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RESUMEN

Titulo: Adaptacion cultural, validacion y confiabilidad del cuestionario CAT al espafiol de
México en adultos con EPOC de la UMF # 1 del IMSS, Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada Aguascalientes. Antecedentes: actualmente, los
instrumentos utilizados para evaluar la calidad de vida en pacientes con EPOC han sido
traducidos al espafiol desde varios paises. No se ha logrado identificar instrumentos con
validez y confiabilidad adecuada que sean capaces de evaluar la calidad de vida en
personas con EPOC en México por lo que de acuerdo al nivel del arte del conocimiento este
estudio es de tipo instrumental. El cuestionario CAT fue realizado en el 2009 en Reino Unido
por PW Jones y colaboradores para medir la calidad de vida en personas enfermas de
EPOC y tiene resultados favorables respecto a nivel de validacién y confiabilidad. Objetivo:
lograr la adaptacion cultural al lenguaje de México, medir validez y confiabilidad del COPD
Assessment Test en adultos con EPOC de la UMF #1 del IMSS, OOAD Aguascalientes.
Material y métodos: Se logro realizar un estudio tipo instrumental. Esto incluira a pacientes
adultos diagnosticados con EPOC atendidos en la Clinica de Medicina Familiar Niumero
1 del IMSS. Recursos e infraestructura: La tesista y la tutora a cargo de investigacion. El
costo del proyecto corre a cargo del tesista. Experiencia del grupo: los investigadores son
médicos de familia con perfii metodolégico para realizar estudios me medicién
psicométricos. Fecha para desarrollarse: Abril 2022 a marzo 2024.

Resultados: La validez aparente en el item 1, 4,5,6 y 8 quedaron igual al no presentar
discrepancias, los items 2,3, y 7 presentaron discrepancias por lo que se tuvieron que
modificar. Se obtuvo indice de Lawshe del. La distribucién de las medidas de asimetria y
curtosis es Optima. La validez de constructo fue KMO 0,887, prueba de
Bartlett <0,001, AFC RMSEA 0,128, CFI 0,930, TLI 0,901y NFI 0,903,la correlacién de
Pearson para medir la validez de criterio y Sperman y la correlacién de Pearson fue fuerte.
En términos de confiabilidad, se encontré que el Alfa de Cronbach era 0,891. Palabras

clave: Encuestas y cuestionarios, EPOC y calidad de vida.

ABSTRACT



Title: Cultural adaptation, validation and reliability of the COPD Assessment Test (CAT)
guestionnaire to Mexican Spanish in adults with chronic obstructive pulmonary disease
(COPD) in the Family Medicine Unit Number # 1 of the Mexican Social Security Institute,
Decentralized Administrative Operation Organs (OOAD) Aguascalientes. Background: The
instruments that currently exist to measure the quality of life in patients with chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) have been translated into Spanish from different
countries such as Spain, the United Kingdom, Canada, Quebec, France, and Colombia.
They also underwent some validation processes in which there were deficiencies in terms
of the instrument's validation methodology. It has not been possible to identify instruments
with adequate validity and reliability that are capable of measuring the quality of life of
patients with COPD in Mexico, therefore, according to the level of the art of knowledge, this
study is instrumental. The CAT questionnaire was carried out in 2009 in the United Kingdom
by PW Jones et al. to measure quality of life in patients with COPD and has adequate validity
and reliability results. Objective: To culturally adapt to Mexican Spanish, to measure the
validity and reliability of the COPD Assessment Test questionnaire in adults with chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) from the Family Medicine Unit Number #1 of the
Mexican Social Security Institute, OOAD Aguascalientes. Material and methods: An
instrumental study will be carried out. In which adult patients with a diagnosis of COPD who
are treated in the outpatient service of the Family Medicine Unit Number # 1 of the Mexican
Institute of Social Security will be included. Resources and infrastructure: The thesis
student and the tutor in charge of research. The cost of the project is borne by the thesis
student. Group experience: the researchers are family doctors with a methodological profile
to carry out psychometric measurement studies. Date to develop: From April 2022 to March
2024. Results: The apparent validity in items 1, 4,5,6 and 8 remained the same as they did
not present discrepancies, items 2,3, and 7 presented discrepancies for which they had to
be modified. A Lawshe index of 1 was obtained. The distribution of the skewness and
kurtosis measures was optimal. The construct validity showed KMO of 0.887, Bartlett's test
<0.001, AFC presented RMSEA 0.128, CFI 0.930, TLI 0.901, and NFI of 0.903, criterion
validity measured the Pearson and Sperman correlation where Pearson's correlation was

strong, reliability showed a Cronbach's alpha of 0.891.

INTRODUCCION



Se realiz6 una busqueda de antecedentes cientificos en la plataforma Biblioteca Virtual
en Salud y PUBMED, estableciendo primero las palabras clave: encuestas y
cuestionarios, EPOC vy calidad de vida. Una vez creadas las palabras clave, se busca
descriptores en la plataforma BVS DeCs en espafiol de cada una de las palabras clave, se
arroja el descriptor principal en inglés, posteriormente se realiza mismo proceso en la
plataforma PUBMED en la seccion de descriptores MeSH donde se obtuvieron los
sinénimos en ingles de cada una de las palabras clave establecidas, los cuales se utilizaron
para realizar la busqueda avanzada en PUBMED.

Descripcién de la busqueda

Encuestas y cuestionarios con los sinénim

os: “Questionnaires and Surveys”, “Survey Methods”, “Methods, Survey”’, “Survey
Method”,“Methodology, Survey”,“Survey Methodology”,“Community Surveys”,"Community

Survey” “Survey, Community

L‘sSurveys, Community”,“Repeated Rounds of

LTS LTS ”

Survey”,“Surveys”,“Survey”,“Questionnaire  Design”,“Design, Questionnaire”,“Designs,

Questionnaire”,“Questionnaire Designs”,“Baseline Survey”,“Baseline Surveys

”

,Survey,

”

Baseline”,“Surveys, Baseline”,“Respondents”,“Respondent”,“Randomized = Response

Technique”,“Randomized Response Techniques”.
Calidad de vida con los sinénimos: “Life Quality”, “Health-Related Quality Of Life”, “Health
Related Quality Of Life”, “HRQOL".

EPOC con los sinénimos: “Chronic Obstructive Lung Disease”, “Chronic Obstructive
Pulmonary Diseases”, “COAD”, “COPD”, “Chronic Obstructive Airway Disease”, “Chronic
Obstructive Pulmonary Disease”, “Airflow Obstruction, Chronic”, “Airflow Obstructions,

LT

Chronic”, “Chronic Airflow Obstructions”, “Chronic Airflow Obstruction”.

Diagrama de cochrane



En la busqueda de PUBMED se obtuvieron 50 resultados en PubMed y 3 resultados en
articulos relacionados, se realizaron exclusion de articulos debido a falta de acceso a texto
completo y a articulos duplicados.
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CAPITULO I. MARCO TEORICO



1.1 Antecedentes cientificos

GORDON H GUYATT vy col (1987): El Cuestionario de Enfermedades Respiratorias
Cronicas CDRQ se desarrollé en Canadé con el objetivo principal de desarrollar una
herramienta sensible, valida y medir el impacto del EPOC en los pacientes y su calidad de
vida. Al disefiar el cuestionario se consideraron cuatro dimensiones de los factores: disnea,
fatiga, aspectos emocionales y sensacién de control sobre la patologia. Después de realizar
una revisidbn exhaustiva de la publicacibn de articulos y entrevistas con expertos

de los centros respiratorios, se cre6 una lista completa de articulos.

La lista de seleccién de items contenia 123 items de los cuales 62 correspondian a la
funcion fisica y 61 items correspondian a funcion emocional, se obtuvo una muestra al azar
de 100 pacientes que presentaron FEV1 inferior de 70% solicitando completaran el
cuestionario e identificaran los items que se les dificultaba comprender y calificaran la
importancia de cada elemento, una vez que se seleccionaron los elementos con mayor
frecuencia y categorizados en: dificultad para respirar, fatiga, emocional y control de
sintomas, el instrumento que resulto del proceso de seleccion de items se redujo a 20
items los cuales se probaron para comprobar que la redaccién y presentacion era correcta,

posteriormente se evallo la reproductibilidad y validez del cuestionario.

Al evaluar la reproductibilidad un entrevistador aplico el cuestionario a 25 pacientes con
FEV1 menos del 70 % y menos de 0.7 de FEV1/FVC en 6 ocasiones durante 2 semanas,
estadisticamente so obtuvo un coeficiente de variacién el cual mostro 6% para la dimensién
de disnea, 9% para fatiga, 9% para categoria emocional y 12% para sensacion de control

de la enfermedad.

En una evaluacion de sensibilidad, se realizaron cambios en el tratamiento de 13 personas
diagnosticadas con EPOC en funciébn de sus respuestas al cuestionario, segun las
indicaciones de su médico , el cuestionario se aplicoé durante la consulta y se aplicé en una
segunda ocasion durante una consulta de seguimiento en un rango de 2 a 6 meses
posteriores a la primera consulta, los valores espirométricos presentaron mejoria durante
la consulta de seguimiento, se realiz6 prueba de la t pareada para medir la diferencia sobre
el puntaje del cuestionario de manera inicial y los puntajes del cuestionario de seguimiento

y se mostré que no habia diferencia entre las dimensiones.



Como resultado de medir la correlacion existente del cuestionario CDRQ y las medidas de
disnea, fatiga y funciébn emocional, la correlacion existente respecto a la prueba de marcha
de 6 minutos y las medidas de disnea fue de 0,46, fatiga 0.35, factor emocional 0.19, la
correlacion del valor global de la disnea de los pacientes con la dimensién de disnea de
0.37, fatiga 0.62, factor emocional 0.37, la correlacién global de la disnea del paciente con
la dimension de disnea del cuestionario presento 0.36, fatiga 0.42, factor emocional 0.37, y
se obtuvo un resultado kappa de p <0.05.(1)

Guell R y col (1998): Se realizdé un estudio en Barcelona para traducir y validar el
cuestionario CRDQ al espafiol para su uso como herramienta de medicion de calidad de
vida en pacientes diagnosticados con EPOC en programas de rehabilitacién pulmonar.
Este cuestionario consta de 20 items y evallacuatro dimensiones, que incluyen

disnea,fatiga, funcionamiento emocional y desregulacion.

Este estudioincluyé a 65 pacientes que participaron en diversos programas de
rehabilitacion pulmonary los cuales aplicaban los criterios de inclusién (<70 afios y
diagnostico estable de EPOC), con FEV1 menor de 50%, p02 > 60 mmHg y pC02 < 50
mmHg, sin presentar otras patologias asociadas, a los participantes se les realizo pruebas
de funcionamiento pulmonar por medio de espirometria con prueba broncodilatadora,
volumenes espiratorios estaticos con técnica con dilucién con helio, transferencia pulmonar
al dibxido de carbono (CO2) gases arteriales en reposo, presion respiratoria estatica
maxima (Pl Max, PE Max) y ventilacién voluntaria maxima (VVM), ademas completaron
pruebas de esfuerzo valoradas con la prueba de la marcha de los 6 minutos y prueba
incremental del esfuerzo con cicloergémetro, los sintomas como dolor toracico, dolor en los

miembros inferiores y disnea, se evalud con la escala de Borg.

El proceso de traduccion estd conformado por tres fases, donde la primera fase es la
traduccidn inicial del inglés al espafiol; la segunda etapa retrotraduce el texto traducido a
la version original, y la tercera y segunda etapa de traduccion. En la etapa final, los
participantes sostuvieron discusiones grupales e incorporaron revisiones posteriores al
grupo de discusion.

Cabe mencionar que durante las fases de traduccion se presentaron inconsistencias debido
a desacuerdos con algunos términos y palabras de los items por lo que las personas

encargadas de la traduccién discutieron la terminologia y de ahi se generd una lista
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alternativa de items, las puntuaciones que se plantearon en desacuerdo se examinaron por
el traductor y retrotraductor hasta que se llegd a un acuerdo absoluto.

Una vez que se llevé a cabo la traduccion se procede a efectuar el procedimiento de
validacion.

La validez aparente se midi6 en tres pasos, en el primer paso se logré la comprensién del
cuestionario final, que se aplicé a cinco personas con EPOC no incluidos en un programa
de rehabilitacion pulmonar.

En el segundo paso, se midié el alfa de Cronbach para determinar la confiabilidad.La
puntuacién total fue 0,92 y los dominios correspondientes fueron disnea 0,51, fatiga 0,80,
factores emocionales 0,86 y control del dolor 0,84.

En la tercera etapa se estudié las variables de investigacion y su relacién, se correlaciono
con la categoria esfuerzo respiratorio y con la categoria de funcion respiratoria la cual se
establecié en forma basal y en forma longitudinal.

De la correlacion del cuestionario con la funcién respiratoria se obtuvo lo siguiente: la
disnea se correlaciono con la capacidad vital forzada (FVC) presentando r:0.297, con FEV1
r:0.291, con VVM r :0.199 y con PE max r:0.302, la fatiga se correlaciono con FEV1
presentando r:0.263, técnica de dilucion con helio (RV) r:0.311, VVM r:0.276,la categoria
emocional tuvo correlacion con FEV1 presentando r:0.225, volumen residual (RV) r:0.380,
Pl max r:0.205, PO2: r:0.261, el control de la enfermedad se correlaciono con FEV1
presentando r:0.273 y RV r: 0.306.

La correlacion con la categoria de esfuerzo respiratorio presento correlacion de fatiga con
la prueba de deambulacién de los 6 minutos obteniendo r:0.231, nivel maximo de esfuerzo
(W max) r:0.229, capacidad ventilatoria maxima (VO2 max) r:0.207, control de la sintomas
de enfermedad se correlaciono con la prueba de la marcha de 6 minutos obteniendo r:0.214,
W max r:0.365, VE maxr:0.224, Borg r: 0.286, la disnea se correlaciono con W max r: 0.199,
VO2 max r:0.243 y VE max r:0.201.

En conclusién, el estudio de traduccion y validacion del cuestionario CDRQ fue util para

evaluar calidad de vida y la experiencia asistencial de las personas con EPOC.(2)

Pakhale et al (2012): Se llevo a cabo un estudio de evaluacion de confiabilidad y validez de
la Encuesta de Calidad de Vida de la EPOC de McGill en pacientes con EPOC vy
moderada que reciben rehabilitacién pulmonar en Quebec. Este cuestionario mixto consta
de 12 items del SF-36 y del St. Fue creado combinando 17 items del SGRQ.
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Se efectué de una cohorte compuesta de 246 participantes enfermos de EPOC de los
cuales acudian a 4 centros de rehabilitacion respiratoria de Quebec a los cuales se les dio
seguimiento durante 3 afios consecutivos y 142 completaron las pruebas para el estudio de
validacion.

Dentro de los criterios de inclusién :40 afios 0 mas, tener diagnostico clinico de EPOC, ser
o haber sido fumador con antecedente de minimo haber consumido 10 paquetes de
cigarros al afio, presentar FEV1 postbroncodilatador menor de 80 % y relacién CVF/ FEV1
menos de 70%, hablar idioma inglés o francés, ademas se les solicito a los participantes
el completar de manera inicial una evaluacién pre rehabilitacion y realizar otra evaluacion
dentro de 1 a 2 meses posterior al finalizar el programa de rehabilitacion, se excluyé a
aguellos pacientes con otras enfermedades pleuropulmonares como asma, insuficiencia
cardiaca y enfermedades psicologicas y psiquiatricas, ademas de cualquier otra

enfermedad que imposibilitara realizar ejercicios.

Las mediciones que se realizaron fueron con la historia clinica completa de los pacientes
participantes, prueba de funcién respiratoria en reposo utilizando la espirometria, prueba
de resistencia de ciclo (CET) utilizando bicicleta ergométrica fija, prueba de caminata de 6
minutos se realiz6 en 2 ocasiones con un descanso de 20 minutos entre cada una, la calidad
de vida se evalu6 mediante SF-36 version 2, SGRQ y el nuevo McGill.

Se obtuvieron los siguientes resultados: los porcentajes totales de valores perdidos por
pregunta y por tema fueron del O al 2% , la puntuacion de efecto techo en el area de
disnea fue de 0, mientras que en funcién fisica fue de 1.4% , el efecto suelo en el area
de disnea, funcion fisicay sentimientos fue de 0, se midié la confiabilidad utilizando el alfa
de Cronbach, en el dominio de sintomas se obtuvo 0.68, funcion fisica: 0.78, sentimientos:
0.82y en dominio general del alfa de Cronbach fue de 0.80, la confiabilidad test-retest se
aplic6 en 2 ocasiones con 1l a 2 semanas de diferencia en la dimensién de sintomas
presento 0.79, en funcidn fisica en la primera medicion se obtuvo 0.87 y en la segunda
medicion 0.92, en la medicion de sentimientos en la primera medicién se obtuvo: 0.74 y
en la segunda medicién 0.96, obteniendo un puntaje general de 0.95, la validacién
convergente correlaciono el cuestionario de McGill con el cuestionario SGRQ presentando
de manera general R:0.88 con un IC de 95%, obteniendo correlacion por area en sintomas
de 0.56, funcion fisica 0.68, sentimientos 0.78, en el dominio de funcionamiento fisico, las

correlaciones con el cuestionario SF-36 fueron R: 0,66 IC 95%, sensibilidad 0,67, efecto
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Cohen 0,33 y 0,44 para McGill y SGRQ. En este estudio se lleg6 a la conclusion en que el
cuestionario McGill se correlaciona en la puntuacion general con el cuestionario SGRQ,
pero no con el instrumento SF-36 Health Survey debido a que este Ultimo evalGa otras
dimensiones distintas.(3)

Gregory Ninot y col (2013). Realizaron un estudio multicéntrico en tres ciudades francesas
(Paris, Montpellier y Auxerre) para mediry compararla validacion vy fiabilidad del
instrumento VQ11 en pacientes con EPOC ylo compararon con otras medidas de
calidad de vidaa corto plazo. El cuestionario VQ11 es una herramienta para medir
aspectos funcionales, psicolégicos y sociales en pacientes con EPOC.

En el estudio realizado por Gregory y colaboradores se llevo a cabo en personas entre 40
a 85 afos de edad, con disminucion del flujo aéreo de VEF1/CVF <70%, FEV1 <80 %, con
diagnéstico de EPOC del grado | al IV de la clasificacién Gold que acudian a tres clinicas
respiratorias y dos consultorios médicos entre el periodo de enero de 2008 y junio 2009, se
excluyeron aquellos que padecian comorbilidades graves o no controladas como
enfermedad cardiaca, enfermedades terminales, demencia o enfermedades psiquiatricas.
Una vez efectuado el proceso de seleccién de participantes se realizaron una serie de
exadmenes mediante una evaluacion clinica se obtuvo antecedentes familiares
cardiopulmonares, numero de exacerbaciones, pruebas de funcién respiratoria con ayuda
de la espirometria, gasometria arterial, y electrocardiograma, se realiz6 prueba de la
caminata de seis minutos y aplicaron encuestas de medicion de calidad de vida como
SGRQ, el cuestionario de la salud SF-36, escala de depresion HADS, PSW y un formato
de la situaciobn socioeconémica de los participantes, posteriormente se realiz6 una
evaluacion de seguimiento una semana después de la aplicacion de los cuestionarios.

El estudio fue completado por 181 pacientes, el analisis factorial confirmatorio (AFC) mostro
3 dimensiones, en la dimension funcidén se obtuvo un resultado de 0.69, en la dimension
psicolégica 0.82, dimension social 0.96, la reproductibilidad del cuestionario se midi6 con la
correlacion que se presento en 49 pacientes con EPOC que fueron evaluados por segunda
ocasion una semana después de la primera evaluacion, 42 de los pacientes mostraron una
variacion por debajo del 10%, mientras que 7 pacientes presentaron una variacion por
debajo del 20%, el coeficiente de correlacién en la dimension de la funcionalidad fue de
0.76 (p <0.01), dimension psicolégica 0.65 ( p< 0.01), dimension social 0.73 (<0.01), y la

correlacion para todo el cuestionario VQ11 fue de 0.88.
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Las confiabilidades fueron 0,88 para la escala funcional, 0,68 para la escala psicoldgica,
0,77 para la escala social y 0,89 para la escala general. Los resultados de la
investigacion entre VQ11 y FEV1 mostraron una correlacion de 0,19,y los resultados
calculados mediante la formula de Spearman-Brown fueron 0,91, 0,81y 0,87. La calidad de
vida medida utilizo SGRQ, se correlaciond con la puntuaciéon VQ11 p<0,0001.

La validez de constructo mostro que el VQ11 mostro una correlacién con el SGRQ en la
dimensién de disnea de 0.46, actividad 0.59, impacto 0.69 y una correlacién general de
0,71, en cuanto a la correlacién con el cuestionario SF-36 mostro una correlacion con la
dimension de funcionamiento fisico de 0.62, rol fisico 0.43, rol emocional 0.39, energia 0.58,
salud mental 0.41, social 0.59, dolor corporal 0.46 y salud general 0.55, la correlacién con
el cuestionario de depresién y ansiedad (HADS) mostro una correlacion de 0.44 para
ansiedad, depresion 0.62, y una correlaciébn general de 0.61, ademas se encontrd
correlaciones del VQ11 con la variable de indice de BODE de 0.51, grado de disnea MMRC

de 0.59, y con la prueba de marcha de los seis minutos de 0.37.(4)

Ferrer M y col (1996): Midieron la validez y confiabilidad del St. George en personal con
EPOC tras realizar un estudio en Espafia y adaptarlo al idioma espafiol. SGRQ es una
herramienta desarrollada por primera vez en 1991 por Jones Pw y consta de 50 items que
evallan tres dimensiones: sintomas, actividades e impacto en la vida diaria de los pacientes
con EPOC.

En esta presente investigacion que realizo Ferrer y colaboradores realizaron la adaptacion
siguiendo una serie de fases, iniciando con la primera traduccion por un traductor bilingte,
esta traduccion fue revisada por un comité profesional el cual estaba constituido por 1
neumologoy 2 investigadores que se encargaron de realizar la traduccién directa y original
ademas de que revisaron los items que eran inadecuados clasificando la traduccién como
dudosa por lo que se generaron expresiones alternativas, posteriormente se realizé una
segunda traduccién de manera inversa, después se convoco a un panel de 8 pacientes con
EPOC que oscilaban entre la edad de 50 a 70 afios de los cuales 4 eran pacientes
hospitalizados y 4 eran pacientes ambulatorios, este panel de pacientes contestaron el
cuestionario y comentaron cada item de la version traducida, se realizé una tercera
traduccién y realizo una prueba piloto a 23 pacientes ambulatorios con EPOC, resulto
comprensible y facil de completar a excepcion de 5 items que contenian respuestas

negativas por tal motivo la Ultima versién del cuestionario no contenia expresiones
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negativas, una vez que se obtuvo la version en espafiol del SGRQ se realiz6 una
traduccion al espafiol Catalan.

Se llevé a cabo un estudio tipo transversal en hombres con EPOC que asistian a
cuatro clinicas ambulatorias respiratoriasy a una clinica ambulatoria de un centro
respiratorio primario, los pacientes se evaluaron con el cuestionario SGRQ y otros
instrumentos de medicidn del estado de la salud, FEV1y CVF los cuales se administraron
2 meses previos Yy posteriores a la aplicacion del cuestionario, se considerarosn los
siguientes criterios de inclusion :FEV1 previo menor de 80%, relacion FEV1/CVF de 0.7,
EPOC estable, es decir no haber presentado exacerbaciones al menos en 1 mes y no
haber presentado hospitalizaciones, prueba con broncodilatador con un aumento de los

pardmetros basales de FEV1 de 15% y 200 mililitros.

Durante la visita clinica los pacientes autocompletaron el SGRQ y también se aplicaron
otros instrumentos como es la escala de Borg, una escala analdgica visual, la version en
espanol de la Moss sf-36 Health Suvery y Nottingham Health (NHP), el 27% de los pacientes
requirieron apoyo de un entrevistador debido a que los participantes tenian incapacidad
para leer y escribir.

Una vez completado la aplicacion de los instrumentos se obtuvieron los siguientes hallazgos
del SGRQ: se obtuvo un efecto techo en sintomas de 9%, actividad 4%, impacto 2%, efecto
piso en sintomas: 3%, actividad 4%, impacto 0%, para la consistencia interna y
determinarla, se midi6 el alfa de Cronbach para obtener las siguientes puntuaciones
SGRQ autoadministradas: sintomas 0.72, actividad 0.89, impacto 0.89 y un alfa de
Cronbach general de 0.94, mientras que los resultados de la consistencia interna del SGRQ
gue se administré6 con apoyo de entrevistador se obtuvo un alfa de Cronbach: sintomas
0.66, actividad 0.90, impacto 0.90 y un alfa de Cronbach general de 0.95, la correlacién
entre el SGRQ con la escala Borg se obtuvieron los siguientes resultados: la correlaciéon
con los sintomas r:0.43, actividad r: 0.56, impacto: r: 0.56, puntaje general r:0.59, y la
correlacion con FEV1 los sintomas presentaron una correlacion r: 0.29, actividad r:0.53,
impacto r:0.37, en cuanto la correlacién con el SF-36 presento una correlacién con un r:
0.40, actividad r: 0.45, impacto r: 0.55, la correlacion del NHP con la escala Borg presento
un r: 0.50 en la dimensién de energia, dolor r: 0.23, relacion emocional r: 0.31, dormir r:
0.21, aislamiento social r: 0.21, movilidad fisica r: 0.48, la correlacién con SF36 mostro la
dimensién de energia r: 0.55, dolor r: 0.44, relaciones emocionales r: 0.65, dormir r: 0.42,

aislamiento social r: 0.44, movilidad fisica r: 0.51.(5)
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Rivadeneira M (2014) realizo en Ecuador un estudio de validacién del cuestionario St.
George (SGRQ) de la versién en espafiol y lo adapto al castellano de Ecuador.

La adaptacion del cuestionario consistié en realizar modificaciones de algunas preguntas
del cuestionario y se reemplazé por palabras y frases que fueron de facil comprension en
el castellano de Ecuador, ademas se sustituyo las oraciones negativas por afirmaciones y
se realiz6 prueba piloto al SGRQ a 10 pacientes comprobando que el cuestionario adoptado
es facil de entender y comprender.

Luego de adaptar el cuestionario se realizd un estudio analitico transversal, el cual incluyo
80 participantes con EPOC que acudieron al servicio de enfermedades respiratorias en el
Hospital Carlos Andrade Marin entre noviembre y diciembre de 2011 que cumplian los
criteriosincluyentes: tener diagndéstico de EPOC establecen con FEV1 <80%, relacion
VEF1/ CVF <70%, aumento de VEF1 15% o 200 mililitros post broncodilatador y se excluyé
a esos pacientes que presentaran otras enfermedades pleuropulmonares como asma,
fibrosis quistica y enfermedad concomitante grave.

Tras aplicar el SGRQ modificado se realiz6 una espirometria para determinar FEV1,
FEV1/FVCy estadio de EPOC, asi como unaprueba demarchade seis minutos
y el Cuestionario de Depresion y Ansiedad (EADH).

Con base en caracteristicas sociodemogréaficas se recolectd una muestra de
80 pacientes, 90% hombres y 10% mujeres, el 1.25% eran analfabetas, el 43.7% eran de
escolaridad primaria, el 30% eran de escolaridad secundaria, y el 25% eran de nivel
superior, el 90% de la enfermedad la etiologia corresponde a tabaquismo, 6-7% es de
etiologia por exposiciébn al humo de lefia y el 3.2% es secundario a otros factores
etioldgicos, el 15% de los pacientes tenian menos de un afios de haber sido diagnosticados
con EPOC, 43.7% tenian de 1 a 5 afios de diagnostico,17.5% de 6 a 10 afios y el 23.7%
presentaban mas de 10 afios de haber sido diagnosticados, el EADH presento un 63% de
ansiedad y 11.3% de depresion, la consistencia interna se determino con el alfa de
Cronbach del cuestionario obteniendo un alfa de Cronbach general de 0.93, mientras que
la dimension de sintomas obtuvo un alfa de Cronbach de 0.79, actividad 0.88, e impacto
0.82, la correlacion entre las sub escalas del cuestionario SGRQ y el total del cuestionario
se midié con Rho de Sperman y se obtuvo un Rho en sintomas de 0.860, actividad 0.940,
impacto 0.730, la validez convergente mostro una correlacion del SGRQ y los valores

espirométricos (VEF1) presentando Rho de 0.720 en sintomas, 0.823 en actividad, 0.814
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en impacto, y 0.853 de correlacion con el cuestionario global, la correlacion entre la prueba
de caminata de los 6 minutos y el SGRQ mostro un Rho de 0.632 en sintomas, 0.751 en
actividad, 0.716 en impacto, y una correlacion con el cuestionario de manera global de
0.755, se correlaciono el cuestionario SGRQ y el EADH mostrando un Rho 0.447 para
ansiedad y 0.583 para depresion.(6)

PW Jones y col (2009) En reino unido desarrollaron y validaron un cuestionario breve para
medir la calidad de vida e impacto del EPOC en la salud de pacientes, los elementos que
se utilizaron para crear la escala de evaluacion de EPOC se obtuvieron de un estudio
cualitativo, de entrevistas y grupos focales con pacientes con EPOC respaldados por
médicos y neumologos.

El estudio analizé sintomas sistémicos como dificultad para respirar, tos, produccion
de esputo, sibilancias, fatiga y alteraciones del suefio, asi como otros indicadores
secundarios como limitaciones en la vida diaria, social y emaocional y sensacién de control
y uso de medicacion de rescate. Se realizaron 21 elementos preliminares, posterior se llevo
a cabo una revisién por un grupo de expertos y se redujeron los items y se valoro las
propiedades psicométricas tomando en cuenta 3 estudios prospectivos observacionales de
1,503 personas con EPOC de paises como Bélgica, Francia, Alemania, Paises bajos,
Espafia y Estados unidos, en el estudio nimero 1 inscribié a pacientes con EPOC de una
clinica respiratoria de E.U.A. El estudio 2 se realiz6 en pacientes con EPOC que habian
documentado exacerbaciones en los Estados Unidos, los pacientes fueron evaluados dos
veces, una vez en la primera visita y dos semanas después, en la segunda visita, mientras
tanto en el Estudio n° 3, realizado en Alemania, Francia, Paises Bajos, Espafia y Bélgica,
una vez que se realizé la reduccién de items se realizo el AFE y se midio la validez y

confiabilidad del cuestionario CAT de la version final conformada de 8 items.

Los criterios incluidos que se tomaron en cuenta son el ser fumador o ex fumador,
antecedente de tabaquismo 10 paquetes al afio, edad de 40 a 80 afios, tener diagnostico
de EPOC, VEF1/CVF <70%, y como criterios de exclusion el padecer asma u otra

comorbilidad respiratoria crénica.

Las propiedades psicométricas finales del cuestionario CAT de 8 items mostraron

una consistencia interna de alfa de Cronbach de 0,88 y un CCI de 0,8.
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SerealizO unandlisis de Rasch para determinar si las propiedades
psicométricas diferian entre los pacientes con EPOC estable y los pacientes
estadounidenses que empeoraban. Se observé que no habia diferencia entre los dos.

Los cuestionarios SGRQ y CAT mostraron una correlacion de r:0.8 en pacientes estables y
r:0.7 en pacientes con exacerbaciones, la prueba de t pareada fue de p:0.0001, se presentd
una desviacion estandar en CAT de los pacientes estables de 0.63 y para SGRQ 0.62(7)

Alvar y col (2016): El cuestionario Spanish COPD Assessment Test (CAT) esta
disponible en castellano y catalan, gallego y euskera, y en dos centros respiratorios de
Catalufia, Galicia y Pais Vasco homologados para pacientes con EPOC.

El cuestionario CAT ha sido validado y traducido en 60 idiomas en el mundo incluyendo el
castellano.

Antes del inicio del estudio, el cuestionario CAT fue traducido al catalan, gallego y euskera
y adaptado culturalmente. Se realizaron dos traducciones en cada idioma, una
version enviada como traduccién de respaldo al espafiol para ser revisada y aprobada, y
comparada con la version original para determinar si habia diferencias.

El disefio del estudio que se llevdé a cabo fue un estudio observacional, multicéntrico
autoadministrado por pacientes, se administré el CAT, SGRQ y la escala de actividades de
la vida diaria London Chest Activity of Daily Living Scale adaptados a la poblacién de
Espafia, se recolectaron datos sociodemograficos, comorbilidades cardiacas, metabdlicas,
psicolégicas, psiquiatricas, musculo esqueléticas y neuroldgicas, nivel de disnea con la
escala Medical Research Council (MRC), presencia y nimero de exacerbaciones y grado
de gravedad de EPOC de acuerdo a la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease(GOLD).

El estudio se realizé en pacientes que cumplian los criterios de inclusién: tenian 40 afios o
mas, habian sido diagnosticados con EPOC al menos 6 meses antes del inicio del estudio
y hablaban dos idiomas nacionales comunes (espafol, catalan, vasco o galés), FEV1/FVC
postbroncodilatador <0.7, antecedente de tabaquismo previo o actual de 10 paquetes al
afo, cuadro clinico de EPOC estable de al menos 3 meses previos al inicio del estudio y se
excluyeron los pacientes con otras enfermedades respiratorias y alteraciones cognitivas.
La edad intermedia en los pacientes fue de 69 afios y 79,5% eran hombres y 20,5%

mujeres,11.3 % completo estudios universitarios, el 81.5% presentaba comorbilidades, el
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31.8% eran fumadores, el 68.2% eran ex fumadores, en cuanto a los valores espirométricos
se report6 que el 74.2% fue de FVC, 61.4% de FEV1, 59.8% de FEV1/FVC, de acuerdo a
los criterios de gravedad el 24.8% pertenecia a GOLD 1,59.1% a GOLD 11,16.1% a GOLD
-1V, de acuerdo a la escala MRC la disnea grado 1 presento un 18%, grado 2 un 56.7%,
grado 3 un 21.3% y grado 4%,la diferencia media (DE) entre el CAT y la version catalan
fue de 0.3 con un CCI de 0.963, gallego DE: 0.4 CCIl 0.942 y vasco DE: -0.5 CCIl 0.929, la
concordancia entre CAT y CAT-C de todos los items de kappa de 0.800, CAT-G mostro
una concordancia de 0.644 excepto en la pregunta 6 donde obtuvo 0.577, el CAT-V obtuvo
un kappa entre 0.678 y 0.852, la confiabilidad se midié con el alfa de Cronbach y el CAT-C
obtuvo un coeficiente de 0.796, CAT-V 0.861 y CAT-G 0.721.

La validez discriminante presento una correlacién del cuestionario con las exacerbaciones
6 meses previos presentando un coeficiente de Sperman del CAT-C de p: 0.019, CAT-G
con un p: 0.836, CAT-V con p: 0.089, la correlacién de CAT-C con la escala MRC mostro
p: 0.003, CAT-G con p: 0.010, y CAT-V p: 0.012, la correlacion de CAT con los valores
espirométricos mostro que FVC y el CAT-C obtuvo un r: -0.260, p:0.074, CAT-G r: -0.219,
p: 0.134, CAT-V r: -0.160, p: 0.252 el FEV1 se correlaciono con CAT-C obteniendo r: -0.257,
p:0.078, CAT-G con r: -0.363, p: 0.011, CAT-G con r: 0.236, p: 0.093, FEV1/ FVC y su
correlacion con CAT-C mostro r: 0.239, p: 0.101, CAT-G con r: 0.315, p: 0.029 y CAT-V
mostro un r: 0.196, p: 0.159, la correlacion del cuestionario SGRQ con el CAT mostro una
correlacion de r: 0.736, p: <0.001, y la correlacion de CAT con LCADL fue de r: 0.357, p:
<0.001.(8)

John Carlos y col (2017): realizaron un estudio en Santa Marta Colombia para examinar
la confiabilidad y dimensionalidad del cuestionario CAT. El estudio se realizé durante el
2016 a 292 pacientes diagnosticados con EPOC atendidos en la Clinica Mar Caribe,
el Hospital Universitario Fernando Trokonis y el Instituto Respiratorio, los pacientes que
participaron presentaron una edad entre 45 a 95 afios de los cuales 118 fueron del género
masculino y 112 del género femenino, a partir de una valoracion se les clasifico de acuerdo
a la clasificacion de la guia GOLD en 4 grupos A, B, Cy D, al iniciar el estudio se realiz6
una prueba piloto a un grupo de 10 pacientes para evaluar la comprension de las preguntas
del cuestionario, los participantes del estudio respondieron el CAT con la ayuda de sus

familiares.
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La consistencia interna se evalu6é mediante el alfa de Cronbach y el omega de McDonald, y
la validez de constructo se evalu6 mediante el coeficiente de correlaciébn de Spearman
ademas se comprobd la validez discriminante calculando la varianza mediante la prueba
de Levene y la prueba F ANOVA,y prueba de Tukey , el AFE y el AFC se midi6 con el
coeficiente de Bartlett y la prueba de la adecuaciéon de la muestra de Kaiser Meyer Olkin,
KMO, se analizaron ademas coeficientes en la matriz y la bondad de AFC con la prueba x2
de Satorra-Bentler con grados de libertad (gl) y el valor de probabilidad (p), el RMSEA (Root
Mean Square Error of Approximation, error cuadrado medio de aproximacién), e intervalo

de confianza.

Los resultados obtenidos indican una consistencia interna de 0,71 para el alfa de Cronbach
y el omega de McDonald, la validez de constructo de los pacientes de acuerdo a la
clasificacion GOLD presentaron la siguiente distribucion: 28 pacientes del grupo A
(9.6%),128 pacientes del grupo B (43.8%),108 pacientes grupo C (37%) y 28 pacientes del
grupo D (9.6%), la correlacién entre CAT y los grados GOLD mostro un r: 0.25, la validez
discriminante mostro que el grupo A del GOLD presento una media en la puntuacién del
CAT de 12.3, el grupo B 12.5, el grupo C 16.1, y el grupo D 18.1, la varianza fue homogénea
en los 4 grupos GOLD presentando cifra de Levene: 2.2, gl:3, p: 0.08, ANOVA mostro un
F: 7.7, gl:3, p:<0.001, la prueba Tukey no mostro diferencias entre el grupo A, By C
obteniendo un puntaje de p: 0.07, mientras que el grupo C y D mostro un valor de p: 0.43,
el analisis factorial obtuvo x2 de 451.3, grado de libertad: 28, p: 0.001, coeficiente KMO:
0.73, el AFE tuvo 2 dimensiones, en la primera dimensién se obtuvo un valor de 2.75 que
corresponde a 34.3%de la varianza, en la segunda dimensién se observé un valor de 1.44
gue corresponde al 18% de la varianza total, el andlisis factorial confirmatorio mostro dentro
de los indicadores de bondad x2 :126, gl :20, p :0.001, RMSEA: 0.13; IC 90%,indice
comparativo de ajuste(CFI): 0.75, indice de Tucker Lewis (TLI):0.66.(9)

La EPOC se caracteriza por una obstruccion irreversible del flujo de aire.(10)

La EPOC se desarrolla por multiples causas entre las que se pueden encontrar la
exposicion a factores ambientales en los cuales se encuentra el habito tabaquico,
exposicion ambiental, Contaminacién ambiental, nivel socioeconémico y estilo de
vida, alimentos y bebidas, actividad fisica, infecciones respiratorias de la infancia, infeccion
latente por adenovirus, ademds también intervienen factores endégenos entre los cuales

se encuentra los factores genéticos y el género. (10)
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1.2. Teorias de la EPOC

TEORIA INMUNOLOGICA

En la EPOC, la exposicion a particulas toxicas inhaladas activa respuestas inmunes

innatas y adaptativas.

El humo del cigarrillo provoca necrosis y apoptosis de las

células epiteliales del pulmén, aumentando asi los niveles de particulas.(11)

El endotelio dafado de los capilares pulmonares lleva a la destruccion pulmonar,
enfermedades cardiovasculares y eventos cerebrovasculares.(11)
El contenido de MP tiene actividades antiinflamatorias y protrombdéticas al activar

los receptores tipo Toll (TLR) y otras vias que activan el factor nuclear kappa B (NFk B).(11)

HABITO TABAQUICO.

Fumar es considerado el riesgo mas importante paragenerar EPOC, las personas con
tabaquismo presentan mayor riesgo de deterioro del FEV1 a diferencia de aquellos
pacientes que no fuman, con una caida de 7 a 33 ml/afio de los valores de FEV1, aunque
se ha observado que los pacientes que dejan de consumir tabaco disminuye la caida del
parametro FEV1 aunque no se recupera por completo los valores basales.(10)

Algunos estudios demuestran la relacion que guarda el tabaco y el EPOC; en Reino Unido
se realizd un estudio en el cual se observé que la mortalidad aumentaba 2 veces mas en
pacientes fumadores a diferencia de los pacientes no fumadores y ademas se observé que
las cifras de mortalidad eran proporcionales al nimero de cigarrillos fumados, ademas se
ha observado el aumento considerable de la longevidad en aquellas personas que no
fuman.(10)

EXPOSICION AMBIENTAL A HUMO DE TABACO.
La exposicion durante la infancia al humo del tabaco aumenta el riesgo de enfermedad
pulmonar obstructiva crénica en la edad adulta.(10)
El tabaquismo materno durante el embarazo puede afectar el desarrollo pulmonar del feto

y del recién nacido.
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Ademas, el tabaquismo de los padres, especialmente el tabaquismo materno, aumenta el
riesgo de infecciones recurrentes del tracto respiratorio inferior en hijos de
padres fumadores.(10)

La inhalacion del humo de tabaco de forma pasiva contiene distintas sustancias que
resultan carcindgenas, irritantes y toxicas para el sistema respiratorio inferior, se puede
decir que, a mayor tiempo a la exposicion a humo de tabaco en el hogar, en el trabajo en
otro lugar representa una mayor susceptibilidad para presentar EPOC independientemente

de que existan otros factores desencadenantes.(10)

EXPOSICION LABORAL.

Muchos casos de EPOC en la comunidad son causados por la exponerse a polvo,
humo, vapor y gases en el lugar de trabajo.

Las personas que trabajan en industrias textil, plastica, del caucho, de la madera, del papel,
de la agricultura, de la mineria y de la construccidn tienenun mayor riesgo
de desarrollar EPOC debido a la exposiciéon en el lugar de trabajo a sustancias como
cereales, isocianatos, cadmio, carbono, minerales, metales pesados y humo.(10)

Al estar expuestos a estas sustancias en su trabajo los pacientes incrementan el riesgo de
presentar EPOC y aumento de la mortalidad de estas personas con exposicion laboral de

la misma manera que las personas fumadoras.(10)

CONTAMINACION AMBIENTAL.

La contaminacion ambiental se divide en dos categorias segun la ubicacion de la persona
(interior o exterior):

- Exterior: Elgrado de contaminacion ambiental se asociacon la presencia
de sintomas de enfermedades respiratorias.El estudio SAPALDIA observo que las
particulas de aire con un diametro de 10 milimicrones y la presencia de diéxido de
nitrégeno (NO2) se asociaban con una disminucion de la capacidad vital
forzada (FVC).También se ha encontrado que los bajos niveles de la exposicion a

contaminacién se asocia a mayor incidencia de sintomas respiratorios. (10)
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- Interior: el humo del tabaco se considera como uno de los posibles contaminantes
dafinos del aparato respiratorio, Pero hay otros contaminantes provenientes de la
calefaccion, reacciones fotoquimicas, muebles, organismos biolégicos vy
fibras que son causas importantes de disminucion de la funcion pulmonar y

sintomas respiratorios., hiperreactividad de infecciones respiratorias.(10)

ESTATUS SOCIOECONOMICO.

El EPOC se asocia con el nivel socioeconémico bajo, los indicadores que con los que se
valora el nivel socioeconémico son: renta anual, nivel educativo, nimero de habitantes por
casa respecto al tamafio de esta.(10)

Las pruebasde funcion pulmonar muestran que los pacientes de nivel
socioecondmico mas bajo tienen una capacidad vital forzada y un volumen espiratorio mas
bajos.10)

Los valores espirométricos demuestran un mayor grado de obstruccién respiratorio en
pacientes con nivel educativo de primaria y secundaria en comparacién con el nivel
universitario.(10)

Actualmente, no existen mecanismos claros para explicar como la EPOC afecta la baja
pobreza yel estilo devida. Los mecanismos de influencia incluyen diversas
exposiciones durante la nifiez, infecciones respiratorias infantiles, tabaquismo

temprano, ocupacion, caracteristicas de la vivienda y dieta.(10)

DIETAY CONSUMO DE ALCOHOL.
La desnutricion se asocia con la enfermedad pulmonar obstructiva crénica y conduce a un
empeoramiento de los sintomas, una disminucién del funcionamiento de la musculatura de

las vias respiratorias y una inmunosupresion en pacientes desnutridos.(10)

Ciertos nutrientes son importantes para evitar el desarrollo de la enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), como las vitaminas C y E, porque tienen propiedades
antioxidantes que reducen los efectos oxidativos del tabaco y los
contaminantes ambientales.(10)

El consumo deficiente de frutas frescas se ha observado que los pacientes presentan un
FEV1 menor de 80 ml.(10)
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También existen alimentos que juegan un papel importante como factores protectores de
EPOC en pacientes fumadores como son los inhibidores del metabolismo el &cido
araquidonico, acidos grasos omega 3, pescado.(10) El alcohol ha llegado a considerarse
como factor de riesgo de EPOC.(10)

ACTIVIDAD FISICA.
La activacion fisica puede reducir y regular el riesgo de EPOC debido a sus efectos

antiinflamatorios.(10)

Se ha demostrado que realizar entre una hora y media y dos horas y media de ejercicio
por semana aumenta la produccion de citocinas antiinflamatorias (ejemplo. interleucina
4, IL-10) y disminuye las citocinas proinflamatorias (por ejemplo factor de necrosis tumoral
(TNF) y Proteina C reactiva) (PCR).(10)

INFECCIONES RESPIRATORIAS DE LA INFANCIA.

En la infancia, entre el 20% y el 30% de las infecciones del tracto respiratorio son causadas
por patdégenos virales, el 50% de los cuales son causados por el virus respiratorio
sincitial (VRS).(10)

Varios estudios han demostrado que la presencia de infecciones del tracto respiratorio
inferior en la infancia se asocia con la presencia de enfermedad pulmonar obstructiva

cronica e incluso asma bronquial en la edad adulta.(10)

La enferemedad de asma, tiene asociacion con mayor produccion de interleucina 4 (IL4),
interleucina 5 (IL5) y otras citocinas, que estimulan el proceso inflamatorio con elevacion
de las respuestas de las células T auxiliares CD4 e inducen un aumento de la IgE.(10)

Los mecanismos por los cuales las infecciones respiratorias en nifios participan en el

curso de la EPOC aun no se conocen claramente..(10)

INFECCION LATENTE POR ADENOVIRUS.

Las afecciones respiratorias de etiologia viral pueden resistir mas alla del estado infeccioso
a través de varios mecanismos.(10)

Cuando ocurre una infeccion respiratoria viral, el virus ingresa dentro de la célula para

replicarse, una vez que el virus se encuentra dentro de la célula el ADN viral se integra con
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el acido desoxirribonucleico (ADN) del huésped formando un pldsmido, cuando el proceso
de replicacion viral es bajo la infeccion persiste por méas tiempo y se vuelve latente.(10)
Existe evidencia de que las infecciones de tipo latente llegan a tener influencia en el proceso
de la respuesta inflamatoria celular, diversos estudios han logrado demostrar que la
presencia de infecciones del tracto respiratorio inferior en la infancia se asocia con la
presencia de enfermedad pulmonar obstructiva cronica e incluso asma bronquial en la
edad adulta.(10)

Las proteinas E1 actian como potenciadores huésped y atacan la unién de los factores
de transcripcion.(10)

Las proteinas E1 crean citoquinas inflamatorias en abundancia y moléculas de

adhesion superficial (ICAM-1) en comparacién con los factores de transcripcion (NF K-

6).(10)

Los componentes inflamatorios juegan un papel de relevancia en la infeccién latente y, por

tanto, en la amplificacion de la respuesta inflamatoria en la EPOC.(10)

FACTORES GENETICOS.

La EPOC es una patologia multifactorial y compleja, dentro de los factores endégenos
existen tres teorias que explican los procesos de esta enfermedad:

- Teoria proteasa-antiproteasa: sugiere un desequilibrio entre proteasas que controlan la
matriz extracelular y proteinas antiproteasas que protegen la matriz extracelular.(10)

Esta teoria se basa en que el déficit de AAT se ve relacionada con la presentacion de EPOC
a edad temprana.(10)

En esta teoria también se ven implicadas otras proteinas entre las cuales podemos citar:
metaloproteinasa (MMP), captesinas B y colagenasa.(10)

-Teoria oxidacion: un desequilibrio entre los oxidantes que dafian el tejido pulmonar
y los antioxidantes protectores produce estrés oxidativo, lo que lleva a la activacion de
proteasas y la liberacion de mediadores inflamatorios.(10)

-la teoria 3 relaciona las 2 teorias previas: en esta teoria el tabaco y su humo juega un
papel importante , debido a que una vez que el humo ingresa a las vias respiratorias activa
a los macrofagos y libera proteasas que activan a los neutrofilos que dafian el parénquima

pulmonar ocasionando enfisema pulmonar, por otro lado el humo del tabaco también activa
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las células epiteliales promoviendo la activacion de los fibroblasto causando fibrosis de las
estructuras pequenfas respiratorias.(10)

SEXO.

Se ha observado que las mujeres tienen un mayor riesgo de EPOC, un mayor riesgo de
hiperreactividad bronquial y un mayor riesgo de hospitalizacion.(10)

HIPERREACTIVIDAD BRONQUIAL

Hay dos teorias que explican la hiperreactividad bronquial: la primera teoria predispone a
la pérdida de la funcién pulmonar y la segunda teoria promueve la inflamacién de las vias

respiratorias causada por el humo del cigarrillo.(10)

1.3. Teorias y modelos de la calidad de vida.

Schalock y Shalock y Verdugo (2007) propusieron un modelo tedrico de calidad de vida
que caracterizaba la calidad de vida como un estado ideal de felicidad personal, que consta
de multiples dimensiones centradas en factores personales y ambientales.

Las dimensiones centrales sonlas mismas para las personas, pero pueden variar
de persona a persona dependiendo de la importancia y el valor que cada persona les
otorga.(12)

La evaluacién de las dimensiones se basa en indicadores que son sensibles a la cultura y

al contexto en el que se utilizan.(12)

Segun estos autores, las dimensiones de la calidad de vida son:

-Bienestar emocional

-Relaciones interpersonales

-Desarrollo personal

-Bienestar fisico

-Autodeterminacién

-Inclusién social

-Derechos.(12)

El uso del concepto de calidad de vida se produce en todos los niveles de los sistemas

sociales que socavan la calidad de vida, incluidos:
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-Microsistemas 0 entornos sociales inmediatos que afectan directamente la vida de las
personas, como familias, grupos de pares y lugares de trabajo. (12)

-Mesosistemas o vecindarios, comunidades, agencias de servicios
y organizaciones que afectan directamente las funciones de los microsistemas.(12)
-Macrosistemas o patrones culturales mas amplios, tendencias sociopoliticas, sistemas

econdémicos y otros factores sociales.(12)

1.4. Teorias para la validacion de instrumentos

La teoria de los Test surge con el objetivo de estudiar y medir de manera individual la
problematica tedrica y metodoldgica que surge en las personas, con la finalidad de dar

solucion a la problematica, entre las principales teorias de los Test se encuentran:

- Teoria clasica de los Test
- Teoria de generalizabilidad

- Teoria de respuesta de los items.(13)

1.4.1. Teoria clasica de los test

Este primer El modelo propuesto por Spearman en 1904, donde propuso un modelo de
puntuacién lineal clasico, al que llamoé teoria de puntuacion verdadera débil o teoria clasica
de pruebas.

El modelo de Spearman es un modelo lineal clasico que desarrolla una serie de inferencias
para cuantificar la cantidad de error puede llegar a afectar las puntuaciones de
los items.(13)

Este modelo consiste en que asume la puntuacion en que la persona obtiene en un test se
le llama puntuacién empirica y se ve representada con la letra X, y esta formada por dos
componentes, uno de los componentes es la puntuacién verdadera que se identifica con la
letra V y la otra parte muestra el error el cual se identifica con la letra e, todos estos
componentes en conjunto forman la formula: X=V+e.(13)

Spearman afiade tres supuestos al modelo:
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-El primer supuesto define a la puntuacion verdadera como la esperanza matematica de la
puntuacion empirica y se describe con la formula: V=E(X), lo cual se traduce como aquella
que se obtendria como media si se aplicara un test en infinitas ocasiones.(14)

-El segundo supuesto Spearman sefiala que no hay relacion entre la puntuacion verdadera
y el tamafio del error, es decir el valor de la puntuacién verdadera de una persona nada
tiene que ver con el error que afecta esa puntuacion, este segundo supuesto se expresa

con la siguiente formula: r(v,e)=0.(14)

-La tercera hipétesis establece que los errores de medicién de las personas en una
prueba no estan relacionados con sus errores de medicion en otra prueba, y este tercer

supuesto se expresa con la siguiente formula: r(ej, ek )=0.(14)

1.4.2. Teoria de la generalizabilidad

Este modelo ha generado distintas variantes en funciéon al tratamiento del error en
medida.(14)

La teoria de la generalizabilidad se propuso por Cronbach en 1972, esta teoria es compleja,

porque la mayoria calculos y estimaciones utiliza analisis de varianza.(14)

1.4.3. Teoria de larespuesta de los ITEMS (TRI).

Esta Esta teoria se enfoca en dar respuesta a algunos problemas de medicién que no tenian
solucién en el marco clésico.(14)

Una suposicién clave de esta teoria es que existe una relacion funcional entre el valor y la
probabilidad de la variable de medicion de un sujeto, llamada curva caracteristica del
item (ICC).(14)

La validez hace referencia al grado de confianza que se tiene de cada medicion del
fendmeno que se mide, es decir es el resultado de la evaluacion de hipétesis.(15)

La validez de una escala tiene cuatro modalidades que son: validez aparente, validez del
contenido, validez de criterio y validez de los constructos.(15)

-La validez aparente es aquella en la cual su objetivo determina si la escala estudiada mide
lo que realmente mide, para evaluar este tipo de validez se requiere de la conformacion de
un grupo de expertos los cuales se encargaran de determinar si los conceptos del

instrumento miden las cualidades deseadas.(15)
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-La validez de contenido es aquella que también se conoce con el nombre de validez I6gica
o validez racional, la cual tiene como objetivo de determinar que los items de la escala
cubran los dominios que se requieren medir se encarga de evaluar la escala, es decir se
encarga de que los items de una escala midan correctamente lo que deben medir.(15)

Es un componente para estudiar la validez de inferencias que se derivan de los puntajes de
las pruebas.(16)

En 1977 surgié una definicion operacional en la cual se menciona cinco condiciones que

son necesarias para una validez de contenido:

1)EIl contenido del dominio debe contener sus raices en la conducta.

2)EI contenido del dominio debe ser claro sin ambigtiedad.

3)Los dominios deben tener relevancia para los objetivos que se miden.

4)Los jueces deben estar deben estar de acuerdo con los dominios muestreados.

5)El contenido de las repuestas tiene que observarse y evaluarse de forma confiable.(17)

Algunos autores plantean que para determinar la validez de contenido existen distintas
metodologias que pueden ser utilizadas entre las cuales se encuentran: la entrevista

cognitiva y el comité de expertos.(18)

Comité de expertos:

Este tipo de metodologia permite la validez del instrumento por medio de un panel de
expertos para cada area especifica en relacion al instrumento, este panel tiene como
objetivo analizar la coherencia, grado de complejidad de los items y la habilidad cognitiva
a evaluar.(18)

Previo a dar inicio a este proceso de validacién de contenido es de gran importancia que
se determine aquello que puede ser medido por lo que se necesitara realizar una revision
bibliogréafica del tema y también es necesario que se determine aquellos que integraran el
panel de expertos los cuales deben ser conocedores del &rea a investigar que tenga como
minio 5 afios de experiencia en el rea, se debe determinar el nimero de expertos, Delgado
y colaboradores refiere que deben ser 3 expertos como minimo, mientras que Garcia y
Fernandez concluyen que el panel de expertos bebe de ser entre 15 y 25 expertos.(18)
Una vez que se eligen los criterios de seleccion del equipo de panel de expertos invitandolos

a participar en el proyecto y se procede a elaborar una matriz de clasificacion con los que
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cada experto determinara el grado de validez de cada pregunta del instrumento, para la
elaboracion de la matriz se utiliza una escala tipo Likert 3,4 o puntaje de 5 donde las
evaluaciones pueden clasificarse como: excelente, buena , regular o mala .una vez que se
elabora la matriz se envia a cada experto la matriz de clasificacion y el instrumento a
evaluar, una vez obtenido los resultados de los expertos se procede a un analisis de datos,
midiendo la concordancia entre los expertos, si supera el 80% se considera aceptable,
mientras que los que no cumplen con el rango establecido pueden ser maodificados o
sometidos a otro proceso de validacion o incluso pueden ser eliminados del
instrumento.(18)

La prueba estadistica de Lawshe para obtener el grado de concordancia existente entre
jueces observa un ratio de validez de contenido entre los valores de -1y +1, cuando el valor
es positivo quiere decir que la mitad de los expertos estan de acuerdo, mientras que cuando

el valor es negativo significa mas de la mitad de los expertos estan en desacuerdo.(18)

-Validez de criterio: este se establece al realizar una comparativa de resultados con un
criterio externo el cual pretende medir lo mismo.(19)

Este tipo de validez evalla si una medida esté relacionada con el resultado, para realizar
esta validez se debe hacer una comparacién con una prueba estandar de oro.(20)

Cuanto mas fuerte sea la correlacion entre las puntuaciones del instrumento y el estandar,
mayor sera la validez.(19)

La validez de criterio se divide en 2 tipos de validez, una es la validez concurrente la cual
consiste en comparar una prueba con una medida ya establecida, y el otro tipo de validez
es la predictiva la cual se encarga de comparar la medida con un resultado evaluado en un
determinado periodo de tiempo.(20)

-Validez de constructo: Es un instrumento que mide conceptos tedéricos.(19) Es un tipo de
validez que combina la validez de tipo contenido y la validez de criterio para probar
hipétesis.(21)

Un constructo es una variable medida y tiene lugar dentro de una hipétesis, teoria 0 modelo
tedrico.(19)

La validez de constructo consta de 3 etapas entre las cuales se encuentran las siguientes:
- Una revisibnde la literaturaque identificay aclarala relacibn entre los

conceptos o variables medidas por el instrumento y otros conceptos de la teoria.

- Los conceptos se relacionan estadisticamente y se analizan las relaciones.

30



- Se interpreta empiricamente segun el nivel en el que se determina la validez d constructo
de la medida dada. (19)
Un método utilizado para evaluar la validez de constructo es el analisis factorial, que tiene

2 modos: analsis factorial confirmatorio y exploratorio.(21)

1.5. Marco conceptual

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC): Es una patologia muy comdun,
prevenible y tratable, caracterizada por sintomas respiratorios persistentes que limitan el
flujo de aire causados por anomalias de las vias respiratorias o conductos alveolares,
muchas veces causadas por la exposicion a particulas y gases nocivos, con los siguientes
sintomas: dificultad respiratoria, tos y produccion de esputo. excrecion.(22)

Espirometria: Esta es una prueba de funcion respiratoria que mide el volumen y el flujo

respiratorio del paciente.(23)

Capacidad vital forzada (CVF): Esta es una prueba de funcion respiratoria que mide el

volumen y el flujo respiratorio del paciente. (24)

Volumen espiratorio en el primer minuto (FEV1): Este es el volumen entregado durante

el primer segundo de capacidad vital forzada.(25)

Alfa 1- anti tripsina (AAT): Es una glucoproteina globular de tamafio de 52 kilo daltones
(kDa), que es secretada en mayor cantidad por el higado y en cantidades menores por el
pancreas, células epiteliales de pulmén e intersticiales, monocitos, macréfagos y otras

células.(26)

Calidad de vida: Es la vision que tiene un individuo de su lugar dentro del contexto de la
culturay los valores en los que vive, y en relaciéon con sus objetivos, expectativas y normas.
Es un concepto que esta influenciado por la salud, el estado mental, la independencia y la

relacion con el medio ambiente.(27)
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COPD Assessment test: Es un instrumento utilizado para evaluar la calidad de vida de

los pacientes con EPOC. Es autoajustable y consta de 8 puntos.(28)

Validez: Se refiere al grado en que la evidencia empirica y tedrica respalda la interpretacion
de los resultados de una prueba que es relevante para un propésito particulary se
evalla mediante cuatro dimensiones: validez aparente, validez de contenido, validez de

criterio y validez de constructo.(29)

Validez de constructo: Este es el tipo principal de validez que integra consideraciones de
validez de contenido y validez de criterio con el propdsito de probar hipotesis. Analisis de la

importancia de las puntuaciones de los instrumentos.(21)

Validez aparente: Es aquella validez la cual tiene como objetivo determinar si el
instrumento mide lo que realmente debe medir, y esto se determina con el juicio del panel

de expertos.(15)

Validez de contenido: Esto incluye quétan bueno es el muestreo, examina todo
tipo de comportamiento dependiendo de lo que se quiera medir. Es el componente que

evalla la validez de las conclusiones extraidas de los puntajes obtenidos en la prueba.(16)

Validez de criterio: Es el grado en que la prueba se relaciona con variables fuera de la
prueba (es decir, criterios). La validez de criterio también considera: validez interna, validez

externa, validez concurrente y validez predictiva.(30)

Confiabilidad: Las caracteristicas de medicién y precision se miden con valores
consistentes y precisos, y los resultados obtenidos durante el proceso de prueba son
confiables.(29)
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CAPITULO 2. JUSTIFICACION

En el mundo existen distintas causas de mortalidad prematura en adultos, en primer lugar,
se encuentra posicionado las causas por cardiopatia isquémica, en segundo lugar, infarto,
tercer lugar las infecciones de vias respiratorias inferiores y la EPOC se posiciona en el
cuarto lugar, causando impacto en la mortalidad de los pacientes, sobre todo en aquellos
pacientes que pertenecen a los paises de tercer mundo.(31)

Esta enfermedad es un problema de salud publica y supone un gran desafio. Esto se debe
a que las complicaciones que provoca esta enfermedad afectan el entorno fisico, social y
emocional de la persona afectada, impactando negativamente en su calidad de vida.(32)
La EPOC en México es una enfermedad cronica, progresiva y debilitante, se caracteriza
por ocasionar dificultad respiratoria y disminucién de flujo pulmonar, ademas los pacientes
presentan distintos cambios en su salud fisica y en su estado psicosocial como son disnea
fatiga, trastornos del suefio ansiedad y depresién afectando su calidad de vida.(33)

En 2017 a nivel mundial la EPOC ocasiono mas de 3 millones de muertes, pronosticando
gue para el 2030 la EPOC sera considerada la tercera causa de muerte internacional con
una proyeccion aproximada de mortalidad de 4.5 millones al afio.(22)

México fue uno de los paises que se incluy6 para participar en el estudio PLATINO para
poder obtener datos epidemiolégicos en cinco ciudades de América latina y se observé que
México fue un pais en el que la prevalencia fue de 7.8%.(22)

Es importante mencionar que México de acuerdo a la mortalidad por EPOC fue baja al
promedio mundial, la mortalidad mundial fue de 5.36% mientras que México presento una
mortalidad de 4.07%, sin embargo, de acuerdo a la mortalidad por estados de la republica
mexicana Aguascalientes es el estado con mayor mortalidad presentando un 6.32% de
mortalidad y de acuerdo al género las mujeres presentan una mayor mortalidad de un 6.5
% a comparacion de los hombres que presentan una mortalidad de 5.8%.(22)

La EPOC también afecta la Salud del paciente, aunque también repercute en otras areas
externas a los pacientes como lo es especificamente en el &mbito econémico donde el
Instituto Nacional de Salud Publica se le destina un monto anual para tratar esta
enfermedad de 45 mil millones de pesos lo cual corresponde al 15 % del gasto general
destinado al sector salud, en el INER para tratar la EPOC es de 52 millones de pesos solo

para la atencion de 508 pacientes, lo cual da un promedio aproximado de 102,362 pesos
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por paciente y esto sin mencionar los gastos extras que van por cuenta del paciente, que
son proporcionales al estado de gravedad.(22)

Hoy en dia el aumento acelerado de casos esta proyectando que en unos afios cercanos
exista una mayor poblacion con esta patologia y un aumento del estado de gravedad que
repercuta desfavorablemente en la vida de los pacientes.(22)

Existen distintos instrumentos que nos ayudan a valorar calidad de vida en personas con
EPOC, pero es de gran importancia el tener un instrumento que sea valido, confiable y que
este adaptado culturalmente a nuestro idioma que ademas pueda ser usado de forma
practica en la consulta en primer nivel para dar una adecuada atencion, seguimiento y asi
mejorar la calidad de vida y poder realizar intervenciones en relacion al manejo de personas
con EPOC.(34)

2.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

A nivel mundial existen distintos instrumentos especificos que miden calidad de vida en
EPOC, donde los cuales se encuentran el CDRQ(2), McGuill(3), VQ11(4), SGRQ(5) y
CAT.(7)

La EPOC es una patologia multifactorial que afecta tanto a hombres como a mujeres. Por
tanto, es importante ftratar los problemas pulmonares desde una perspectiva

multidisciplinar, ya que la calidad de vida del paciente se ve afectada de muchas formas.

Ademas, esta  situacion traerA cambiosen la vida yeldesarrollo delas
personas en diversos ambitos. Por tanto, es importante comprender el impacto de la EPOC
en la calidad de vida de los pacientes ambulatorios de atencion primaria.

En México el incremento acelerado de casos nuevos de EPOC esta condicionando que
esta enfermedad sea considerada un problema de salud publica que afecta tanto ala
salud de estos pacientes como a su entorno, trayéndoles complicaciones a temprana
edad, ademas de que también es un problema para los sistemas de atencién en salud pues
la demanda de atencidn por esta patologia es cada vez mayor y los costos monetarios que
implica para las instituciones se ven con problemas para responder a la excesiva demanda

de pacientes.

Como ya se mencioné previamente en el marco de referencia el cuestionario CDRQ mide

4 dimensiones que son dificultad respiratoria, fatiga, patrén emocional y control de los
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sintomas, en la version en espafiol de Espafia se sometié a validacion de contenido,
constructo y confiabilidad en las cuales mostraron buenos resultados, dentro de los
inconvenientes que se report6 en el estudio es que este cuestionario es extenso y requiere

de mas de 30 minutos para ser contestado.(2)

El cuestionario The McGill COPD Quality of Life Questionnaire mide las dimensiones de
exacerbaciones, sintomas, sentimientos y funcion fisica, es un cuestionario al cual se le
realizaron pruebas de validez de constructo, contenido las cuales obtuvieron buenos
resultados y ademas se midio la confiabilidad, una de las limitantes que se presentaron en
este estudio fue que no cumple con todas las validaciones que deben realizarse debido a
gue solo se midio6 validez de constructo y contenido, ademas la confiabilidad fue baja en la

dimensidn de sintomatologia.(3)

El cuestionario VQ11,las limitantes presentadas en este estudio fueron que no realizaron
todos los tipos de validacion que deben realizarse, solo se realizé validez de constructo,
concurrente, este estudio ademas tuvo otras limitaciones debido a que la muestra estudiada
no fue homogénea es decir muchos de los pacientes eran fumadores activos y otros no, lo
cual influyo en la graduacion de la EPOC, ademas de que la correlacién con el cuestionario
SF-36 fue muy baja.(4)

El SGRQ mide las dimensiones de sintomatologia, actividades e impacto en su vida, en
version en Espafiol de Ecuador solo se realizé la prueba de validez convergente la cual
tuvo buena correlacion entre la calidad de vida y el cuestionario SGRQ con sus dimensiones
y una buena confiabilidad, una de las limitaciones de este cuestionario es que es un
cuestionario muy extenso que requiere de mas de 45 minutos para ser contestado lo cual

lo hace dificil de responder en la consulta .(6)

El cuestionario CAT en version espafiol de Colombia consta de 8 preguntas las cuales
miden la como disnea, tos , expectoracion, limitacion en las actividades diarias y
alteraciones del suefio de los pacientes con EPOC, se midi6 la confiabilidad y validez del
cuestionario CAT, sin embargo, este estudio no cuenta con todas las pruebas de validacion

ya que solo se realiz6 validez de constructo, discriminante la cual obtuvo resultados pobres,
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otro inconveniente que se presento estd adaptado al espafiol de Colombia el cual dificulta

la comprensién del instrumento en nuestro idioma. (9)

En México son pocos los estudios de validez de instrumentos para estudiar calidad de vida
especificamente para EPOC, por lo que este estudio de investigacion pretende realizar una
adaptacion cultural al espafiol hablado en México y realizar un proceso de validacion
integral del cuestionario CAT.

El cuestionario CAT es sencillo y facil de aplicar durante la consulta en primer nivel, ademas
de que es un cuestionario breve que solo utiliza ocho items para valorar la calidad de vida
en EPOC, las dimensiones evaluadas son cuatro que son disnea, tos, limitacion de
actividades y calidad de suefio las cuales se ven alteradas en los pacientes con EPOC en
la version original del cuestionario CAT obtuvo muy buenos resultados de validez y

confiabilidad del instrumento para ser utilizado en consulta.(7)

A falta de instrumentos validos y confiables parala calidad de vida de la EPOC en
espafiol de México, el objetivo fue adaptar culturalmente al espafiol de México y realizar
la validacion y confiabilidad del instrumento CAT de la version del espafiol de Colombia al
espafol de Colombia.

Es de gran interés que en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se cuente con un
instrumento que sea valido, confiable y que este adaptado culturalmente a la poblacién
mexicana con el fin de poder medir la calidad de vida de los derechohabientes, que sea una
version corta, facil de aplicar y de interpretar durante la consulta en la unidad de medicina
familiar, cabe mencionar que este estudio ademas aportara informacion valida y confiable
la cual estard en forma digital en la biblioteca virtual de la Universidad Auténoma de
Aguascalientes (UAA), asi como también estara en forma impresa en la biblioteca del HGZ1

para que esté disponible al publico.
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2.2. Pregunta de investigacion

¢ Cual es el resultado de llevar a cabo la adaptacion cultural, medir la validez y confiabilidad
al espafiol de México del COPD Assessment Test en pacientes adultos con EPOC de la
UMF Namero # 1 del IMSS, del Organo de Operacion Administrativa Desconcentrada
(OOAD) Aguascalientes.

2.3. Objetivos
2.3.1. Objetivo general
v' Realizar una adaptacion cultural al espafiol mexicano, validar y medir la confiabilidad
del cuestionario COPD Assessment Test en la UMF Numero #1 del Instituto

Mexicano del Seguro Social, OOAD Aguascalientes.

2.3.2. Objetivos especificos

<\

Realizar una adaptacién cultural del cuestionario CAT en version espafiol de
Colombia al espafiol de México.

Medir el grado de validez aparente del cuestionario CAT.

Medir el grado de validez de contenido del cuestionario CAT.

Medir la validez en constructo del cuestionario COPD Assessment Test.

Medir la validez del criterio del cuestionario COPD Assessment Test.

N N N Y

Medir la confiabilidad del cuestionario COPD Assessment Test.

2.4. Hipé6tesis

Debido a que el disefio de este estudio es de tipo instrumental no requiere aplicacién de

hipotesis para el desarrollo de este protocolo de investigacion.

37



CAPITULO Ill. MATERIAL Y METODOS

3.1. Disefio de estudio

De acuerdo al nivel del arte de conocimiento este estudio fue de tipo instrumental.

3.2. Contexto del estudio

Este estudio se llevé a cabo en la Unidad de Medicina Familiar NUmero #1 del Instituto
Mexicano del Seguro Social, OOAD Aguascalientes

3.3. Universo de estudio

Todos los pacientes adultos con diagndstico de EPOC adscritos a la Unidad de Medicina
Familiar Namero #1 del IMSS, OOAD Aguascalientes.

3.3.1. Poblacién de estudio

Pacientes con EPOC mayores de 40 afios que fueron adscritos al Departamento de
Medicina Familiar del Instituto Mexicano del Seguro Social no.1 y que cumplieron con los

criterios de inclusion.

Poblacién de estudio de validez aparente: Se creardn dos grupos focales, incluyendo
hombres y mujeres mayores de 40 afios, y estaran a disposicion del Departamento de
Medicina Familiar, OOAD Aguascalientes, Instituto México del Seguro Social.

Equipo de investigacion de validez de contenido: esta formado por 3 expertos, entre ellos
un experto en disefio y validacion de instrumentos y dos neumoélogos expertos en

enfermedades respiratorias.
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3.3.2. Poblacién blanco

3.4. Unidad de observacion

Pacientes adultos mayores de 40 afios con diagnostico de EPOC asociado al
Departamento de Medicina Familiar 1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, OOAD
Aguascalientes, cumplieron con los criterios de inclusiéon vy firmaron un formulario de
consentimiento aceptando participar en este estudio.

Paciente adulto, mayor de 40 afios con diagndstico de EPOC adscrito a la Unidad de
Medicina Familiar Numero #1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, OOAD
Aguascalientes.

3.5. Unidad de analisis

Resultados del cuestionario CAT.

3.6. Criterios de seleccion

3.6.1. Criterios de inclusion
e Poblacion mixta de ambos géneros, mayor de 40 afios con diagndstico de EPOC
con adscripcion a ambos turnos de la UMF nimero # 1, OOAD Aguascalientes, que
tengan la disposicion de participar en el estudio mediante la firma del consentimiento

informado.

3.6.2. Criterios de exclusion
e Alteraciones cognitivas: delirio, amnesia, enfermedad de Alzheimer, Parkinson,
enfermedad cerebrovascular.
e Alteraciones psiquiatricas: trastorno depresivo mayor, trastorno bipolar, demencia,
esquizofrenia, trastorno por estrés post traumatico.

e Analfabetas.

3.6.3. Criterios de eliminacion
e Participantes que decidan retirarse del estudio

e Participantes que no completen el 70 % del cuestionario.
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3.7. Muestra

3.7.1. Tipo de muestreo

e Por conveniencia
3.7.2. Calculo para el tamafio de la muestra
Para el calculo de la muestra se utiliz6 la férmula de proporciones infinitas, considerando
un intervalo de confianza (IC) del 95% y un margen de error del 5%; La prevalencia de
EPOC en México fue del 10%.

n=ZB2xp*ql d2
n=1.962+0.1x0.9/0.052
n=0.3457 /0.0025
n=138.29

n=138

3.7.2.1. Validez aparente

Se implementara mediante la creacion de 2 grupos focales, cada uno de 10 pacientes con
EPOC elegibles para OOAD Instituto Mexicano del Seguro Social No. 1, Elegibilidad del
Departamento de Medicina Familiar de la Ciudad de Aguascalientes.

3.7.2.2. Validez de contenido
Se formara un grupo de 3 expertos el cual estara de los cuales cumplirdn con el siguiente
perfil: 1 experto en construccion y validacién de instrumentos, 2 neumélogos especialistas

en el ambito de enfermedades respiratorias.

3.7.2.3. Validez de constructo
La muestra de estudio estudiada: 138 pacientes con EPOC que acudan a la consulta en la
UMF Numero #1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, OOAD, Aguascalientes, se

estableci6 la muestra de acuerdo a la férmula de poblaciones infinitas.(35)
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3.8. Plan pararecoleccion y andlisis de datos

3.8.1. Técnica de recoleccién de datos
Terminada la adaptacion y la validacion del cuestionario COPD Assessment Test, se
procedi6 a la aplicacién de dicho cuestionario.

Los participantes se reclutaron mediante muestreo por conveniencia basado en la
rutina de los pacientes que acudieron a la UMF #lpara consulta sobre
EPOC OOAD Aguascalientes IMSS en la ciudad de Aguascalientes.

Una vez que se seleccionaron los participantes, se les invito a ser parte de este trabajo de
investigacion de forma voluntaria, se les explico el objetivo del estudio, los beneficios de
llevar a cabo el estudio, asi como la oportunidad de patrticipar y el retiro del estudio si asi lo
hubiesen deseado en el momento que ellos lo hubieran considerado.

Se les informo del consentimiento informado y de los aspectos de privacidad y
confidencialidad de sus datos recolectados. Se les entrego el consentimiento informado el
cual fue contestado con los respectivos datos de los participantes, y una vez que ya se
encontré con los datos de los pacientes, los participantes contestaron el cuestionario
COPD Assessment Test en un lapso de 10 a 15 minutos aproximadamente.

Una vez completada la encuesta de muestra, se extrajeron datos de la informacion del
cuestionario y se cre6 una base de datos en Excel.

Posterior a la captura de datos se realiz6é una revision detallada de los datos y una vez que
no existié ningun inconveniente se procedi6 a realizar el analisis de los resultados, se creo

la conclusién y recomendaciones del estudio.

3.9. LOGISTICA

De manera inicial se solicitd al director de la UMF numero #1 del IMSS, OOAD
Aguascalientes la autorizacion para llevar a cabo la adaptacion y validacion del instrumento

CAT, y su aplicacion en pacientes derechohabientes de la UMF1 que cumplieron con los

criterios pertinentes.
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3.9.1. Adaptacion cultural

Se realiz6 una adaptacion cultural del cuestionario CAT de la version espafiol de Colombia
a espafiol mexicano, donde se identificaron las palabras diferentes a nuestro idioma
espafiol de México, se colocaron los sindnimos de aquellas palabras correspondientes, se
preservo la coherencia y se reflejé el objetivo del instrumento que se pretendié medir,
posterior se solicitd evaluar del cuestionario adaptado por el comité de tres expertos que
evallen el cuestionario.

Se envid via electronica el cuestionario de la version en espafiol de Colombia y el
cuestionario adaptado a la versién de México, asi como la plantilla de juicio de expertos,
con el objetivo de comparar ambas versiones del cuestionario, se reunieron los resultados
de lo valorado y obtenido por los expertos con el fin de detectar y discutir posibles
discrepancias hasta que se logré la equivalencia entre los dos cuestionarios y se redact6
un reporte final que sustento lo realizado para obtener la version adaptada del

cuestionario.(36)

3.9.2. VALIDACION

Para medir validez de contenido se llevé a cabo un envié electrénico de los objetivos,
operalizacion de variables, marco teérico, el instrumento CAT adaptado al espafiol de
Méxicano y plantilla de expertos donde califico cada item como: suficiente, claro, coherente
y relevante, por medio de la técnica Delphi se determiné la veracidad que pretende medir
el contenido del cuestionario.

El indice de Lawshe se utilizé para evaluar la razon de la validez de contenido en los item
utilizando la formula: IVC: ne-N/2 // N/2 (30)

La validez aparente se llevé a cabo por medio de un grupo focal los cuales estuvieron
formados por cinco pacientes cada uno de ellos , que se seleccionaron por conveniencia y
se localizaron en la sala de espera de la UMF Numero #1 del Instituto Mexicano del Seguro
Social, OOAD Aguascalientes con el fin de que los participantes comprendieran los items
gue conformaron el cuestionario a aplicar.(37)

La validez de constructo demostré que el cuestionario CAT midid las caracteristicas que
se pretendié medir, se realiz6 el andlisis factorial con el programa SPSS 22.0 (37)

La validez de criterio tuvo como objetivo comparar los coeficientes de puntuacion del
instrumento con un estandar especifico para obtener una correlacion entre las

puntuaciones del instrumento y los estandares y se midi6 utilizando SPSS 22.0.(37)
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La confiabilidad se midié con la consistencia interna por medio de alfa de Cronbach para
los items, se tomd como punto de referencia de consistencia interna mayor de 0.7 como
bueno.(38)

3.10. Descripcién del instrumento de recoleccion de datos
El cuestionario COPD Assessment Test fue creado en el afio 2009 por PW Jones teniendo
como objetivo medir calidad de vida en persona enfermas EPOC.
Este instrumento proporciona la ventaja de valorar al paciente de manera integral, ademas
es facil de administrar, encontrdndose disponible en varios idiomas incluyendo espafiol de
Espafa (34)
El cuestionario CAT es un instrumento que puede ser aplicado en pacientes adultos de
todos los géneros, consta preguntas tipo Likert con un puntaje oscilante de cero hasta el
puntaje de cinco puntos de acuerdo al estadio de mejor a peor, de tal forma el puntaje
minimo es cero y siendo cuarenta el maximo puntaje , a mayor puntaje mayor dafio en la
calidad de vida.(34)
Ocho preguntas integran este cuestionario y estan enfocadas en medir la funcionalidad y la
calidad de vida de los pacientes con EPOC.(34)
Los items que conforman el cuestionario son: presencia de tos, presencia de flema,
opresion en el pecho, falta de aire al subir una pendiente, limitacion para realizar las
actividades diarias domésticas, inseguridad al salir de casa debido a su enfermedad
(EPOC), alteraciones para dormir y energia.(34)
La propuesta de interpretacion de los puntajes obtenidos del cuestionario CAT son de la
siguiente manera:

¢ <10 puntos: Bajo impacto

e 10-20: Impacto medio

e 21-30: Alto impacto

e >30: Muy alto impacto.(34)
Dicho instrumento se ha empleado para valorar a los pacientes con EPOC aun cuando
estos aun presenten condiciones como tabaquismo o cualquier otro tipo de factor de riesgo

o variable que complique la enfermedad. (34)
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3.11. Operacionalizacion de las variables

VARIABLE SOCIODEMOGRAFICAS

Definicion conceptual

Definicion operacional

Indicador

Escala
medicion

de

Items

Edad: estado psicofisico.
Tiempo gue ha vivido una
persona.

Afios de vida cumplidos desde
la fecha de nacimiento hasta el
momento de la aplicacidn del
cuestionario.

MNimero de afios en
cifra de digitos.

Cuantitativa
continua

Edad

Escolaridad: conjunto de
cursos gue un estudiante
sigue en un establecimiento
docents.

Ultmo nivel académico cursado
al momento de responder el
cuestionariao.

-sin escolandad.
-Primaria
-Secundaria

-Mivel medio superior
-Superior.

Cualtativo
ordinal

Escolandac

Ocupacidn: trabajo o
cuidado gque impide emplear
el tiempo en otra cosa.

Estado cwil: condicidn de
una persona en relacidn con
su filiacidn o matrimanio,
que se hacen constar en el
registro civil-

Actividad productiva realizada
por el participante para obtener
remuneracion econdmica al
momento de realizar el
cuestionario.

Situacion de los participantes
determinada por su relacidn
interpersonal al momento de
realizar el cuestionario.

-Sin ocupacidn
funcionarios,
directores, |efes.
-Profesionistas v
técnicos.
-Trabajadores
auxiliares en
actividades
administrativas.
-Comerciantes,
empleados enventay
agentes de ventas.
-Trabajadores en
servicios personales y
vigilancia.
-Trabajadores en
servicios agricolas,
ganaderos, forestales,
cazay pesca.
-Trabajadores
artesanales.
-Dperadores de
madquinaria industrial.
ensambladores,
choferes v
conductores de
transporte.
-Trabajadores en
actividades
elementales y de
apoyo.
-Trabajadores en
actividades

-Separado
-Divorciado
-Wiudo
-Casado
-Unidn libre
-Soltero

Cualitativo
nominal.

Cualitativo
nominal

Ocupacion

Estado civi
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Calidad de vida: es la
percepcion que una
persona tiene de su
lugar en la existencia
tanto en el contexto
cultural y del sistema
de valores en los que
vive y la relacion de
sus objetivos,
expectativas, normas y
preocupaciones.

Es un concepto que es
influido por la salud,
estado psicolégico,
independencia y de la
relacién con su
entorno.

Calidad
de vida
en
pacientes
con
EPOC:
Esla
percepcio
nque
tiene el
paciente
con
EPOC
respecto
asus
sintomas
como es
tos,
presencia
de flema,
opresién
enel
pecho, la
limitacio
n al subir
escaleras.
limitaci6
n para
realizar
actividad
es
doméstic
as,
alteracion
es
sociales
al salir a
lacalle, y
problema
s para
dormir.

Presencia de
tos

Presencia de tos

Ausencia de tos

0=nunca toso
1=casi nunca toso
2=rara vez t0so
3=algunas veces toso
4=casi siempre toso
5=siempre toso

Likert

¢usted
tose?

Presencia de Presencia de flema 0=nunca tengo flema Likert ¢usted saca
flema Ausencia de flema 1=casi nunca tengo flema flema?

2=rara vez tengo flema

3=algunas veces tengo flema

4=casi siempre tengo flema

5=siempre tengo flema
Presencia de Con opresion en el pecho 0=nunca tengo opresién en pecho Likert ¢usted tiene
opresion en Sin opresion en el pecho 1=casi nunca tengo opr<_e§ién en pecho opresion en
pecho 2=rara vez tengo opresion en pecho el pecho?

3=algunas veces tengo opresion en pecho

4=casi siempre tengo opresion en pecho

5=siempre tengo opresion en pecho
Falta de aire Limitacion al subir 0=nunca hay limitacién al subir escaleras Likert ¢custed tiene
al subir escaleras 1=casi nunca hay limitacion al subir falta de aire
escaleras Sin limitacion al subir escaleras al subir

escaleras 2=rara vez hay limitacién al subir escaleras escaleras?

3=algunas veces hay limitacion al subir

escaleras

4=casi siempre hay limitacion al subir

escaleras

5=siempre hay limitacion al subir escaleras
Limitacion Limitacion para hacer O=nunca hay limitaciéon para las | Likert ¢usted tiene
para hacer actividades actividades domésticas 1=casi nunca hay limitacion
actividades Sin limitacion para hacer limitacion para las actividades domesticas para hacer
domesticas actividades 2=rara vez hay limitacion para las actividades

actividades domésticas 3=algunas veces domésticas

hay limitacion para las actividades ?

domesticas

4=casi siempre hay limitaciéon para las

actividades domesticas

5=siempre hay limitacién para las

actividades domesticas
Sensacion de | Con seguridad para salir a 0=nunca tengo seguridad de salir a la calle | Likert ¢usted se
seguridad de la calle< 1=casi nunca tengo seguridad de salir a la siente
salir a la calle Si - : calle seguro al
pese a in seguridad para salir a la 2=rara vez tengo seguridad de salir a la salirala
padecer calle calle calle pese a
EPOC. 3=algunas veces tengo seguridad de salir a su

la calle enfermedad

4=casi siempre tengo seguridad de salir a la ?

calle

5=siempre tengo seguridad de salir a la

calle
Presencia de Con problemas para dormir | O=nunca hay problemas para dormir Likert ¢justed tiene
problemas - = 1=casi nunca hay problemas para dormir problemas
para dormir Sin problemas para dormir 2=rara vez hay problemas para dormir para

3=algunas veces hay problemas para dormir?

dormir

4=casi siempre hay problemas para dormir

5=siempre hay problemas para dormir

(despertares nocturnos, dificultad para

conciliar el suefio, suefio entre cortado).
Presentar Con alteraciones en la 0=nunca hay alteraciones en la energia Likert ¢usted tiene
alteraciones energia 1=casi nunca hay alteraciones en la energia alteraciones
en la energia Sin alteraciones en la 2=rara vez hay alteraciones en la energia ensu

energia

3=algunas veces hay alteraciones en la
energia
4=casi siempre hay alteraciones en la
energia
5=siempre hay alteraciones en la energia

energia?
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3.12. Recursos y factibilidad

A) Humanos:

-Dra. Nubia Xoéchitl Martinez Tejada, médico residente de Medicina Familiar,

Doctora Georgina Lizeth Villagrana Gutiérrez asesora de tesis, fueron las

encargadas del desarrollo del proyecto.

B) Financiacion: Para llevar a cabo este presente proyecto se necesité de la utilizacion

de papel y lapiz para los consentimientos informados, una computadora, programa

Excel para la recoleccion de los datos, un software estadistico para el analisis

correspondiente. Los cuales fueron proporcionados por el residente encargado.

C) Materiales.

Costo unitario _ Costo total
Recursos Cantidad

(Pesos) (Pesos)
Lapices $2 10 $20
Caja de boligrafos $50 1 $50
Borrador $4 10 $40
Computadora personal propiedad del
equipo de investigadores con algunos $12,000 1 $12,000
programas estadisticos
Engrapadora $100 1 $100
Grapas (caja) $40 1 $40
Hojas tamafio carta $60 2 $120
Combo de cartucho de tinta $700 1 $700
Carpetas registradoras. $50 5 $50
Costo Total aproximado $13,120
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3.13. Factibilidad

Este estudio fue posible gracias a la disponibilidad de recursos humanos y materiales
para realizar el estudio.

Este estudio es factible ya que consisti6 en recolectar informacion por medio de un
cuestionario. Ademas, este estudio hablando de términos legales cumple con los términos
legales para su elaboracion.

Esta investigacion busco el obtener un instrumento adaptado y valido capaz de medir
calidad de vida en personas con EPOC derechohabientes en la UMF1 Aguascalientes, por
lo que este estudio tiene un impacto positivo como una estrategia en la salud de pacientes
con EPOC y también un impacto favorable en los servicios que prestan atencion médica en
primer nivel de atencion.

Esta investigacibn no causo inconvenientes desfavorables al ambiente, al contrario,
proporciono beneficio tanto a los pacientes de manera individual, social y a los servicios de

salud, por lo cual fue factible realizarlo.

3.14. Consideraciones éticas

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, que establece
recomendaciones para guiar a los médicos en la realizaciobn de investigaciones
biomédicas con seres humanos, fue adoptada por el 18.° Congreso Médico Mundial en
Helsinki, Finlandia, en junio de 1964, y adoptada por el 18.° Congreso Médico Mundial en
Tokio.Japon, en octubre de 1975. Revisado por el 29° Congreso Médico Mundial. No 35.
Congreso Médico Mundial, Venecia, lItalia, octubre de 1983, 41. Congreso Médico
Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989. El objetivo de la investigacion médica humana
debe ser la mejora de los procedimientos diagnésticos, terapéuticos y preventivos y la

comprension de la etiologia y patogénesis de las enfermedades. (39)
Los puntos importantes que plante6 fueron:

> El disefio y la realizacion de cada procedimiento experimental en humanos deben
definirse claramente en el protocolo experimental y presentarse a un comité
independiente  designado apropiadamente para su  revisién, observacion
y discusion.
El comité debe cumplir con las leyes y regulaciones del

pais donde se realiza la investigacion.(39)
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» Los médicos deben evitar realizar proyectos de investigacion que involucren seres
humanos a menos que determinen que los riesgos involucrados son previsibles.(39)

» Siempre se debe respetar el derecho de los participantes en la investigacion a
proteger su integridad. Se deben tomar todas las precauciones necesarias para
respetar la privacidad de los participantes y minimizar el impacto del estudio en
la salud fisica y mental de los participantes y sus personalidades.(39)

» Al obtener el consentimiento informado para un proyecto de investigacion, los
médicos deben prestar especial atencion a si el participante ha desarrollado una
dependencia del participante o ha dado su consentimiento bajo coercion.

En tales casos, se debe obtener el consentimiento informado de un médico que
no participe enel  estudioy sea  completamente  independiente de asuntos
oficiales.(39)

» En casos de incapacidad, se debera obtener el consentimiento informado del tutor
legal de conformidad con la legislacion nacional. Sila incapacidad fisica
mental impide obtener el consentimiento informado, o si el participante es menor de
edad, la licencia del participante serd reemplazada por una licencia emitida por

un familiar responsable de acuerdo con la ley estatal.(39)

Cumple con lo establecido en el articulo 96 y no dafio al ser humano, por lo que esta
investigacion se consideré6 minimamente riesgosa, segun el capitulo Unico del Capitulo 5
del Reglamento General de Salud sobre investigaciones para la salud, segin Salud
General de la Ley.(40)

A cada paciente se le pedio que firmaran un formulario de consentimiento informado. Se

aprobo, el protocolo se presento al comité de investigacion local.(40)

La informacion de cada participante se mantuvo estrictamente confidencial, no se identifico

ningan individuo y los resultados no se revelaron.(40)
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3.15. Cronograma de actividades

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE PROYECTO DE INVESTIGACION UMF1 OOAD AGUASCALIENTES

ACTI | RESP | TRIMESTRE II TRIMESTRE II1 TRIMESTRE IV
° | VIDA | ONSA
DES | BLE ABRIL MAYO JUNIO JULIO | AGOSTO | SEPTIEM | OCTUBRE | NOVIEM | DICIEMBR
ESPE BRE BRE E
CIFI
CAS 1] 2] 3] 4| 1] 2[ 3[4 1] 2] 3] 4| 1| 2 | 3] 4
BUSQ | RESID
UED | ENTE
ADE
INFO
RMA
CION
TITU | DRAV
LO ILLAG
DE RANA/
PRO | RESID
TOC | ENTE
oLO
REU | DRAV P[Pl P[P[P|P[P[P|P|[P|P[P|[P|P|P|P
NION | ILLAG
DE RANA/
ASES | RESID
ORIA | ENTE
DESA | DRAV E| E| E| E
RRO | ILLAG
LLO | RANA/
DEL | RESID
PRO | ENTE
TOC
OoLO
ENVI | DRAV p| P| P[P
o) ILLAG
DEL | RANA/
PRO | RESID
TOC | ENTE
oLo
A
REVI
SION
DICT | DRAV P[P
AME | ILLAG
NDE | RANA/
EVA | RESID
LUA | ENTE
CION
TRA | DRAV Pl P[P
BAJO | ILLAG
DE RANA/
CAM | RESID
PO ENTE
ELAB | DRAV P
ORA | ILLAG
CION | RANA/
DE RESID
BASE | ENTE
DE
DAT
0s
CAPT | DRAV P
URA | ILLAG
DE RANA/
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DAT RESID
OSY | ENTE
TAB
ULA
CION
1 | ANA DRAV
0 | LISIS | ILLAG
E RANA/
INTE | RESID
RPRE | ENTE
TACI
OND
E
RESU
LTA
DOS
1 | ELAB | DRAV
1 | ORA ILLAG
CION | RANA/
DE RESID
PRO ENTE
TOC
oLo
FINA
L

ACTIVIDAD PROGRAMADA (P)

ACTIVIDAD EJECUTANDOSE (E)

ACTIVIDAD FINALIZADA (F)

ACTIVIDAD RETRASADA (R)
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CAPITULO IV. RESULTADOS

4.1. Adaptacion cultural.
CUESTIONARIO INICIAL.

Tabla 1. Adaptacion cultural inicial

GRUPO
FOCAL
1 2 3 4 5 6 7 8
1 X X X X X X | X X
2 X X | X X X X X X
3 X | X X X X X X X
4 X X X X X X X X
5 X | X X X X X | X X
CUESTIONARIO FINAL
Tabla 2. Adaptacion cultural final.
GRUPO
FOCAL

X X| X| X| X
X X| X| X| X

g M WO N

X X| X| X| X
X X| X| X| X
X X| X| X| X
X X| X| X| X
X X| X| X| X
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EVALUACION DEL CUESTIONARIO FINAL POR PARTE DEL PANEL DE EXPERTOS

Tabla 3 Evaluacion final del panel de expertos
UTIL PERO NO PERTINENTE

EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO | EXPERTO
1 2 3 1 2 & 1 2 &
1 X X X

¢Justed tose?

2 X X X
¢Justed saca
flema?

3 X X X

¢Justed tiene
opresion en

el pecho
4 X X X

¢Justed tiene
falta de aire

al subir
escaleras?
5 X X X

¢usted tiene

limitacion
para hacer
actividades
domésticas?
6 X X X

Justed se
siente
seguro al
salirala
calle pese a
su

enfermedad?

7 X X X
¢Justed tiene
problemas
para dormir?

8 X X X

¢Justed tiene

alteraciones
en su

energia?
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4.2. Validez aparente.

Se llevé a cabo por medio la conformacion de un grupo focal de cinco pacientes los cuales
fueron captados en la sala de espera de la UMF ndmero 1 de Aguascalientes, y se
seleccionaron por conveniencia, cumpliendo criterios de inclusion y exclusion pertinentes

en esta investigacion.

De manera individual se realiz6 una serie de interrogantes respecto a las dimencionalidad
del cuestionario CAT de calidad de vida en EPOC.

Se leyo6 cada uno de los items y se les solicito el emitir aquellas palabras que no les era
posible entender o que no les quedaban claras, ademas se les pidi6 responder el significado

gue entendian de esas palabras.

Se analizaron las palabras contabilizando la frecuencia en que se repetian las palabras

para dar una definicién de cada uno de los dominios.

El item ndmero uno que evalia la dimension de tos no hubo discrepancias en la
comprension del item, en el item nimero dos que evalla la presencia de flema o mucosidad
en el pecho dos de los participantes no comprendian el termino de mucosidad por lo que
se cambi6 por los sindnimos de esputo, pollos, salivazos y gargajos, el item nimero 3 que
evalla la opresién en el pecho presento 3 discrepancias debido a que tres de los
participantes no tenian claro el termino de opresion en pecho por lo que se cambié el
termino por los sinénimos de ahogo, congoja, presion y apretura en el pecho, en el caso del
item ndmero cuatro que evalla la falta de aire al subir un tramo de escaleras no presento
discrepancias en la comprension por lo que quedo sin modificaciones, en el item ndimero
cinco que evalla la limitacién de las actividades domésticas no presento problemas de
comprension por lo que el item quedo igual sin modificacién, el item nimero 6 no presento
moadificacion alguna debido a que la comprension por parte del grupo fue buena, en el item
namero 7 que evallda los problemas para dormir dos de los participantes presentaron
problemas de comprension del item debido a que no tenian claro a qué tipo de problemas
se referia el item por tal motivo a este item se modificd describiendo de forma mas clara
los problemas para dormir que se presentan a causa del EPOC como son despertar de
noche , dificultad para conciliar el suefio y la presencia de suefio entrecortado, por ultimo
el item nuimero 8 fue bien comprendido por los participantes por lo que no se le realizo

ningln cambio.
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4.3. Validez de contenido.

Se llevé a cabo un analisis cuali- cuantitativo para realizar la validez de contenido mediante
la técnica Delphi, con el objetivo de lograr la claridad, coherencia y relevancia de items
propuesto en el instrumento de evaluacion, esto se logré con la colaboracion de tres
expertos, de los cuales uno es experto en investigacion y validacion de instrumentos y dos
expertos en el &rea de neumologia, todos ellos adscritos al IMSS de la delegaciéon de
Aguascalientes.

Se evalu6 ocho items sobre la calidad de vida en personas con EPOC.

En esta validacion se conservaron los 8 items, pero se realizaron algunas modificaciones

en la terminologia para una adecuada comprension.

Una vez que se llegé al consenso de pertinencia en los items por parte del grupo de

expertos, se célculo del indice de Lawshe, en donde se obtuvo un puntaje de 1.

CVR : Razon de validez de contenido
N : Numero de expertos
N, : Numero de expertos que indican esencial
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Tabla 4. Andlisis de indice de Lawshe

Numero de N° de IVCLw
item 1 2 3 expertos
1 1 1 1 3 1
2 1 1 1 3 1
3 1 1 1 3 1
4 1 1 1 3 1
5 1 1 1 3 1
6 1 1 1 3 1
7 1 1 1 3 1
8 1 1 1 3 1

4.4. Validez de constructo

Al evaluar las medidas de distribucién de asimetria y curtosis, se obtuvo asimetria y curtosis

Optimos lo que se interpreta como una distribucion normal lo cual podemos observar

ejemplificado en la tabla 1.

Estadisticos

curtosis

ITEM5
(LIMITACI ITEM6
ITEM3 ITEM4 ON DE (SEGURID ITEM8
ITEM1 ITEM2 (OPRESIO (FALTA ACTIVIDA AD DE ITEM7 (ENERGIA | TOTAL
(TOS) | (FLEMA) N) DE AIRE) DES) SALIR) | (DORMIR) ) CAT
N Valido 138 138 138 138 138 138 138 138 138
Perdidos 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Asimetria 115 .381 -.183 .290 .368 464 .027 222 .388
Error estandar de .206 .206 .206 .206 .206 .206 .206 .206 .206
asimetria
Curtosis -1.078 -519 -.610 -.850 -.501 -.693 -.505 -514 -573
Error estandar de 410 410 410 410 410 410 .410 410 410
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4.4.1. Andlisis factorial exploratorio

La validez de constructo se midié con el analisis factorial exploratorio, utilizandose el
programa estadistico SPSS, los datos que se utilizaron en esta validacion fue una muestra
recolectada de 138 pacientes con EPOC a los cuales se les aplico el cuestionario CAT el
cual consta de 8 items

(presencia de tos, presencia de flema, opresion de torax, falta de aire, limitacion para hacer
actividades domeésticas, problemas de seguridad al salir de casa, problemas para dormir y
falta de energia) que evalian de manera unidimensional la calidad de vida de los pacientes.
Se efectia el andlisis de la prueba de KMO y Bartlett las cuales mostraron resultados
favorables, como se muestra en la tabla numero 2 donde podemos observar un KMO de
0.887 por lo que se determina que el valor entre las variables es aceptable, en esta misma
tabla también se puede observar que la prueba de Bartlett presenta un puntaje <0.001
dando un puntaje aceptable para proseguir con la realizacion del analisis factorial.

El analisis de correlacion anti-imagen se realiza procediendo a realizar método de rotacién
Varimax y se obtienen valores significativos respecto a la correlacion anti-imagen los cuales
podemos observar en la tabla nimero 3 obteniendo como resultado en el item 8 un puntaje
de 0.928, en el item 7 un puntaje de 0.874, en el item 6 un puntaje de 0.900, en el item 5
un puntaje de 0.861, en el item 4 un puntaje de 0.866, en el item 3 un puntaje de 0.920, en
el item 2 un puntaje de 0.876, y en el item 1 un puntaje de 0.877, todas estas correlaciones

presentan puntajes altos significativos para nuestro analisis factorial exploratorio.

En la tabla nUmero 4 se determina una varianza total explicada con lo que podemos explicar
gue 1 componente explica el 58.105% total de la varianza. Cabe destacar que la matriz de
datos de los componentes rotados muestra puntajes significativos que van desde el puntaje
mas alto en el item 5 con puntaje 0.885 hasta el puntaje mas bajo que corresponde al item

2 con un puntaje 0.640.
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Tabla 5. Pruebas de KMO y Bartlett

Prueba de KMO y Bartlett
Medida Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de muestreo 887
Prueba de esfericidad de Bartlett | Aprox. Chi-cuadrado 651.220
Gl 28
Sig. =001
Tabla 6. Tabla de correlacién anti-imagen
Matrices anti-imagen
TEMS{LIM
ITACION
ITEMB(SE DE TEM4(FA
ITEME(ENERG | ITEMT(DO | GURIDAD | ACTIVIDA | LTADE | ITEM3{OF | ITEMZ(FL | ITEM1|
14 RMIR) |DEsaLR)| DES) AIRE) | RESION) | EMA) TOS)
Cormrelacién | ITEME{ENERGIA) 528" -222 -2 -.148 -.088 021 000 -138
antHmagen rr T [DORMIR) —222 74" 134 -114 018 -025 127 - 190
ITEMB{SEGURIDAD -z41 134 5007 -.354 -84 -.058 034 173
DE SALIR)
ITEMS{LIMITACION 148 - 114 -354 BE1" -521 -.028 -.033 047
DE ACTIVIDADES)
ITEM4{FALTA DE -oBe| .01 -104 -521 866" -324 -.030 -013
AIRE)
ITEM3{OFRESION) 031 -.025 -.058 -.028 -324 5207 -244 -.007
ITEM2{FLEMA) 000 -127 034 -.023 -.020 244 876" -347
ITEM1({ TOS) ~138 -180 ~173 047 -013 -.007 -.347 ETig

a. Medidas de adecusacion de muestres (M34)
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Tabla 7. Varianza total explicada

Varianza total explicada

Sumas de cargas al cuadrado de la extraccion

Componente Total % de varianza % acumulado
1 4 643 58.105 58.105
Metodo de extraccion: analisis de componentes principales.
Tabla 8. de componentes principales
Matriz de componente?
Componente
1
ITEMS(LIMITACION DE ACTIVIDADES) 885
ITEM4(FALTA DE AIRE) 873
ITEME(SEGURIDAD DE SALIR) 844
ITEM3({OFPRESION) 780
ITEMB(ENERGIA) T74
ITEM1( TOS) 673
ITEM2(FLEMA) 655
ITEM7(DORMIR) 640

Metodo de extraccion: analisis de componentes principales.

a. 1 componentes

extraidos.
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4.4.2. Andlisis factorial confirmatorio

Se llevé a cabo por medio del modelo de ecuaciones estructurales el andlisis factorial
confirmatorio, se inicié con la estructuracion del diagrama de ecuaciones causales el cual
se puede observar en la figura 1, en donde se reporta 1 factor y 8 variables observadas que
corresponden a cada uno de los items, para determinar si el modelo se ajusta al conjunto

de datos obtenidos.

Una vez generados los resultados se generaron las medidas de bondad de ajuste entre las
cuales podemos mencionar el indice RMSEA, CFI, TLI, SRMR los cuales se muestra en la
tabla nimero seis se pudo determinar los resultados siguientes: RMSEA 0.128 lo que indica
gue no hay un ajuste importante con el modelo y los datos, CFl 0.930, TLI 0.901, y NFI de
0.903 se encuentran por arriba del umbral normal (>0.90) lo que indica que las variables se

correlacionan con el factor.

Tabla 9. De indices de bondad de ajuste del cuestionario CAT

INDICE DE BONDAD DE AJUSTE DEL CUESTIONARIO CAT
INDICE VALOR RANGO ESPERADO
RMSEA 0.128 <0.05
CFI 0.930 >0.90
TLI 0.901 >0.90
NFI 0.903 >0.90

RMSEA: Error cuadratico medio de aproximacion
CFI: indice de ajuste comparativo

TLI: indice de Tucker-Lewis
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4.5. Validez de criterio

Por medio de la correlacion de Pearson y Sperman se evaluo la validez de criterio, en las
tablas siete y ocho se puede observar a detalle los resultados de tales pruebas, donde se

recolectaron resultados de alta significancia, reportando.

En la tabla 7 podemos observar valores de la correlaciéon de Pearson cuya correlacion
moderada entre el item 2 con el item 1y el item 3 con el item 2, el item 8 con el item 7, y
ademas se puede observar una correlacion fuerte entre el item 4 con el item 3, y el item 5
con el item 4, el item 6 con el item 5, resultando como Unica correlacion débil la del item 7

con el item 6.

Los resultados del analisis de Spearman se puede observar en la tabla nimero ocho donde
destaca resultados significativos entre los cuales podemos citar que existe correlacion
positiva media entre el item 7y el item 6, el item 8 y el item 7,por otra parte existe también
una correlacion positiva considerable entre el item 2 y el item 1, el item 3y el item 2,el item
4 con el item 3, destacando una correlacion positiva fuerte entre el item 6 con el item 5y
correlacion entre en item 5 con el item 4, con estos resultados podemos decir que el

andlisis obtenido tiene valores de alta significancia de correlacién en este estudio.
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Tabla 10. Correlacion de Pearson

Correlaciones

ITEMS
ITEM6
ITEM4 (LIMITAC ITEM7 ITEM8
ITEM1 ITEM2 (ITEM3 (SEGURI
(FALTA | IONDE (DORMIR | (ENER
(TOS) | (FLEMA) | (OPRESI DAD DE
DE AIRE) | ACTIVID ) GIA)
ON) SALIR)
ADES)
ITEM1 (| Correlacion de Pearson | --
TOS)
N 138
Correlacion de Pearson 538" | --
ITEM2(F
LEMA) Sig. (unilateral) <.001
N 138 138
ITEM3(O | Correlacion de Pearson 410™ 5057 | --
PRESIO | — :
N) Sig. (unilateral) <.001 <.001
N 138 138 138
ITEM4(F | Correlacion de Pearson 44T 456" 708" | --
ALTA DE | — :
Sig. (unilateral) <.001 <.001 <.001
AIRE)
N 138 138 138 138
ITEMS(LI . . . .
Correlacion de Pearson 447 446 .658 .8517 | --
MITACIO
N DE Sig. (unilateral) <.001 <.001 <.001 <.001
ACTIVID
ADES) N 138 138 138 138 138
TS Correlacion de Pearson 481" 405" .594™ 761" 7927 | --
EGURID
AD DE | Sig. (unilateral) <.001 <.001 <.001 <.001 <.001
SALIR) N 138 138 138 138 138 138
Correlacion de Pearson 4117 3717 312" .339" .376" 2917 | --
ITEM7(D
ORMIR) | Sig. (unilateral) <.001 <.001 <.001 <.001 <.001 <.001
N 138 138 138 138 138 138 138
Correlacion de Pearson 4747 .384" 4717 612" .648™ .646" 4277 | --
ITEMS(E
NERGIA) | Sig. (unilateral) <.001 <.001 <.001 <.001 <.001 <.001 <.001
N 138 138 138 138 138 138 138 138

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (unilateral).
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Tabla 11.Correlaciones de Spearman

ITEMS
ITEM ITEM6
ITEM2 ITEM3 ITEM4 (LIMITACI ITEM7
1 (SEGURID ITEM8
(FLEM | (OPRESIO | (FALTA DE ON DE (DORMIR
( AD DE (ENERGIA)
A) N) AIRE) ACTIVIDA )
TOS) SALIR)
DES)
Coeficient
e de
correlacio
ITEM1 n
(TOS) Sig.
(unilateral
)
N 138
Coeficient
e de W
| 5647 --
correlacio
ITEM2 n
(FLEMA) Sig.
(unilateral | <.001
)
N 138 138
Coeficient
Rho de
ede Kk Kk
Spearm | 416 5167 | --
correlacio
an ITEM3
(OPRESION |__
) Sig.
(unilateral | <.001| <.001
)
N 138 138 138
Coeficient
ede ok *k ok
. 428 .466 T177 | -
correlacio
ITEM4
(FALTA DE _
Sig.
AIRE) ,
(unilateral | <.001| <.001 <.001
)
N 138 138 138 138
Coeficient
ITEM5
ede Hk ko ok *k
(LIMITACIO .| 428 428 .669 .8547 | --
correlacio
N DE

n
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ACTIVIDAD | Sig.
ES) (unilateral | <.001| <.001 <.001 <.001
)
N 138 138 138 138 138
Coeficient
ede ok ok o ok ek
TEMS N 487 407 .634 762 786" | -
(SEGURIDA | n
D DE Sig.
SALIR) (unilateral | <.001| <.001 <.001 <.001 <.001
)
N 138 138 138 138 138 138
Coeficient
e de o wx - o - -
el 414 .365 .289 .330 .357 2767 | --
ITEM7 n
(DORMIR) | Sig.
(unilateral | <.001| <.001 <.001 <.001 <.001 <.001
)
N 138 138 138 138 138 138 138
Coeficient
Ede ok o o ok ok o ok
correlaci6 476 .378 448 .582 .606 .646 4207 | --
ITEM8 n
(ENERGIA) | Sig.
(unilateral | <.001| <.001 <.001 <.001 <.001 <.001 <.001
)
N 138 138 138 138 138 138 138 138

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (unilateral).

4.6. Confiabilidad

Por medio de Alfa de Cronbach se logro6 evaluar la confiabilidad, en la tabla 10 se observa

el resultado de dicho andlisis en donde se reporta un Alfa de Cronbach de 0.891 con lo que

determinamos buena confiabilidad y por tal motivo el instrumento es confiable.
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Tabla 12. Procesamiento de datos de confiabilidad

Resumen de procesamiento de casos

M %

Casos Valido 138 100.0
Excluido? 0 0

Total 138 100.0

a. La eliminacion por lista se basa en todas las variables del procedimiento.

Tabla 13. Resultado de Confiabilidad

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach N de elementos

691 8

65




DISCUSIONES

En esta investigacion realizada, tuvo como objetivos el adaptar culturalmente al espafiol de
México, validar y medir la confiabilidad del cuestionario COPD Assessment Test en la
Unidad de Medicina Familiar Namero #1 del Instituto Mexicano del Seguro Social, OOAD
Aguascalientes, en aquellos pacientes mayores de 40 afios con EPOC que cumplieron con
los criterios de inclusion establecidos.

Al comparar los resultados psicométricos del cuestionario CAT en nuestra
poblacion con otros  estudios  previos realizados en otras partes del mundo,
podemos concluir que este estudio cumple con las propiedades psicométricas
necesarias para hacerlo valido y confiable.

Mencionando especificamente al estudio que realizo Pw Jones donde el desempefio
psicométrico del instrumento en poblacion de Estados Unidos y Europa fue bueno,
presentando una consistencia interna aceptable , presento un alfa de Cronbach de 00.88 la
cual se asemeja a los valores que nosotros obtuvimos (0.891) en los resultados de nuestro
estudio, determinando con esto que nuestro cuestionario CAT tiene una muy buena
confiabilidad y es reproducible en nuestra poblacién .(7)

Cabe mencionar que Pw Jones también realiz6 una validacién discriminante mediante el
coeficiente de correlacion de Pearsony obtuvo un resultado de 0,8, lo que indica una
buena correlacion entre el cuestionario CAT y el SGRQ.(7) Por otra parte, en nuestro
estudio también obtuvimos excelentes resultados de correlacion, solo que en nuestro caso
lo correlacionamos con cada uno de los items, obteniendo una correlacion moderada de
Pearson entre el item 2 con el item 1 de 0.538 , el item 3 con el item 2 con un puntaje de
0.505, el item 8 con el item 7 con un puntaje de 0.427, y ademas se puede observar una
correlacion fuerte entre el item 4 con el item 3 con un puntaje de 0.708, el item 5 con el
item 4 con un puntaje de 0.851, el item 6 con el item 5 con un puntaje de 0.792, resultando
como Unica correlacion débil la del item 7 con el item 6 con una puntuacion de 0.292, con
base enlos resultadosdela correlacion  de Pearson, podemos demostrar que

existe una buena correlacion entre los item.

Es de gran importancia mencionar que el estudio que efectu6 Pw Jones no lo podemos
considerar de alta relevancia en cuanto a validez, pues no cumplio con el proceso completo

de validacion y que nosotros en nuestro estudio si realizamos, pues solo con la confiabilidad
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y la validez discriminante que realizo Pw Jones no podemos conocer con precision y
evidencia la validez del instrumento.

Con este andlisis argumentamos que nuestro estudio al haber realizado de forma integral
las etapas de validacién y confiabilidad es un instrumento reproducible, que presenta un
buen acuerdo entre el panel de expertos, que mide correctamente el contenido que
pretende medir y que ademdas es capaz de medir la relacion existente entre nuestras

variables estudiadas, lo cual lo hace valido y confiable.

Los resultados obtenidos en el estudio de Alvar et al., al tratarse de un estudio multicéntrico
realizado en Espafia, se presentaron tres diferentes resultados de confiabilidad, donde cada
uno hace representar a cada centro respiratorio, donde los tres resultados representan una
muy buena confiabilidad (CAT-Catalufia obtuvo un coeficiente de 0.796, CAT-vasco de
0.861 y CAT-Galicia 0.721, sin embargo, en nuestro estudio presentamos una confiabilidad
mayor a la que describe Alvar, sefialando que la nuestra fue de 0.891.(8)

Como sucedi6 con el autor Pw Jones, Alvar de la misma manera Unicamente realizo la
validez discriminante y la validez convergente con lo que se demostraron buenos resultados
en relacion a los constructos (la correlacion del cuestionario SGRQ con el CAT mostro una
correlacion de r: 0.736, p: <0.001, la validez discriminante presento un coeficiente de
Sperman del CAT-C de p:0.019, CAT-G con un p: 0.836, CAT-V con p: 0.089 (8)

A diferencia de nuestro estudio, la validez de criterio se realiz6 mediante analisis factorial
exploratorio y confirmatorio., donde también obtuvimos excelentes resultados por arriba de
los parametros normales esperados, donde en el andlisis factorial exploratorio obtuvimos
puntaje KMO de 0.887, prueba de Bartlett con un puntaje <0.001, utilizamos el método de
rotacion Varimax donde obtuvimos puntajes favorables con alta significancia para esta
validacién, la correlacién anti- imagen presento como puntaje minimo el item 7 con 0.874
que a pesar de que fue el item con menor puntaje de correlacién, su puntaje es significativo,
por otro lado el puntaje de correlacion anti- imagen con mayor puntuacion fue el item 8 con
un resultado de 0.928 y respecto a la varianza total explicada se obtuvo que 1 componente
explica el 58.10% total de la varianza y un andlisis factorial confirmatorio con un resultado
de RMSEA 0.128, CFI 0.930, TLI 0.901, y NFI de 0.903.

Con base en estos resultados, creemos que nuestro estudio, se considera destacado por

poseer de alta confiabilidad, asi como de buena validez aparente, demostrando que nuestro
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cuestionario midi6 realmente las cualidades deseadas, también se comprobé por medio de
la validez de contenido, que los items cubrieron cada uno de los dominios requeridos por
medio de las bases de conducta, claridad y relevancia, con la validez de constructo
determinamos que el modelo que propusimos tiene correlacion con el modelo final, y
finalmente por medio de la validez de criterio determinamos que existe una buena

correlacion y una adecuada fuerza entre nuestras variables.

John Carlos en su estudio, resulto un alfa de Cronbach y un omega de McDonald del
cuestionario CAT con un pardmetro aceptable de 0.71 pero limitrofe, a diferencia de la
confiabilidad obtenida en nuestro estudio (alfa de Cronbach de 0.891) con la cual sobrepasa

notablemente a la obtenida por John Carlos.(9)

John Carlos también mostro la correlacion de Spearman con buen puntaje (0.25), la
validacibn de constructo mostro que su analisis factorial exploratorio presento
inconsistencias las cuales no se corrigieron pues el puntaje KMO de 0.7 nos determina que
el muestreo no es adecuado, a diferencia de nuestro estudio donde el KMO mostro muy

buenos resultados (KMO:0.87) por arriba del umbral esperado.

John realizo el andlisis factorial confirmatorio pero los resultados que obtuvo no fueron los
optimos, pues todos los puntajes que obtuvo estuvieron fuera de rangos considerados como
aceptables, empezando con el RMSEA con un puntaje de 0.13, mostrando cifras por
encima de lo esperado, demostrando que la normalizacion de la diferencia entre correlacion
observada y pronostica no es buena, también se obtuvieron malos resultados respecto a
CFl de 0.71 y TLI de 0.66, donde los puntajes se quedaron muy por debajo de los
pardmetros esperados reflejando que su andlisis factorial confirmatorio no es el més

adecuado, pues el modelo propuesto no es mejor que el modelo base.

El estudio de John no cumple con las validaciones pertinentes para considerar que su
instrumento sea valido, falto realizar la validez aparente, la validez de contenido y la validez
de criterio, de esta manera no podemos determinar si el cuestionario y los items miden las
cualidades deseadas y los dominios con claridad y relevancia que necesitamos para la

validez de apariencia y contenido, ademds de que por la ausencia de validez de criterio
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no podemos determinar si el estudio de Jhon presenta buena correlacion entre las variables
estudiadas.(9)

Por otro lado, hay que mencionar que, en nuestro estudio, durante la adaptacion cultural
tuvimos que realizar modificaciones en algunos términos, hasta llegar a un cuestionario final
sin discrepancias y con la terminologia asociada al regionalismo de la poblacion en estudio.
El proceso de validacion se logré por medio de las cuatro validaciones (validez aparente,
contenido, constructo y de criterio). En estas cuatro validaciones obtuvimos muy buenos
resultados, al contrario de algunos autores mencionados anteriormente, estos valores son
superiores a los valores normales esperados. La validez aparente nos permitié saber la
vialidad de nuestra investigacién de forma objetiva demostrando por medio del panel de

expertos que nuestro cuestionario mide las cualidades deseadas.

Sobre la validez de contenido cabe destacar que en ninguno de los estudios antes
mencionados se realiz0, por el contrario, en nuestro estudio obtuvimos un indice de Lawshe
aceptable de 1, con lo que podemos afirmar que todos los elementos que conforman

nuestro instrumento de evaluacion son representativos y pertinentes.

Evaluamos la validez de constructo con el mismo método que utilizo John Carlos mediante
los andlisis factoriales con sus representativos indices (KMO, RMSEA, CFI, TLI),
destacando que los resultados obtenidos en nuestro estudio superan significativamente a
los resultados del estudio de John Carlos, sefialando que con el indice de KMO Y Bartlett
afirmamos que nuestro muestreo es adecuado y que hay una distribucion normal de los
datos estudiados, con un buen ajuste de datos de acuerdo al puntaje de RMSEA,
presentando también buen ajuste planteado del modelo.

Acerca de la confiabilidad los estudios ya mencionados previamente se consideran
confiables, sin embargo, en nuestro estudio obtuvimos una mayor alfa de Cronbach a
comparacion de los otros estudios y por ello posee una mayor confiabilidad y

reproductibilidad del instrumento.

Con base en los resultados de nuestro estudio, podemos confirmar que el cuestionario
CAT es de gran utilidad para evaluar la calidad de vida de los pacientes con EPOC en

México, ya que tiene buena confiabilidad y validez.
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CONCLUSIONES

Al final de un largo proceso de investigacién y trabajo de campo, en este proyecto
hemos llegado a la conclusion de que se ha investigado
satisfactoriamente la adaptacion cultural, la validez y la fiabilidad del cuestionario COPD
Assessment Test (CAT).

Por medio de este estudio logramos tener un cuestionario CAT que ahora esta adaptado al
espafol de México, con los regionalismos que personas mexicanas comprenden en relaciéon
a la semantica.

Logramos también realizar las cuatro validaciones proyectadas, de estas validaciones
podemos decir que arrojaron resultados muy favorables, dentro de los rangos 6ptimos

esperados.

Cabe mencionar también que al realizar estas cuatro validaciones logramos lo que en otros
estudios no se habia logrado, es decir, tener una validez que cumple con las etapas
pertinentes de validacion.

Es de gran relevancia el mencionar que también medimos la confiabilidad del cuestionario
CAT en la cual también obtuvimos un puntaje muy bueno que nos hace determinar una

excelente reproducibilidad del instrumento.

Finalmente me gustaria decir que hemos logrado con éxito todos los objetivos
planteados anteriormente, por lo que este cuestionario CAT es un instrumento con buena
confiabilidad y validez para evaluar la calidad de vida de los pacientes mexicanos con
EPOC.
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SESGOS Y LIMITACIONES

e Uno de los sesgos que se produce es el sesgo de seleccién porque la

muestra se elige por conveniencia.

e Una de las limitaciones mas notables que surgieron fue la dificultad para

lograr que los pacientes participaran en la investigacion.

RECOMENDACIONES

v' Se recomienda una vez que ya ha sido adaptado y validado el cuestionario
CAT, aplicarlo también a aquellos pacientes sin escolaridad pero que cuenten
con diagnostico de EPOC, pues ya sera de forma mas facil la aplicacién del
cuestionario en estos pacientes pues la adaptacién cultural realizada ya

contiene los términos regionalistas para la poblacién con EPOC.
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GLOSARIO

EPOC: Una enfermedad prevenible y tratable caracterizada por
sintomas respiratorios persistentes causados por anomalias de los
alvéolos 0 las vias respiratorias que restringenel flujo de aire, a
menudo debido ala exposicion a particulas y gases
nocivos, caracterizada por sintomas de dificultad para respirar, tos vy
produccién de moco.

Espirometria: Esta es una prueba de funcién pulmonar que mide el volumen
y el flujo de la respiracion de un paciente.

Capacidad vital forzada (CVF): Es la cantidad de aire que se puede exhalar
con fuerza después de una inhalacion maxima, o se considera la cantidad

méaxima de aire que una persona puede exhalar después de inhalar
mas aire.

Volumen espiratorio en el primer minuto (FEV1): Este esel
volumen desplazado por la capacidad vital forzada en el primer segundo.
Alfa 1- anti tripsina (AAT): Es una glucoproteina globular de tamafio de 52
kilo daltones (kDa), que es secretada en mayor cantidad por el higado y en
cantidades menores por el pancreas, células epiteliales de pulmén e
intersticiales, monocitos, macréfagos y otras células.

Calidad de vida: Es la visién que tiene una persona de su lugar en el
contexto cultural y el sistema de valores
en el que vive, y en relacién con sus objetivos, expectativas, normas y
preocupaciones. Es un concepto influenciado por la salud, el estado mental,
la independencia y la relacion con el medio ambiente.

COPD Assessment test (CAT): La Escala de Calificacion de la EPOC es
un instrumento utilizado para evaluar la calidad de vida de los pacientes
con EPOC.Es autoajustable y consta de 8 puntos.

Validez: Se refiere al grado en que la evidencia empirica y tedérica respalda
la interpretacién de los resultados de las pruebas que son relevantes para
un proposito particular y se evalGa segun cuatro dimensiones: validez
aparente, validez de contenido, validez de criterio y validez de constructo.
Confiabilidad: Es una propiedad que evalta la uniformidad y precisién

de las mediciones. Es un método de medicion que utiliza valores uniformes y
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precisos, lo que permite confiar en los resultados obtenidos al realizar las

pruebas.
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ANEXOS

Anexo A. Consentimiento informado

ANEXOA

Nom bre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugary fecha:

Nimero de registro:
Justificacién y objetivo del
estudio:

Proce dimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibird
al participar en el estudio:
Informacion sobre resultadosy
alternativas de tratamiento:
Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
¥ POLITICAS DE SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENT O INFORMADO
(ADULTOS)

" CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMA DO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Adaptacion cultural, validacion v confiabilidad del cuestionario COPD Assessment Test (CAT) al espanaol de México en
adultos con enfermedad pulmonar obstructiva cranica (EPOC) en la unidad de medicina fam fliar nimero # 1 del Ingtituto
Mexicano delSeguro Social, Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada (O0AD) Aguascalientes.

Noaplica

Unidad de Medicina Familiar # 1, Aguascalientes, Aguascalientes 2022-2023

R-2022-101-049

Objetivo: Realizar la adaptacidn cultural al egpafiol de México, validar y medr la confizbilidad del cuestionaric COPD
Assessment Test en la Unidad de Medicina Familiar Mimero #1 del Instituto Mexicano del Seguro Social OCAD
Aguascalientes.

Laenfermedad pulmonar obstructiva crénica esuna patologia que debido asu proceso fisiopatoldgico es capaza de afectar
de manera importante la funcion pulmenar, intercambio de gases y mantenimiento de la saturacion de oxigeno por tal
motivo se ha convertido en un problema de =lud pdblicay enun gran desafio debide a que las complicaciones que causa
afectan al entome fisico, social y emocional de quien la padece y asi de esta manera = produce un impacto negativoen
la calidad de vida de bbs pacientes México presento una mortalidad por EPOC de 4.07%, sin embargo, de acuerdo a la
mortalidad por estados de la repldblice mexicana Aguascalientes es el estado con mayor mortalidad de la republica
mexicana por EPOC presentando un 6.32% de mortalidad.

Los investigadores invitaran a participar de manera voluntaria a aquellos pacientes derechohabientes de la UMFL O0AD
Aguascalientes que cumplan los criterios de inclusion y se obtendran los datos demograficos| nombre completo, edad,
ocupacion y estado civil | de los participantes los cuales se cuidaran y manejaran de manera confidencial ;se explicaran
probables riesgos que implique dicho estudic, ad como el tiempo que se ocupara para conte =t ar el cuestionario, ademés
se informara sobre probables eventos de retirada del estudio, posterior se aplicara el cuestionario CAT &l cual consiste
en una serie de 8 preguntas tipo Likert con un puntaje que va de 0 a5, seglin el grado de mejor a peor deterioro de la
calidad de vida.

Se ocupara un tiempo aproximado para contestar el cueztionario entre 10 & 15 minutos y no exste otros riesgos ni
molestias

Los beneficios == veran reflejados de manera indirecta y tardia en & mejora de los servicios de salud, con la finalidad de
brindar al paciente con EPOC unamejor atencian.

El participante tendra la garantia por parte de bos investigadores de recibir respuesta a cualquier duda y la libertad de
retirar su consentimiento

La participacién esde manera voluntaria y se plantea que en caso de que el participante asi lo desee pueda abandonar el
estudio inmediatamente en que lo solicite, sin que afecte su calficacion, su atencidn v su proceso en el cuidado de su
salud.

Todos los datos otorgados serén totalmente confidenciales, slvaguardando B integrided de los participantes,
garantizando plena confidencialidad de informacicn por parte de los investigadores.

Después de haber kidoy habiéndoseme explicado todas misdudas del estudio:

No autorizo participar
Siautorzo participar en este estudio.

Dieponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (siaplica):

Beneficios al té rminc del estudio:

Su participacion es una contribucion a la adaptacion cultural al espanal de
M éxica, validacion y confiabilidad del cuestionario COPD Assezsment Test

Investigador responsable: En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigrse a:

Colaboradores:

Dra. Georgina Lizeth Villagrana Gutigrrez. Especialista en Medicina Familiar, matricula 99013010, Lugar de adscripcion:
Unidad de Medicina Familiar Nimero 1. Aguascalientes, Lugar de trabajo: Unidad de Medicina Familiar Mimero 1.
Aguascalientes. Domicilio: Jose Maria Chavez #1202, Col. Lindavista, CP. 20270, Aguascalientes, Ags. Comeoelecironico:
otara_lizeth @hotmail.com Tel&fono: 443911 21 34

Nubia Xochitl Martinez Tejads; residente dessgundo afio de M edicina Familiar, matricula 38012337, con
lugar de adscripcion: Unidad de Medicing Familiar Nimero 1. Aguascalientes. Lugar de trebajo: Hospital
General de Zona Mo 1. Aguascalientes con domicilio de trabajo: Jose Mana Chavez #1202, Col. Lindavista,
CP. 20270, Aguascalientes, Ags Correo electronico: nubixd otmail.com, Telefono: 4492276338

En caso de dudas o aclaracionessobre sus derechos como participante podrd dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion al siguiente correo elect rénico
comiteeticainy.imss@email.com

Nombre y firma de quien chtiene el con=e ntimiento
Tesigo 2

Nombre y firmadel sujeto
Testigo 1

Nombre, direccién, relacidn y firma Nombre, direccion, relacidny firma
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Anexo B. Cuestionario inicial.

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NUMERO 1
ODAD AGUASCALIENTES

CUESTIONARIO COPD ASSESSMENT TEST (CAT) EN ADULTOS CON ENFERMEDAD PULMONAR
OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC) EN LA UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR NUMERO # 1 DEL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, ORGANOS DE OPERACION ADMINISTRATIVA DE SCONCENTRADA
(OOAD) AGUASCALIENTES.

FICHA DE IDENTIFICACION DEL PARTICIPANTE:

Nombre completo:

Fecha de nacimiento: Edad: Niamero de seguro social:

Escolaridad:

Sin escolaridad __ Primaria ___ Secundaria __ Media superior___

Ocupacidn:

Estado civit Separado__  Divorciado__ Viudo: __ Casado: __ Unidn libre: __ Soltero: ___

Para cada item, marque (x) el recuadro que mejor describa su situacion actual. Aseglrese de
elegir una sola respuesta para cada pregunta.

Ejempla:

Estoy muy contento |o X 2 |3 |4 |5 |Estoymuytriste

PUNTUACION
Nunca toso 0 1|2 |3 |4 |5 |Siempreestoytosiendo
No tengo flema, 0 1|2 |3 |4 |5 | Tengoelpechocompletamente lleno de
mucosidad en el pecho flema(mucosidad)
No siento ninguna 0 1 (2|3 |4 |5 | Siento muchaopresion en el pecho
opresion en el pecho
Cuando subo una 0 1 (2|3 |4 |5 | Cuandosubo unapendiente ountramo de
pendiente o untramo escaleras, me falta mucho el aire
de escaleras, no me
falta el aire
No me siento limitado 0 1 (2|3 |4 |5 | Mesiento muy limitado para realizar las
para realizar actividades actividades domesticas
domesticas
Mesientoseguroalsalir |0 1 |2 |3 |4 |5 | Nome siento nada seguro al salir de casa debido
decasapeseala a la afeccion pulmonar que padezco
afeccién pulmonar que
padezco
Duermo sin problemas 0 1 (2|3 |4 |5 | Tengo problemas para dormir pese a la afeccion
pulmonar que padezco
Tengo mucha energia 0 1 (2|3 |4 |5 | Notengo ningunaenergia

PUNTUACION TOTAL
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Anexo C. Cuestionario final

INSTITUTO MEZICANO DEL SEGURO SOCIAL
UMIDAD DE MEDICINAF AMLIAR MUMERO 1
D0AD AGUASCAL ENTES

CUESTIONARIO COPD ASSESSMENT TEST (CAT) EN ADULTOS CON ENFERMEDAD FULMONAR
OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC) EN LA UNIDAD DE ME DICINA FAMILIAR NUMERO # 1 DEL INSTITUTO
MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL ORGANCS DE OPERACION ADMINISTRATIVA DE SCONCENTRADA
(COAD) AGUASCALIENTES.

FICHA DE IDENTIRCACI DN D=L PARTICIPANTE

Mombre completo:

Fechade nacimiente: =dad: Mimero de seguro sacial:

Escolaridad:

Sin escolaridad __ Primaria ____ Secundaria___ Mecia superor____

Ocupacidn:

Estadc cvil: Szparado__ Divorciado__ Wiudo: Caszdo: __ Unidn libre: __ Soltero:

Para cadz item, marque (x) el recuadro con numeracén que mejor describa su situacidn actual.
Asegirese de elagir una sola respuesta para cada pregunta.

0 1 2 3 4 5
NUNCA | CASI RARA ALGUNAS | CASI SIEMPRE PUNTUACION
NUNCA | VEZ VECES SIEMPRE
1 | Muncatcso 0|1]2|3|4 5| Siempreestoytosizndo
2 | Notengo flama, 0l1]2|3|4 5] Tengo el pachocompetamente leno deflema
mucosidaden el pecho (mucosidad, esputo, pollos, salivazo, gargajos)
3 | Nosiento ningura 0l1]2|3|4 5] Sientd mucha opresion en el pechao( ahogo,
opresidn en el pecho congoja, presian, apretura)en €l pecho
4 | Cuando subo una 0l1]2|3|4 5| Cuandosurocunapendientecun tramo de
pendiznte o un tramo escalzras, me falta mucho el aire
de 2scalers, no me
falta el aire
5 | Nome siento imitado 0|1]2]|3|4 5| Mesientomuylimitadopara reglizar as
para realizer actividades daymesticas
actvidaces damesticas
B | Mesiento segaro al 0l1]2|3|4 5| MNcmesentonzdaseguro 3l salir de casa debido a
salir de casa paseala la afeccion pulmonar que padezco
afeccidn pulmonar que
padezco
7 | Duermo sin problemas 0|1]2|3|4 5| Tengo problemzs paradormir pese a la afeccion
pulmonar que padezco| despertares noctumos,
dificuiiad para conc liar € suefio, suefio entre
cortzdo} .
2 | Tengc mucha enargia 0|1]2|3|4 5| MNctengoringunaznerga

PUNTUACION TOTAL
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