
4. Cargando o levantando cosas pesadas como libros o una mochila. 1 2 3 4
5. Subiendo muchos escalones. 1 2 3 4
Alternativas de respuesta desde las preguntas 6 a 13.
Durante las dos Ultimas semanas, indique cuan a menudo su nifo(a):
item Siempre Casi siempre A veces Nunca
6. Parecié estar contento(a). 4 3 2 1
7. Parecio estar preocupado(a) (no aplica a menor de 5 anos). 1 2 3 4
8. Pareci¢ estar cansado(a). 1 2 3 4
9. Pareci¢ estar de mal humor. 1 2 3 4
10. Pareci6 estar bien. 4 3 2 1
11. Parecio estar enojado. 1 2 B 4
12. Parecio6 tener mucha energia. 4 3 2 1
13. Estuvo ausente o llego tardg a la escuela, jardin infantil u otra actividad debido 1 ) 3 4
a su enfermedad o tratamientos.
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ftems de respuesta de las preguntas 14y 15.
Por favor seleccione y encierre en un circulo la alternativa correspondiente a su respuesta.
Con respecto al estado de salud de su nifo(a) durante las dos semanas pasadas, indique:

14. ;Cuanto participo su nifio(a) en deportes en la escuela, incluyendo durante el recreo y la clase de educacién fisica?
1. No ha participado en deportes en la escuela.
2. Ha participado menos de lo usual en deportes en la escuela.
3. Ha participado igual que siempre, pero con alguna dificultad.
4. Ha podido participar en deportes sin ninguna dificultad.

15. ¢Cuan dificil le resulta caminar a su nifio(a)?
4. Puede caminar por mucho tiempo sin cansarse.
3. Puede caminar por mucho tiempo pero se cansa.
2. No puede caminar mucho porque se cansa rapidamente.

1. Evita caminar siempre que puede, porque se cansa mucho.

Alternativas de respuesta de las preguntas 16 a 30.
Con respecto al estado de salud de su nifo(a) durante las dos Ultimas semanas, responda:

item Siempre Casi siempre A veces Nunca
16. Mi nifio(a) tiene dificultad para recuperarse después de un esfuerzo fisico. 1 2 3 4
17. Da problemas para comer. 1 2 3 4
18. Los tratamientos de mi nifio(a) interfieren con sus actividades. 1 2 3 4
19. Mi niﬁo(a) se siente pequeno(a) de estatura comparado con otros ninos(as) 1 5 3 4

de su misma edad.
20. Mi nifo(a) se siente fisicamente diferente a otros nifios(as) de su misma edad. 1 2 3 4
21. Mi nifo(a) piensa que es muy flaco(a). 1 2 3 4
22. Mi nifo(a) se siente saludable. 4 3 2 1
23. Mi nifo(a) tiende a ser retraido(a). 1 2 3 4
24. Mi nifo(a) lleva una vida normal. 4 3 2 1
25. Mi nifio(a) se divierte menos de lo usual. 1 2 3 4
26. Mi nino(a) tiene dificultad para llevarse bien con los demas. 1 2 3 4
27. Mi nino(a) tiene dificultad para concentrarse. 1 2 3 4
28. Mi nino(a) es capaz de mantenerse al dia con sus tareas de la escuela o

actividades de verano. 4 3 2 !
29. A mi nifo(a) no le va tan bien como antes en la escuela o en sus actividades 1 5 3 4

del verano (ejemplo: en el campamento de verano).
30. Mi niflo gasta mucho tiempo en sus tratamientos todos los dias. 1 2 3 4

ftems de respuesta de las preguntas 31y 32.
Por favor seleccione y encierre en un circulo la alternativa correspondiente a su respuesta:

31. ¢Cuén dificil es para su nifo(a) hacer sus tratamientos (incluyendo los medicamentos) cada dia?
4. Nada en lo absoluto.
3. Un poco.
2. Moderadamente.
1. Mucho.

32. ;Cémo cree que esta la salud de su nifo(a) en este momento?
4. Excelente.
3. Buena.
2. Regular.
1. Mala.
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Alternativas de respuesta a las preguntas 33 a 36.

Por favor indique como su nifo(a) ha estado en las dos Ultimas semanas:

ARTICULO ORIGINAL

item Bastante Moderado Poco Nada
33. Mi nifo(a) ha tenido dificultad para aumentar de peso. 1 2 3 4
34. Mi nifo(a) tuvo congestion nasal. 1 2 3 4
35. Mi nifio(a) tosio durante el dia. 1 2 3 4
36. Mi nifio(a) tosio secreciones (“flemas”). 1 2 3 4
ftem de respuesta 37.
Por favor seleccione y encierre en un circulo la alternativa correspondiente a su respuesta:
item
La mucosidad de mi nifio(a) ha sido mayormente:
4. Transparente.
3. Amarilla — verde.
2. Verde con muestras de sangre.
1. No me he fijado.
Alternativas de respuesta a las preguntas 38 a 44.
Durante las dos Ultimas semanas:
item Siempre Casi siempre A veces Nunca
38. Mi nifo(a) estuvo con silbido al pecho al respirar. 1 2 3 4
39. Mi nifo(a) tuvo dificultad para respirar. 1 2 3 4
40. Mi nino(a) se despertd durante la noche porque estaba tosiendo. 1 2 3 4
41. Mi nifio(a) tuvo gases. 1 2 3 4
42. Mi nifio(a) tuvo diarrea. 1 2 3 4
43. Mi nifio(a) tuvo dolor abdominal (“dolor de guatita”). 1 2 3 4
44. Mi nifio(a) tuvo problemas para comer. 1 2 3 4
Comentarios
Instructivo para el calculo de puntajes (aplicar en paciente clinicamente estable)
Version para padres/cuidadores
Esta version consta de 44 preguntas, todas en la escala de Likert con puntajes de 1 a 4.
Para el andlisis del cuestionario sume y calcule un promedio de las respuestas por dimensién.
a) Con los promedios utilice la tabla 4 de percentiles.
b) Para evaluar al paciente segun percentil utilice tabla 5.
Dimension Preguntas Promedio Percentil Evaluacion
Capacidad fisica 1,2,3,4,5,13,14,15,16.
Vitalidad 8,9,10,11,12.
Emocion 6,7,23,25,26.
Alimentacion 17,44.
Peso del tratamiento 18,30,31.
Salud 22,24,32.
Escuela 27,28,29.
Apariencia fisica 19,20,21.
Peso 33.
Sintomas respiratorios 34,35,36,37,38,39,40.
Sintomas digestivos 41,42,43.
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