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RESUMEN
INTRODUCCION: La EPOC es una enfermedad entendida en el plano funcional, pero la
comprension del impacto de sus sintomas es pobre, el desarrollo de escalas como el CAT
(COPD assessement test) ha venido a tratar de dilucidar la realidad sintomatica de la
enfermedad; siendo vital su validacion en las poblaciones en las que se pretenda aplicar.
OBJETIVOS: Validar el uso de la version en espaiiol del CAT en pacientes con EPOC en
la poblacidn venezolana.
PACIENTES Y MKTODOS: Primera fase: validacion de expertos (indice de
concordancia) Segunda fase: aplicacion del CAT a 81 pacientes para determinar
consistencia interna (medida de confiabilidad) y validacion externa mediante la correlacion
con grado de severidad de la enfermedad (VEF)), categorizacion GOLD y exacerbaciones;
finalizando con un analisis de correspondencia multiple (ACM) para identificar relaciones
entre distintas variables evaluadas.
RESULTADOS: La validacion de expertos neumonologos y lingiiistas obtuvo una
concordancia excelente (Indice de 0.992); la consistencia interna determinada por alfa de
Cronbach >0.7 fue buena. Los analisis de correlacion mostraron una asociacion muy buena
y negativa entre la declinacion del VEF, y el grado de severidad GOLD con el puntaje
CAT, asi como una asociacion positiva con el numero de exacerbaciones. EI ACM mostrd
dos perfiles en torno al puntaje CAT mayor o menor a 10.
CONCLUSIONES: La version del CAT adaptado al espaiiol es valida y confiable, se
asocia bien con la severidad de la enfermedad y puede ser utilizada para la evaluacion y

monitoreo de los pacientes con EPOC en la poblaciéon venezolana.

PALABRAS CLAVE: EPOC, CAT, VEF,, validacion, confiabilidad.



ABSTRACT
INTRODUCTION: COPD is a disease understood at the functional level, but
understanding the impact of their symptoms is poor, developing scales as CAT (COPD
assessement test) has been to try to elucidate the symptomatic reality disease, the validation
in populations in which is to be applied is vital.
OBJECTIVE: To validate the use of the Spanish version of the CAT in patients with
COPD in the Venezuelan population.
PATIENTS AND METHODS: First phase: expert validation (concordance index).
Second phase: CAT’s application to 81 patients to determine internal consistency
(reliability measure) and external validation by correlation with severity of disease (FEV)),
GOLD categorization and exacerbations, and a multiple correspondence analysis (MCA) to
identify relationships between different variables.
RESULTS: The validation of expert linguists and pulmonologists was excellent
(concordance index 0.992), the internal consistency determined by Cronbach's alpha> 0.7
was good. The correlation analysis showed a very good and negative association between
decline in FEV; and severity by GOLD clasification with CAT score, and a positive
association with the number of exacerbations. The MCA showed two profiles around CAT
score greater or less than 10.
CONCLUSIONS: CAT version adapted to Spanish is valid and reliable, is well associated
with the severity of the disease and can be used for evaluation and monitoring of patients

with COPD in the Venezuelan population.

KEY WORDS: COPD, CAT, FEV|, Validation.






INTRODUCCION

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una causa principal de
discapacidad y muerte, constituyendo una de las patologias cuya prevalencia y mortalidad
ha aumentado en las ultimas décadas a nivel mundial. (; 7

En el ultimo Consenso de la Sociedad Venezolana de Neumonologia y Cirugia de Torax
(SOVETORAX) se determindé que la EPOC es el problema respiratorio de mayor
prevalencia e impacto socioecondémico en Venezuela, constituyendo un problema de primer
orden dado sus elevados requerimientos asistenciales. ()

La evaluacion actual de la gravedad de la EPOC tiende a centrarse en la limitacion al flujo
de aire, pero esto no refleja el impacto de la enfermedad y no se correlaciona bien con la
percepcion del paciente de los sintomas relacionados con la salud y la calidad de vida, lo
cual puede influir negativamente en la respuesta terapéutica ; 2)

De acuerdo a las guias de consenso internacionales, tras precisar el diagndstico de EPOC,
los esfuerzos del médico deben ir orientados a mejorar la calidad de vida del paciente,
tratando de alcanzar y mantener el control de los sintomas, procurando la prevencion de las
exacerbaciones, tratando de preservar la funcion pulmonar, manteniendo el nivel de las
actividades fisicas cercanas a la normalidad y evitando efectos secundarios de los
medicamentos.s)

Implicito a los objetivos enunciados, el tratamiento de una enfermedad cronica, como la
EPOC, no puede limitarse unicamente a la modificacion de las variables fisiologicas, y se

hace evidente que en esta patologia el tratamiento tiene consecuencias sobre el estilo de
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vida del paciente, un efecto que sélo puede ser completamente explicado por el mismo
paciente y que no solo incluye cambios mas alla de los sintomas y su percepcién de la
funcion respiratoria, sino modificaciones en la funcionalidad social, la independencia, la
satisfaccion general y el estado de animo.

Los estudios han demostrado que los pacientes suelen tener en cuenta el impacto de la
EPOC tanto en la frecuencia como en la gravedad de los sintomas y consideran su
influencia en el bienestar fisico y emocional; sin embargo suelen tener dificultades para
expresar su carga de enfermedad y los médicos en general no tienen el tiempo suficiente
para recoger la informacion; por lo tanto es importante que se apliquen métodos sencillos y
veraces para ayudar a generar una mayor compresion del impacto de la EPOC. (; 7

Las consecuencias clinico-funcionales de las enfermedades cronicas y sus cambios,
productos del manejo pueden ser mejor descritas mediante instrumentos de evaluacion
integrales, como los denominados “ cuestionarios de la calidad de vida relacionada con la
salud”, que pretenden ser una herramienta para que el paciente exprese el impacto general
de su enfermedad en una forma estandar y que faciliten la comprension por parte del
médico, instrumentos que deben caracterizarce por su facilidad de aplicacion. ()

El entendimiento del espectro clinico de la enfermedad se puede lograr mas eficazmente
utilizando una medida rapida, confiable y estandarizada que revele el verdadero impacto de
la EPOC, tal es el caso de los cuestionarios breves que se pueden aplicar en la practica
clinica diaria y que ayuden a evaluar de manera objetiva el estado de salud del paciente e
incluso sirven para realizar ajustes de tratamiento y que este sea mas personalizado.

Existen diferentes propuestas de cuestionarios de evaluacion de la calidad de vida
relacionada con enfermedades respiratorias de forma general que se han utilizado a nivel

mundial. Recientemente se ha desarrollado un cuestionario exclusivo para EPOC que
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debido a la sencillez en su disefio y a la aparente facilidad para su aplicacion, permite de
manera mas objetiva evaluar la sintomatologia y la percepcion de la enfermedad por los
pacientes; siendo tan relevante esta herramienta que se encuentra incluida actualmente
dentro de los parametros a evaluar en la nueva clasificacion multidimensional de la EPOC
presentado por la GLOBAL INITIATIVE FOR CHRONIC OBSTRUCTIVE LUNG

DISEASE (GOLD ) en su documento de consenso 2011. (5

El desarrollo de estudios internacionales y la diversidad de culturas en algunos paises estan
aumentando progresivamente. Esto requiere tener accesibles instrumentos de evaluacion
que estén adaptados culturalmente en los distintos paises. La Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) recomienda desarrollar y utilizar indicadores de la salud estandarizados. En
concreto exige a la investigaciéon multicéntrica internacional tener instrumentos validados

en el ambito de la salud para poder realizar estudios comparativos a nivel internacional. (6

Algunos autores sefialan ciertos criterios para asegurar la calidad del instrumento:
traduccion, adaptacion, validacion de las propiedades psicométricas y redaccion de las
normas del instrumento en los distintos idiomas. Sin embargo la metodologia para adaptar
cuestionarios es poco conocida por profesionales sanitarios en nuestro medio, lo que
explica la existencia y uso indiscriminado de instrumentos adaptados de manera incompleta
o traducciones simplemente literarias. Uno de los sesgos tradicionalmente encontrados en
instrumentos culturalmente adaptados es la ausencia de equivalencia conceptual de los
instrumentos en distintas culturas. Por ello al validar un instrumento es necesario empezar

con el proceso de traducciongg



MARCO TEORICO

De acuerdo a la GOLD se ha conceptualizado la EPOC como un proceso prevenible y
tratable, con algunos efectos extrapulmonares importantes que pueden contribuir a su
gravedad en algunos pacientes. El componente pulmonar de la EPOC se caracteriza por una
limitacion al flujo aéreo que no es totalmente reversible, dicha limitacion suele ser
progresiva y se asocia a una respuesta inflamatoria anémala del pulmoén a particulas o gases
NOCIVOS. (4)

El tabaquismo es la principal causa de EPOC pero solamente un 15 a 20 % de los
fumadores seran susceptibles, intimamente relacionado con la intensidad y la antigiiedad
del habito y la coexistencia de factores de riesgo. (7

Como una enfermedad de distribucion mundial, su prevalencia se estima en individuos
mayores de 40 afios entre 8,9% y 14,5% con diferencia de género, estimandose un 9.34 por
cada 1000 habitantes en hombres y 7.33 por cada 1000 habitantes en mujeres. (7

En base a las mismas estadisticas globales, la EPOC representa la cuarta causa de
mortalidad y su prondstico esta relacionado con multiples factores ligados a la gravedad de
la enfermedad, siendo su principal grupo de riesgo el comprendido entre los 40 y los 70
afos. ()

En Latinoamérica, entre los afios 2002 y 2004 se llevé a cabo el primer estudio
metacéntrico llamado PLATINO (Proyecto Latinoaméricano de Investigacion en
Obstruccion Pulmonar), tendiente a evaluar la verdadera situacion epidemiologica del
EPOC en América Latina y verificar asociaciones con factores de riesgo propias de cada
region; el mismo fue realizado en las ciudades de Montevideo, Ciudad de México, Santiago

de Chile, San Pablo y Caracas, con una muestra representativa tanto de centros urbanos
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(ciudad sede) como suburbanos (municipios periféricos) de alrededor de 1000 personas por
pais, a quienes se les aplico un cuestionario estandar, se les realizo espirometro (con valores
pre y post broncodilatador) y medidas de antropometria y oximetria, encontrandose una
prevalencia de EPOC en Venezuela de 12.1% ( tasa que resulto intermedia en la region),
con una prevalencia significativamente igual entre hombres y mujeres (4 s, ¢). Siendo
interesante en este estudio la presencia de importante variabilidad clinica en la poblacién,
seflalandose la disnea ( reportada como falta de aire) como el sintoma mas frecuentemente
reportado. Cuando se evalud la gravedad funcional de la enfermedad la mayoria

corresponde a estadios [ y Il de GOLD. ()

FUNCION PULMONAR Y SINTOMAS EN LA EPOC.

Los cambios patologicos caracteristicos de la EPOC se encuentran en las vias respiratorias
proximales, las vias aéreas periféricas, el parénquima pulmonar y la vasculatura pulmonar.
Los hallazgos patologicos incluyen un proceso inflamatorio cronico, con un aumento de
numero de diferentes tipos de células inflamatorias del pulmoén (principalmente
macrofagos, neutrofilos y linfocitos T citotoxicos) y los cambios estructurales resultantes
de las reiteradas lesiones y reparacion que producen estrechamiento de la luz tanto en las
vias aéreas como en las arterias, asi como el dafio alveolar derivando en enfisema. En
general, el incremento de la inflamacion y los cambios estructurales en las vias
respiratorias aumentan la gravedad de la enfermedad y persisten mas alla de la
deshabituacion tabaquica, por lo que se reconoce una susceptibilidad genética o

inmunologica. (7



Los cambios fisiologicos fundamentales en la EPOC son:

1. Hipersecrecion de moco que conllevan a la tos cronica y a la produccion de esputo.

2. Limitacién de los flujos espiratorios de la via aérea, cuya consecuencia principal es la
hiperinflacion pulmonar; reflejada clinicamente como disnea.

3. Alteraciones del intercambio gaseoso: relacion ventilacion/ perfusion alterada, debido a
la destrucciéon del parénquima, obstruccion de vias aéreas periféricas y anormalidades
vasculares, resultando en hipoxemia y mas tardiamente en hipercapnia.

4. Hipertension pulmonar: condicionado por la vasoconstriccion hipoxica persistente.

5. Efectos sistémicos. (7

Pese a compartir una caracteristica fisiopatolégica comun, existen multiples variantes en la
presentacion de ésta enfermedad, con diferencias que radican tanto en el tipo e intensidad
de los sintomas, como en la progresion de la enfermedad, asi mismo en la asociacion con
otros trastornos pulmonares o extrapulmonares, perc su significado clinico no esta
identificado. Tampoco se dispone de informacion suficiente como para identificar posibles
fenotipos que tengan incidencia sobre un prondstico o tratamiento especifico. (7

La disnea constituye el sintoma cardinal en la EPOC, aunque puede ser percibida de forma
desigual entre los pacientes especialmente en aquellos de mayor edad, y se ha observado
que con frecuencia los pacientes adaptan su nivel de actividad fisica para reducir los
sinfomas. (s g)

La tos cronica, que frecuentemente es productiva y de predominio matutino, domina en
ocasiones el cuadro clinico a pesar de que no tiene relacion con el grado de obstruccion al

flujo aéreo. (.8



Un tercer sintoma frecuentemente reportado entre los pacientes es la produccion de esputo,
que ademas de referirlo como molesto, la caracterizacién de dicha secrecion (
coloracion,frecuencia,volumen) puede ser de utilidad clinica en la fase estable, pero si
aumenta su volumen o aparece purulencia puede indicar exacerbacion. ()

Debido a la identificacidon y preocupacion por la variabilidad clinica de la EPOC se han
desarrollado cuestionarios para evaluar de manera objetiva la sintomatologia, sin

discriminar el grado de afectacion de la via aérea. (17

DIAGNOSTICO Y CLASIFICACION DE LA EPOC

Hay que contemplar el diagnéstico de EPOC en cualquier paciente que presente disnea, tos
0 expectoracion crénica de esputo y/o antecedentes de exposicion a factores de riesgo de la
enfermedad como exposicion a humo del tabaco, combustibles, polvo y sustancias quimicas
ocupacionales.

Para establecer el diagnostico clinico de EPOC hay que realizar una espirometria; la
presencia de una relacion VEF1/ CVF posbroncodilatador < 0,70 confirma la existencia de
una limitacion cronica al flujo aéreo y, por tanto de EPOC. El nivel del severidad descrito

por GOLD 2007 es estrictamente funcional y se basa en los valores del VEF 1.

ESTADIOS | DESCRIPCION VEF1/CVF VEF1
(Post- (Post-
broncodilatador) broncodilatador)
I LEVE <70% >80%
1T MODERADO <70% >50% <80%
HE GRAVE <70% >30%<50%
v MUY GRAVE <70% <30%0 <50%
con insuficiencia
respiratoria cronica




CUESTIONARIOS DE SALUD RESPIRATORIA.

Cuestionario Respiratorio St. George (SGRQ).

Este cuestionario fue disefiado para cuantificar el impacto de la enfermedad de las vias
respiratorias en el estado de salud y el bienestar percibido por los pacientes con
enfermedades respiratorias cronicas (EPOC y Asma) y ser al mismo tiempo,
suficientemente sensible para reflejar los cambios en la actividad de la enfermedad.

El cuestionario consta de un total de 50 items (76 niveles) repartidos en tres dimensiones:
Sintomas, Actividad e Impacto. Los items estdn formulados de dos formas diferentes: en
forma de pregunta con cinco opciones de respuesta como maximo, de las cuales se debe
elegir solo una; o en forma de frases con dos opciones de respuesta: “si/no".

El cuestionario es preferentemente autoadministrado, aunque es aceptable también
mediante entrevista personal. El tiempo promedio de realizacion es de 10 minutos. La
puntuacién se calcula para cada una de las escalas del cuestionario y también una
puntuacion global. El recorrido de todas ellas es de 0 (mejor estado posible) a 100 (peor
estado posible). En el calculo de la puntuacion hay que tener en cuenta que se aplican pesos
a las respuestas, por lo que el procedimiento resulta bastante complejo y se necesita la

ayuda del ordenador.

Cuestionario Clinico EPOC (CCQ).
El CCQ se desarrollé como un instrumento para la evaluacion del estado de salud en los
pacientes con la EPOC en atencidon primaria, pero su fiabilidad parece no ser suficiente

para el seguimiento de los pacientes.



Las investigaciones iniciales y su primera validacion revelaron algunas deficiencias, tales

como distribuciones asimétricas en los dominios del estado funcional y mental.

Cuestionario De Enfermedad Cronica Respiratoria. (CQR).

Este cuestionario fue desarrollado por Guyatt et. Al. en 1987, traducido y validado en
espafol y catalan por Guell et. Al. en 1995. El objetivo fue el de cuantificar el impacto de
los problemas de salud de los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica
(EPOC), y sobre todo, cuantificar los cambios tras una intervencion terapéutica que
inicialmente fue la rehabilitacion respiratoria. Con este cuestionario se valora la afectacion
fisica y psicoemocional de los pacientes con EPOC. Consta de 20 items divididos en cuatro
areas o dimensiones: disnea (5 items), fatiga (4 items), funcién emocional (7 items) y
control de la enfermedad (4 items). Cada item tiene una escala de respuesta tipo Likert con
siete posibilidades.

El cuestionario ha de ser administrado por un entrevistador entrenado, con una duraciéon
aproximada de entre 20-30 minutos de duracién y las sucesivas de 15-20 minutos. El
periodo minimo entre dos entrevistas debe ser de 15 dias. La puntuacién de los items es
sumatoria, expresada por areas y en relacion al nimero de items de cada una de ellas,
obteniéndose un valor entre 1 y 7: alta puntuacion traduce mejor funcidn y baja puntuacion
peor funcion.

El mayor inconveniente en la practica de este cuestionario es la necesidad de entrevistador.

COPD Assessmentt (CAT): Test de evaluacion de la EPOC.
El CAT es un instrumento de evaluacion corto, sencillo y validado, que mide el impacto de

la EPOC en la vida de los pacientes de una manera objetiva. Ha sido desarrollado para

10



facilitar un debate constructivo entre los profesionales sanitarios y pacientes, y proporciona
una medida fiable de la carga funcional de la EPOC en la vida de un paciente. Es de esperar
que como resultado de ésta mejora en la comunicacién médico- paciente, el CAT mejora el
plan de tratamiento de la EPOC y por ende la calidad de vida del paciente. (17

El CAT ha sido desarrollado utilizando las modernas técnicas psicométricas y estadisticas,
que aseguran que los temas incluidos en €l contribuyen a la medicion del impacto de la
EPOC en la vida del paciente de una manera precisa y fiable. Estas técnicas también
aseguran la utilidad del CAT en hombres y mujeres por igual, asimismo es 1til en pacientes
con diferentes grados de severidad de la enfermedad y ha demostrado ser eficiente en
diferentes partes del mundo.

El CAT esta disponible como una prueba en fisico y como una herramienta interactiva en

linea, lo que facilita su uso previo a la consulta médica. (17

El cuestionario CAT contiene ocho preguntas. Los pacientes leen las declaraciones que
describen el mejor y peor escenario, y deciden en qué parte de la escala (0-5) se
encuentran. Las puntuaciones para cada uno de los 8 elementos se suman para dar una
puntuacion global (minimo 0, maximo 40). Un puntaje mas alto indica un peor estado de
salud. Tanto la puntuacién total (en el rango de 0-40) como las puntuaciones de los

diferentes elementos pueden proporcionar informacion util. ;7

La puntuaciéon obtenida en el CAT debe ser considerada en el contexto de otra
informacion, como el FEVi, frecuencia de las exacerbaciones, y la presencia de
comorbilidades. Los pacientes con mayor obstruccion al flujo aéreo ( disminucion
importante del VEF1) y mas exacerbaciones, se espera que tengan una puntuacion mas alta

del CAT que los pacientes con enfermedad mas leve.(i7)
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Muchos pacientes con EPOC se encuentran con una evaluacion sub-6ptima por parte de su
médico tratante, y se cree que esto se debe en parte a la tendencia de los pacientes a
subestimar la gravedad de su estado, lo que condiciona poca objetividad de la enfermedad
por el galeno y esto hace que sea dificil para ¢l asignar el tratamiento apropiadamente.

Por lo que el CAT representa una herramienta valida que ayuda a los pacientes a obtener
una mejor comprension del impacto de su condicidn en su vida, y a su vez a expresar a su
profesional de salud, constituyendo un apoyo para una consulta més eficaz y facilita una

mejor gestion. (17

El CAT se desarrollo en tres etapas:

Etapa 1 : Concepto de Desarrollo.

En primer lugar, una revision estratégica de la literatura se llevo a cabo para confirmar la
necesidad de una herramienta de evaluacion, y proporcionar un marco conceptual para el
desarrollo de este cuestionario. (;7

La revision se centro en estudios controlados para obtener las directrices actuales en el
tratamiento de la EPOC. Se encontr6 que, en esta enfermedad, se presentan dos estados de
salud: una fase estable frente a la exacerbacion, evidenciandose la variabilidad de los
sintomas o0 manifestaciones entre estas condiciones que deben dar lugar a un cambio en la
terapéutica. (17

El inicio del desarrollo del CAT se realizé basandose en el concepto de que para cada
paciente con EPOC hay un "estado 6ptimo", lo que les da la mas alta calidad de vida
posible, y este sera diferente para cada paciente, segiin la gravedad de su enfermedad .Un
panel de expertos internacionales en atencion primaria pulmonar se encontraron de acuerdo

en la utilidad de este concepto, es decir, que el logro del mejor estado de salud posible,

12



dada la gravedad subyacente del paciente con la enfermedad, es un objetivo de terapéutico
adecuado y realista. (17

La revision de la literatura también mostro que no habia ninguna medida corta y simple de
la gravedad de la enfermedad que pudiera ser utilizada rutinariamente en la préctica
clinica. La necesidad de tal instrumento fue confirmada por el comité de expertos. (17
Etapa 2

Desarrollo y revision de Items.

En el Reino Unido y los EE.UU., aproximadamente 60 pacientes con EPOC de gravedad
variable fueron reclutados y entrevistados con el fin de obtener una comprension de como
los pacientes con EPOC experimentan su condicion, y el lenguaje que utilizan para
describir esta experiencia. El nimero de pacientes entrevistados no estaba predeterminado
al comienzo del estudio. (17

Las entrevistas con los profesionales de la salud se llevaron a cabo también con el fin de
explorar los componentes de la EPOC que tienen la mayor influencia en las decisiones
terapéuticas, y las formas en que los profesionales de la salud determinan si un paciente se
encuentra evaluado de manera optima o sub optima. Esto, junto con la profunda revision de
la literatura y el panel asesor de expertos, asegurd que solo los resultados de las entrevistas
a los pacientes que se consideraran clinicamente relevantes fueran utilizados en el
desarrollo del CAT. (17

Estas entrevistas determinaron una serie de temas claves y conceptos que fueron
significativos e importantes para los pacientes y médicos. De éstos, surge el proyecto
inicial, desarrollado con un conjunto de 21 items, abarcando una amplia gama de dominios

de la salud. (17
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Etapa 3

Reduccidn de items y la validacion.

Se llevo a cabo para asegurar que los elementos incluidos en el CAT contribuyen a
objetivar la medida del impacto de la EPOC en la vida de un paciente de manera fiable, y
para asegurar que el CAT sera valido para los pacientes con diferente severidad de
enfermedades y en distintas condiciones geograficas. Esto se hizo sobre la base de datos de
tres estudios observacionales prospectivos realizados en Europa y los EE.UU, con una
matricula total de 1.503 pacientes. Desde el proyecto de conjunto de 21 elementos
generados en la etapa 2, ocho fueron seleccionados finalmente para su inclusion en el CAT.
En estos estudios, las propiedades de medicion del CAT fueron juzgadas como excelentes a
través de grupos de pacientes, tanto estables como exacerbados. También se demostro que
el CAT proporciona una medida fiable del impacto de la EPOC, independientemente de la
lengua, y que se espera que la prueba sea relevante para la poblacion de EPOC

internacional y aplicables para el uso mundial. (17

NECESIDAD DE APLICACION Y VALIDACION DE LOS CUESTIONARIOS DE

SALUD.

APLICABILIDAD DE LOS TEST

La palabra test precede latin "testa" que quiere decir prueba, de alli su amplia difusion
como término que identifica las herramientas y los procedimientos de evaluacion. Es el
instrumento utilizado para poner a prueba o de manifiesto determinadas capacidades o
cualidades o caracteristicas de un individuo. Incluyen un procedimiento de puntuacion que

permiten obtener medidas. No tiene otra mision que la de medir. (14
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"El uso de los test naci6 debido a la necesidad de adquirir instrumentos de apreciacion
objetiva de diferentes facultades individuales." Pero a cualquier instrumento de medida
(test) hay que exigirle una serie de caracteristicas, que se reflejan en el concepto de
autenticidad cientifica. La legitimidad y eficiencia de esta practica dependera de su

fiabilidad y validez (caracteristicas psicometricas). (16

1.- La fiabilidad se concibe como la consistencia o estabilidad de las medidas cuando el
proceso de medicion se repite. Es el grado en que un instrumento mide con precision, sin
error. Indica la condicién del instrumento de ser fiable, es decir, de ser capaz de ofrecer en
su empleo repetido resultados veraces y constantes en condiciones similares de medicion.
La fiabilidad de un instrumento de medida se valora a través de la consistencia, la
estabilidad temporal y la concordancia interobservadores. (17
e Consistencia: Se refiere al nivel en que los diferentes items o preguntas de una
escala estan relacionados entre si. Esta homogeneidad entre los items indica el
grado de acuerdo entre los mismos y, por tanto, lo que determinara que éstos se
puedan acumular y dar una puntuacion global. La consistencia se puede comprobar
a través de diferentes métodos estadisticos. El coeficiente alfa de Cronbach es un
método estadistico muy utilizado. Sus valores oscilan entre 0 y 1. Se considera que
existe una buena consistencia interna cuando el valor de alfa es superior a 0,7.
e [Estabilidad temporal: Es la concordancia obtenida entre los resultados del test al ser
evaluada la misma muestra por el mismo evaluador en dos situaciones distintas
(fiabilidad test-retest). La fiabilidad (normalmente calculada con el coeficiente de

correlacion intraclase [CCI], para variables continuas y evaluaciones temporales
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distantes) indica que el resultado de la medida tiene estabilidad temporal. Una
correlacion del 70% indicaria una fiabilidad aceptable.

e Concordancia interobservadores. En el analisis del nivel de acuerdo obtenido al ser
evaluada la misma muestra en las mismas condiciones por dos evaluadores
distintos, o en diferente tiempo, se obtienen iguales resultados(fiabilidad
interobservadores). La concordancia entre observadores se puede analizar mediante
el porcentaje de acuerdo y el indice Kappa. (17

Si la variabilidad de las medidas del objeto es grande, se considerard que los valores son
imprecisos y, en consecuencia, poco fiables. Sin embargo la imposibilidad de lograr que
las medidas se lleven a cabo exactamente en las mismas condiciones es uno de los

problemas de la medicidn psicolégica y educativa. (j4)

2.- La validez: Es el grado en que un instrumento de medida mide aquello que realmente
pretende medir o sirve para el propdsito para el que ha sido construido.

Un test es valido cuando responde a las preguntas, cuando mide lo que realmente se
propone, cuando demuestra que mide aquello que se presuponia o se pretendia que midiese;
por tanto la validez es “el grado en el cual el test mide aquello que quiere medir”.

La validez de un test no esta en funcién de si mismo, sino de la aplicacion que va a
realizarse de €l. Por ello los procedimientos existentes para determinar la validez de un test,
se basan en establecer la relacion de sus resultados con otros hechos que puedan observarse

y que estén en relacion directa con el tipo de capacidad que se intentan evaluar. (14

La validacidn de un test se realiza mediante la aplicacion o realizacion de su "coeficiente de

validez", a través de la correlacion entre las dos series de resultados, el del test y el de la
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prueba de comprobacion. Un alto coeficiente de correlacion en la validez de un test
permitira predecir un tipo de conducta o capacidad partiendo exclusivamente de la

aplicacion del test. 15

La correlacion (r) es la correspondencia mas o menos importante entre dos valores, basada
en un conjunto de calculos de aplicacion estadistica. Se estima que si los coeficientes de

correlacion presentan los siguientes valores de r pueden interpretarse como:

Menos de 0.69, lar es baja o dudosa

0.70 a 0.74, la r es moderada o débil

0.75 a 0.84, la r es aceptable o buena

0.85 a2 0.94, la r es alta 0 muy buena

0.95 a 0.99, la r es excelente

- Unar de 1 es perfecta, y significa que las dos variables medidas se corresponden en sus
valores y variaciones en forma absoluta. (4

El concepto de validez ha experimentado transformaciones importantes durante el ultimo
siglo, provocadas por los diversos objetivos a los que se han destinado los test. Entre 1920
y 1950 el uso principal de las pruebas consistio en predecir alguna variable de interés
denominada criterio (por ejemplo, el rendimiento laboral o académico). Y aunque en la
actualidad este enfoque sigue siendo de suma importancia, la evaluacion de la utilidad de la
prueba suele cuantificarse mediante la correlacion entre sus puntuaciones y las de alguna
medida del criterio (coeficiente de validez). Por lo cual el éxito de este tipo de justificacion
depende de gran manera de la calidad de la medida del criterio, especialmente de su

representatividad, de ahi que el énfasis se desplazase a la justificacidon de que la puntuacion

17



en el criterio procedia de una muestra de indicadores que representase de forma apropiada
el dominio o contenido a medir (la totalidad de los indicadores posibles).

La validacion de contenido se extendio desde el analisis del criterio al de la validez de los
test predictores: una prueba no puede considerarse valida si los items que la componen no
muestrean adecuadamente el contenido a evaluar. (¢,

En la actualidad se considera que la validez se refiere al grado en que la evidencia empirica
y la teoria apoyan la interpretacion de las puntuaciones de los test relacionada con un uso
especifico. La validacién es un proceso de acumulaciéon de pruebas para apoyar la
interpretacion y el uso de las puntuaciones. Por tanto, el objeto de la validacion no es el
test, sino la interpretacion de sus puntuaciones en relacion con un objetivo o uso concreto,
siendo necesarias pruebas multiples y convergentes obtenidas en diferentes estudios. Por
ello, se considera que la validacion es un proceso dinamico y abierto. Obviamente, los usos
y las interpretaciones relacionadas pueden ser muy variados. Por ello, las fuentes de
validacion son multiples y su importancia varia en funcién de los objetivos. (5

A pesar de que se describen diferentes tipos de validez, ésta, sin embargo, es un proceso
unitario y es precisamente la validez la que permitira realizar las inferencias ¢
interpretaciones correctas de las puntuaciones que se obtengan al aplicar un test y
establecer la relacion con el constructo/variable que se trata de medir. (15

Validacién de contenido.

Se refiere a si el cuestionario elaborado, y por tanto los items elegidos, son indicadores de
lo que se pretende medir. Se trata de someter el cuestionario a la valoracion de
investigadores y expertos, que deben juzgar la capacidad de éste para evaluar todas las
dimensiones que deseamos medir. No cabe, por tanto, célculo alguno sélo las valoraciones

cualitativas que los investigadores expertos deben efectuar. (14
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Los test estan compuestos por un conjunto de items destinados a obtener una puntuacion
que represente el nivel de una persona en un constructo. Dificilmente se podra justificar la
calidad de las medidas si los items no representan de forma suficiente las diferentes facetas
de las manifestaciones del constructo. Si eso sucede, el constructo estara infrarrepresentado
Yy, en consecuencia, las puntuaciones no alcanzaran el grado de validez requerido.

Asimismo, la evidencia de que las respuestas a los items estan influidas por variables ajenas
al constructo de interés constituye una de las principales amenazas a la validez produciendo
la denominada varianza irrelevante al constructo. La consulta a expertos es la via mas

usual para apreciar la calidad del contenido.

Validez de constructo.

Evalta el grado en que el instrumento refleja la teoria del fenomeno o del concepto que
mide. La validez de construccion garantiza que las medidas que resultan de las respuestas
del cuestionario pueden ser consideradas y utilizadas como medicién del fenomeno que
queremos medir. Puede ser calculada por diversos métodos, pero los mas frecuentes son el

analisis factorial y la matriz multirrasgo-multimétodo.

Validez de criterio.

Relacion de la puntuacion de cada sujeto con un Gold Standard que tenga garantias de
medir lo que deseamos medir. No siempre hay disponibles indicadores de referencia, por lo
que, muchas veces, en la practica se recurre a utilizar instrumentos que han sido
respaldados por otros estudios o investigaciones y nos ofrecen garantias de medir lo que

deseamos medir.
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ANTECEDENTES

1.- Chai y colaboradores en Abril 2011 publicaron la validacion de la version China del
CAT, en 135 pacientes comprobaron que el puntaje del CAT aumenta a medida que
aumenta la severidad de EPOC y que se relaciona negativamente con la funcion pulmonar
considerandolo un elemento fiable para valorar y estimar la afectacion en la calidad de vida

que produce la EPOC.

2.- Jones y colaboradores en Mayo de 2011 presentaron un estudio en la comunidad
Europea en mas de 1800 pacientes demostrando la aplicabilidad del CAT evaluando el
deterioro del estado de salud en los pacientes con EPOC; demostrando que el CAT se
relaciona manera positiva con el grado severidad de de la enfermedad y con la cantidad de

exacerbaciones.

3.- Namhee Kwon, MD. Y colaboradores. 2012. Validacion de la Escala CAT en paises
Asiaticos. Determinaron que la puntuacion del CAT se relaciona negativamente pero de
forma moderada con el VEF,, asi mismo apreciaron relacion directa y proporcional entre el

indice BODE y las exacerbaciones.
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HIPOTESIS

El CAT es un instrumento aplicable a los pacientes con EPOC de la consulta especializada
de Neumologia en la poblacion Venezolana que permite determinar el impacto de la

enfermedad.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Validar el uso de la version en espafiol del CAT en los pacientes con EPOC en la consulta

especializada de Neumonologia del estado Mérida y Distrito Capital.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Utilizar la concordancia interjueces como medida de validacion del contenido del CAT.
2.- Aplicar las técnicas estadisticas necesarias para demostrar la consistencia interna o
confiabilidad del CAT.

3.- Correlacionar el CAT con VEF1, severidad de la EPOC y exacerbaciones como
estrategia de validacion de criterio.

4.- Construir un modelo teorico empirico para demostrar validez de constructo de la escala
CAT.

5.- Realizar las adaptaciones necesarias a la escala CAT para su aplicabilidad en la consulta

de Neumonologia.
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MATERIALES Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO
Es una investigacion observacional, analitico, con enfoque epidemioldgico, de corte
transversal, realizado con la finalidad de validar el uso del CAT en la consulta

especializada de Neumonologia en la poblacion Venezolana.

POBLACION
Todas los pacientes con diagnostico de EPOC de ambos sexos y que cumplieron con los
criterios de inclusion que acudieron a la consulta especializada de Neumonologia del

Hospital Universitario de Los Andes y del Hospital Universitario de Caracas.

CRITERIOS DE INCLUSION

1.- Pacientes con diagnéstico de EPOC de ambos sexos, en cualquier estadio, recibiendo o
no tratamiento.

2. Pacientes alfabetas sin limitaciones para la comprension del test.

3. Deseo de participacion voluntaria.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Pacientes sin Espirometria diagnostica de EPOC.

2. Pacientes con limitacion fisica o neuroldgica que les impida la realizacion del test.
3. Pacientes analfabetas.

4. Pacientes con comorbilidad descompensada que pudiera influir en el puntaje CAT.

1. Negacion a participar en el estudio.
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PROCEDIMIENTO

1.- Se realizo la validacion de expertos por parte de dos neumonologos para evaluacion del
contenido y por un lingiiista especialista en ingl€s para la evaluacion de la traduccion, a
quienes se les practicd un cuestionario autoadministrado tipo escala con cinco posibles
respuestas para sefialar el grado de acuerdo con cada uno de los (8) items que integran la
escala CAT, teniendo la oportunidad de afiadir comentarios si no existia un completo

acuerdo con el contenido y/o su traduccion.

2.- Se procedio a la verificacion del estudio espirométrico para constatar que cumpliesen el
criterio funcional de EPOC y a su vez para clasificar la severidad de la enfermedad de
acuerdo a los criterios de consenso establecidos por GOLD en el afio 2007 (estadios I al IV)

(ver anexo 5).

3.- Se incluyeron en el estudio todos los pacientes con diagnéstico de EPOC que fueron
evaluados en la consulta especializada de Neumologia del Hospital Universitario de Los
Andes y del Hospital Universitario de Caracas en el lapso comprendido de agosto 2012 y
agosto 2013 que cumplieron con todos los criterios de inclusion, previo consentimiento de
aceptacion firmado por el paciente, explicandoles de forma detallada los objetivos del

estudio, y de acuerdo a la declaracion de los derechos humanos de Helsinki (ANEXO 1).

4.- Se procedio a realizar un minucioso interrogatorio a cada paciente sobre su edad, el cual
se recogia en la ficha de recoleccion de datos con la informacion sobre procedencia, grado

de instruccion, el tiempo de diagndstico y tratamiento de la EPOC, y asi mismo se
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evaluaron los sintomas respiratorios en funcion de su presencia o ausencia y su
cuantificacion en el caso de la disnea segun la clasificacion MRC. ( medical research

council).{ ANEXO 3).

5.- Se aplico la prueba CAT de forma autoadministrada en espafiol (traducida por el grupo
de trabajo GlaxoSmithKline) a cada paciente, explicandose previamente de forma detallada
que se pretendia evaluar con el test y dando a conocer el formato de respuestas en
condiciones de reposo, en un ambiente tranquilo, sentado, en la mafiana previo a la entrada
a la consulta y ofreciendo la ayuda si asi lo requiriese; obteniéndose un puntaje definitivo

derivado de la sumatoria de los puntos obtenidos en cada una de las respuestas.(ANEXO2).

SISTEMA DE VARIABLES
1. Variable objeto de estudio.
e (COPD ASSESSMENT TEST (CAT).
2. Variables explicativas.
e Exacerbaciones de la enfermedad.
e Grado de obstruccion de la via aérea determinado por espirémetro.

e Percepcion por parte del paciente de su sintomatologia.

3. Variables Intervinientes:
Variables demograficas:
e Procedencia: Rural — Urbana,

e (énero: Femenino — Masculino

25



e Grado de instruccion

e Edad

RECOLECCION DE DATOS:

Al ingreso del estudio el paciente fue objeto de la aplicacion del cuestionario (CAT), y del
interrogatorio anteriormente sefialado. Los datos obtenidos fueron llevados a una ficha de
recoleccion de datos (ver anexo 3) y posteriormente trasladados a una hoja de calculo del

programa estadistico SPSS 20.00 para Windows.

ANALISIS ESTADISTICO

Para la validacion de contenido se empled el indice de concordancia entre los expertos, ,
seguido de la aplicacion del alfa de cronbach como estadistico de confiabilidad o
consistencia interna de la escala.

Para la descripcion de los datos medidos en escalas categoricas se utilizaron tablas de
frecuencias y graficos de barras porcentuales. Las variables continuas se resumieron a
través de medidas de tendencia central y variabilidad (media, mediana y desviacion
estandar).

Para determinar si los promedio difieren entre grupos independientes se utilizo el test t de
Student entre grupos independientes y correlaciones de Spearman para determinar la
relacion lineal entre variables continuas, no necesariamente simétricas.

El analisis de correspondencia multiple se utilizé para determinar graficamente las
relaciones de las categorias de las variables en términos descriptivos y la prueba Chi-

cuadrado Pearson para confirmar la asociacion estadistica entre ellas. Las comparaciones de
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proporciones por columnas sobre las tablas de contingencia se utilizaron para determinar
las diferencias de proporciones por categorias en las columnas.
Los analisis estadisticos se procesaron en el IBM SPSS Statistics 20 y las pruebas de

significacion se contrastaron con p<0.05.

RECURSOS
1. Recursos Humanos:
e Pacientes con diagnéstico de EPOC.

e Tutor y asesores.

2. Recursos Institucionales:
e Hospital Universitario de Los Andes y sus dependencias.
o Servicio de Neumonologia del IAHULA y del HUC.
e Universidad de Los Andes y sus dependencias.
o Biblioteca del [AHULA.
= Recursos bibliograficos y hemerograficos, locales, nacionales y

extranjeros, Internet.
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ANALISIS DE RESULTADOS.

VALIDACION DE CONTENIDO.

La primera fase del estudio correspondié al analisis de concordancia de expertos, el cual
mide la concordancia en el juicio de los peritos sobre el instrumento de medicion,

valorando cada item por separado.

Se escogieron tres expertos, dos en el area de Neumonologia para la validacion del
contenido y un lingiiista especialista en inglés (pues el instrumento original fue traducido
de este idioma) para la validacion de la traduccién. Cada uno de ellos hizo una revision
sistematica del cuestionario para dar una valoracion en una escala con un rango maximo de

5 puntos y minimo de 1.

Los items fueron valorados por los jueces en general como excelentes, y el puntaje final
para la validacion de contenido mediante el juicio de expertos es de 0.992, calificando el

cuestionario como excelente para medir los objetivos propuestos por la investigacion.

TABLA 1. Validacion de contenido por expertos.

[tems juez 1 juez 2 juez 3 por item
item 01 5 5 5 1,00
item 02 5 5 5 1,00
item 03 5 5 5 1,00
item 04 5 5 5 1,00
item 05 5 5 5 1,00
item 06 5 5 5 1,00
item 07 S 5 5 1,00
item 08 4 5 5 0,933
Valoracion por juez 0,975 1 1

Indice de concordancia de expertos 0,992
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CONSISTENCIA INTERNA.

La segunda fase consistié en la aplicacion del cuestionario CAT a los pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusion durante el lapso temporal planificado, alli fué
posible evaluar 81 pacientes con diagnostico de EPOC en las consultas de Neumonoélogia

del IAHULA de Mérida y del Hospital Universitario de Caracas.

Una vez aplicado el cuestionario se procedio al primer analisis de validacién interna el cual
consistié en el analisis de confiablidad de la escala. Los resultados de confiabilidad (Alfa
de Cronbach>0.7) muestran que la consistencia interna de la escala es buena. La
correlacion elemento-total oscila entre 0.396 y 0.643 por lo que no es necesaria la

eliminacion ni modificacion de ninguno de sus items.

Tabla 2. Confiabilidad del test o consistencia interna.

Estadisticos de fiabilidad Correlacion elemento total
Alfa de Cronbach N de elementos

,792 8 0.395 - 0.643

n=81

Una vez comprobada la confiabilidad y demostrada la validacion interna se estudiaron
todas las variables que pudieran estar influenciando el resultado del puntaje obtenido en el
CAT y posterior a ello las correlaciones con los elementos pertinentes que permitieran

realizar una validacion externa del test.
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Caracteristicas demograficas y clinicas de la poblacién estudiada.

La muestra esta conformada por 81 pacientes.

# masculino

femenino

Figura 1.Distribucion segian género, cifras porcentuales.

La edad media de la poblacion en estudio correspondio6 a 65.3 afios.
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Figura 2. Distribucion segiin edad, cifras porcentuales.
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Figura 3. Distribucién segiin procedencia y drea, cifras porcentuales.
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Figura 4. Distribuciéon segin grado de instruccion, cifras porcentuales.




La clasificacion de los pacientes en funcion de la severidad de la EPOC al momento del
ingreso al estudio se realizé de acuerdo a la normativa GOLD 2007 la cual es estrictamente
funcional y categoriza la enfermedad segtn los valores del VEF1, cuya media se situa en

66.6%, lo que ubica a la poblacion estudiada como EPOC moderada.

Tabla 3. Distribucién del EPOC segiin GOLD 2007, cifras absolutas y porcentuales.

ESTADIO N° o,
Leve (I) 25 30,9%
Moderado (II) 34 42,0%
Severo(1Il) 17 21,0%
Muy severo(IV) 5 6,2%

Total 81 100,0%

Como parte de la evaluacion de cada paciente se interrogoé sobre los factores de riesgo para
desarrollar EPOC, entre ellos el mas relevante fue el tabaquismo, el cual estuvo presente en
el 98% de la muestra, con una media de 25 paquetes/afio, lo que considera que la poblacion

presenta un tabaquismo severo segun los documentos de consenso internacionales

83%

100% -

50%

0% -+ R I
Activo | Inactivo E

Si Sin tabaquismo

TABAQUISMO

Figura 5. Distribucién del habito tabaquico, cifras porcentuales.
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El tiempo de abandono del Cigarrillo, present6 un valor minimo de 2 meses y un maximo
de 50 afios. La mediana fue de 6 afios, lo cual indica que el 50% de los pacientes tienen
maximo 6 afios de haber dejado de fumar. Los parametros de curtosis y asimetria indican
que la distribucion de los datos es asimétrica y concentra mucha informacion al lado

izquierdo de la gréfica, alrededor de la mediana.

25+

edia = 11,01
Desviacion tipica = 11,741
=57

Frecuencia

00 10,00 20,00 30,00 40,00 50.00 60,00
TIEMIPO DE ABANDONO (en afios)

Figura 6. Distribucion segin tiempo de abandono. Cifras absolutas.

El segundo factor de riesgo tomado en consideracion fue la exposicion a humo de lefia,
encontrando que solo el 16,7% de los pacientes presentaban una exposicion que pudiera

considerarse de riesgo.

Los sintomas respiratorios, objeto relevante de esta investigacion fueron evaluados de
forma independiente a la aplicacion del cuestionario CAT, siendo interrogados de manera
personal en cada individuo, especificamente la presencia de disnea, tos y/o expectoracion;

se pudo observar que solo 9 de los 81 pacientes (11,1%) se encontraban libre de sintomas,
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el resto presento marcadamente tos, disnea y expectoracion tanto en forma tinica como en

combinacion de ellos.

74,00%

80,00%
70,00%

60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%

Porcentaje de pacientes

10,00%

0,00%

tos expectoracion disnea

Figura 7. Distribucién de los sintomas respiratorios, cifras porcentuales.

La aplicacion del cuestionario CAT en los 81 pacientes permitié estimar una media de
10,90 puntos, con un rango minimo de 0 a un rango méaximo de 33 puntos, evidencidndose
una desviacion estandar a la media de 6,96. El valor de la mediana fue de 10 puntos,
situdndose muy cerca al valor de la media, los pardmetros de asimetria y curtosis

demostraron una tendencia a la normalidad en lo que respecta al puntaje obtenido.
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Figura 8. Distribucién segiin puntaje CAT.

VALIDACION DE CRITERIO DE LA ESCALA CAT.

Como medidas de validacion externa se realizaron una serie de asociaciones del puntaje
obtenido en CAT con parametros afines que pudiesen ofrecer informacion similar al
cuestionario al momento de determinar el impacto de la enfermedad, dentro de los
parametros estudiados para establecer dichas correlaciones se encuentran el estadiaje de la

EPOC, el VEF1y el nimero de exacerbaciones.

Al comparar los puntajes del CAT y la clasificacion de la EPOC se observa que para cada
nivel de severidad del EPOC los puntajes varian en promedio de forma significativa. El
puntaje de CAT en los pacientes con EPOC leve y moderado son similares en promedio,

pero entre los pacientes con EPOC leve y severo los puntajes del CAT difieren
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significativamente, incrementandose a medida que la enfermedad es mas severa. Los
pacientes con EPOC muy severo tienen un promedio significativamente mayor de CAT que
los pacientes con EPOC leve y moderado. Estas afirmaciones se hacen con una confianza

del 99%.

Tabla 4 .Comparaciones de promedios para los puntajes de CAT respecto a la

severidad del EPOC.
Descriptivos N X DE F Sig.
PUNTAJE leve 26 727 4,771 6,884 ,000%*
CAT moderado 33 11,33 6,313
severo 17 13,00° 7,810
muy severo 5 19,80° 7,694

*%p<0.01; “Los subindices iguales muestran medias homogénea

401

47

PUNTAJE CAT
r\’:’;

T T T T
leve moderada severo nuy severo

CLASIFICACION DEL EPOC
Figura. 9 Correlacion entre severidad del EPOC y puntaje del CAT.
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Al revisar la correlacion de Spearman entre los puntajes del CAT y algunas variables
continuas medias en el estudio, se observa que el nimero de exacerbaciones y el VEFi en

términos absolutos se relacionan con el puntaje CAT de forma significativa.

TABLA S. Validacion de criterio. Correlacion de Spearman entre puntaje CAT,

nimero de exacerbaciones y VEF 1.

Rho de Spearman Puntaje CAT
NUMERO de exacerbaciones LA434%*
VEF1 ABSOLUTO - 458**

**_ La correlacion es significativa al nivel 0,01 (bilateral).

R? Lineal = 0,226

4,00

300

2.00+

VEF1ABSOLUTO

1,00

00
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<
2
o

PUNTAJE CAT

Figura 10. Correlacién entre puntaje CAT y VEF1 absoluto.
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Figura 11. Correlacién puntaje cat y exacerbaciones frecuentes.

De acuerdo al altimo documento de consenso GOLD 2011, el puntaje de CAT se ha
categorizado en menor a 10 y mayor a 10 puntos para discriminar pacientes poco
sintomaticos de los que presentan mayores sintomas; se realizo una correlacion entre esta
categorizacion y la clasificacion GOLD determinada por el VEF1, evidenciandose que tal
asociacion es posible sélo en los pacientes con diagnéstico de EPOC leve (x* 9,636). Tal

relacion es significativa al nivel 0.05.
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Tabla 6. Correlacion entre CAT categorizado y severidad del EPOC, cifras absolutas

y relativas. Estadistico x°

CAT Total
<=10 >10
N° % Ne % N° %

Leve 204 45,5% 6p 16,2% 26 32,1%

Moderado 16, 36,4% 17, 45,9% 33 40,7%

Severo 7a 15,9% 10, 27,0% 17 21,0%

Muy severo 1, 2,3% 4, 10,8% 5 6,2%
Total 44 100,0% 37 100,0% 81 100,0%

4 p>0,05 °p<0,025

Como variables de confusién que pudieran incidir en el comportamiento del CAT se

estudiaron la edad, el lugar de procedencia, el nivel educativo y el indice de tabaquismo a

través de la categorizacion del IPA, halldndose solo una asociaciéon muy, muy leve entre el

nivel educativo y el puntaje del CAT.

TABLA 7. Correlacién de Spearman entre puntaje CAT, edad, procedencia, nivel

educativo e IPA.

Rho de Spearman

Coeficiente de correlacion

EDAD 082

PROCEDENCIA ,009

NIVEL EDUCATIVO -236*

IPA -,039
* p= 0,034
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VALIDACION DE CONSTRUCTO DE LA ESCALA CAT.

Para culminar la estrategia de validacion externa se procedié a realizar un analisis de
correspondencia multiple (ACM), ésta es una técnica estadistica que permite identificar de
forma descriptiva y a través de agrupacién visual, las relaciones existentes entre variables
para construir un perfil. Se muestra el porcentaje de varianza que el ACM recoge con la

diagramacion de dos dimensiones.

Tabla 8. Validacién de contructo.

Resumen del modelo de Analisis de correspondencia multiple. (ACM)

Varianza explicada

Dimension Alfa de Cronbach Total (Autovalores) Inercia
1 ,732 2,929 293
2 ,627 2,296 ,230
Total 5,225 ,522
Media ,686° 2,612 261

aEl Alfa de Cronbach Promedio estd basado en los autovalores promedio.

El porcentaje de varianza explicado con ACM para las dos primeras dimensiones es de

53,2% de la variacion total.

Para estos andlisis se incorporaron las variables cuyas categorias no presentaron porcentajes

muy bajos respecto a las demds categorias de la misma variable. El grafico conjunto de las

dimensiones en el estudio indica a continuacion las relaciones de las variables género,
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procedencia, area, habito tabaquico, estadio de enfermedad, sintomas y exacerbaciones,

como variables que generan las dimensiones.

Al evaluar el puntaje categorizado del CAT en dos grupos, con punto de corte en 10 puntos

se observa que no se aleja mucho del origen del gréfico, por lo que se puede afirmar que

sus categorias son comunes a los pacientes en estudio, ambos puntajes se ubican en lados

diferentes del grafico, por lo que se puede afirmar que los puntajes >10 estan ligeramente

relacionados con exacerbaciones, tabaquismo moderado, severidad de la enfermedad vy

abandono de cigarrillo hace mas de 5 afios. Por otro lado, los pacientes con CAT <10 son

pacientes sin exacerbaciones frecuentes, con estadio 1y que abandonaron el cigarrillo hace

menos de 5 afios.
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Figura 9. Relacion del CAT categorizado con VEF1, IPA, exacerbaciones frecuentes,

abandono del cigarrillo, sintomas.
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DISCUSION

La EPOC es una enfermedad muy bien entendida desde el punto de vista funcional, sin
embargo la comprension del impacto de sus sintomas no resulta tan evidente, de ello la
realizacion de diferentes escalas que midan sintomas, entre ellos el CAT; este cuestionario
ha sido traducido de su original en inglés pero al desconocer su aplicabilidad en la

poblacion venezolana se pretende validar su utilizacion.

La primera fase de validacion de estos cuestionarios corresponde a aquella que brindan los
expertos en el area en cuestion, en la presente investigacion se demostrd que la escala CAT
mide de forma excelente el contenido que pretende evaluar, es decir, sus preguntas
realmente indagan o evalGan no solo la presencia de sintomas respiratorios en la EPOC,

sino también su impacto en la vida diaria de los pacientes.

La aplicabilidad de los test dependera en gran medida de las pruebas de validacion interna,
dentro de las cuales la confiabilidad y de ella la consistencia fue evaluada en la presente
investigacion. El resultado del alfa de cronbach permitié demostrar que el CAT tiene una
buena consistencia interna, esto es, que los diferentes items se encuentran relacionados
entre si, son homogéneos y su puntuacion global realmente expresa la sintomatologia

respiratoria que cada paciente percibe de su enfermedad.

Cuando se compara la consistencia interna aqui obtenida con estudios en cortes asiaticas
(IL.Wiklud y cols, y CHI jj y cols), Estadounidense y Europeas (Jones y cols) se demuestra
una consistencia interna similar, los valores del coeficiente de alfa de chonbach en el

presente grupo de pacientes fue de 0,79 con rango de oscilacién de 0,396 y 0,643 en
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comparacion con los de I wiklud que reporto 0,84 y chi jj 0,805., confirmando que el test

tiene una buena correlacion interna.

Fué importante el hecho de contar con pacientes de dos poblaciones venezolanas distintas,
lo cual permite que los resultados obtenidos puedan ser generalizados al pais; 81 pacientes
conformaron la muestra, con caracteristicas demograficas que no difieren con otros autores:
el predominio del sexo masculino y de los individuos de mas de 60 afios, y del area urbana,
muy similar en todos los documentos de consenso nacionales e internacionales y a lo que
especificamente ha reportado en su estudio Jones y cols de la poblacion Americana y
Europea, pero contrastando con la serie Asidtica de Nameen Kwon y cols quienes

demuestran un grupo etario mas avanzado como el mayormente afectado.

Como era de esperarse en la evaluacion de los factores de riesgo se encontré una
prevalencia importante de tabaquismo activo o inactivo al momento de la evaluacion, en
esta poblacion el factor cigarrillo estuvo presente en el 97,53%, cifra que es llamativamente
mayor que la de otros estudios como el PLATINO en Latinoamérica y el de Nameen kwno

en Asia (71% y 82,3% respectivamente).

La clasificacion del EPOC segun los establecido en GOLD 2007, la cual es estrictamente
funcional de acuerdo a los valores del VEF1, permitié evidenciar que el comportamiento de
los pacientes era primordialmente reconocido como moderado y leve (42% y 30,9%
respectivamente), estd hecho no coincide con lo reportado en PLATINO para 5 ciudades
latinoamericanas, dentro de la que se encuentra Caracas, pues la tendencia es
marcadamente mayor en el estadio I o leve, y progresa de forma descendente hasta los

estadios mas severos.
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La evaluacion de los sintomas respiratorios mas frecuentes referidos por los pacientes
paralela a la aplicacién del CAT, pudo evidenciar lo importante y prevalentes que estos son
en la EPOC, ya que cerca del 90% de los pacientes referian la presencia de al menos un
sintoma de la esfera respiratoria, y ademas de ello se hace evidente la superposicion de
sintomas; la distribucidén porcentual obtenida es concordante con la amplia literatura que
hay en el tema, mostrando que la disnea es el sintoma mas prevalente, seguido de la tos y la

expectoracion.

La media del CAT en esta muestra correspondié a 10,90 puntos, que hace catalogar a los
pacientes como sintomaticos, este puntaje es similar al reportado en otros estudios
poblacionales como el de P.W. Jones en Norteamérica, cuya media se situd en 12,7 y el de
Namhee Kwon en paises asiaticos con una media de 11,5 puntos, lo que permite considerar
que el comportamiento de los sintomas de los pacientes con EPOC es muy similar entre las

poblaciones, aun mas alla de la categorizacion que se le puede dar a la enfermedad.

Existen multiples estrategias para realizar la validacién externa de un test, la forma mas
cominmente empleada es la comparacion entre cuestionarios que midan situaciones
similares, sin embargo, la ausencia de otros instrumentos validados en la nacion para medir
sintomas en EPOC no permiti6 hacer tal cotejo. De alli que se apliquen otras estrategias de
validacién externa como es la de comparar la escala con una variable que constituya el
patrdén de oro de evaluacion de la enfermedad, es por ello que se realizo la asociacion con el
VEF1, con la clasificacion GOLD 2007 de la enfermedad que es la categorizacion de la

severidad en funcion del elemento VEF1 y con el namero de las exacerbaciones.
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Al comparar el CAT con la severidad del EPOC se observa que para cada nivel de
severidad del EPOC los puntajes varian en promedio de forma significativa. El puntaje de
CAT en los pacientes con EPOC leve y moderado son similares en promedio, pero entre los
pacientes con EPOC leve y severo los puntajes del CAT difieren significativamente,
incrementandose a medida que la enfermedad es mas severa, afirmaciones que son hechas
con una confianza del 99%; teniendo una gran similitud a lo reportado por 1.Wiklund y

Chai JJ en sus estudios.

Cuando se construye la asociacion del puntaje CAT con el VEF1 (en su valor absoluto) se
hace evidente que hay una correlacion negativa significativa, que permite inferir que un
mayor puntaje en la escala se asocia con un VEF1 menor, que se traduce en deterioro
funcional del paciente, hallazgo que fue obtenido en el estudio de validacion China de Chai
JJ quien describe un alto grado de coherencia entre el CAT y la declinacion de este valor
espirométrico. Todo este fenomeno habria de explicarse a la luz de la fisiopatologia de la
enfermedad, pues al existir un mayor componente inflamatorio condiciona cambios
estructurales que se reflejan en una mayor afectacion de la via aérea y por ende del
volumen de aire exhalado en el primer segundo de la capacidad vital, logicamente estos
cambios llevarian a producir una limitacion de la espiracion que se traduce como el sintoma
de disnea, asi mismo un incremento de las secreciones bronquiales que condiciona al
sintoma de expectoracion, y en su conjunto ambos fendmenos conducen a la tos, estos 3

elementos son el centro de la evaluacion de la escala CAT.

La correlacion del CAT y las exacerbaciones fue evidentemente positiva, su estudio como

determinante de la evolucion natural de la enfermedad es pertinente, similar asociacion fue
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evidenciada por Kelly JL y cols, observando que estos episodios agudos influyen sobre la

percepcion de los sintomas de la enfermedad.

La forma en que la iniciativa GOLD 2011 refleja la sintomatologia respiratoria respecto a la
escala CAT, como mayor o menor de 10 puntos para incidir en la categorizacion del EPOC
a la luz de los resultados aqui obtenidos, permite ver que esta forma de clasificacion solo
permite discriminar el estadio I (leve) pues estos fueron los pacientes que obtuvieron
puntajes <10 puntos, no habiendo diferencia entre los puntajes mayores a 10 puntos y los
demas grupos de severidad de la enfermedad; hecho este que permite vislumbrar que
cuando se toma de manera escalar el puntaje de CAT pierde su capacidad de distinguir la

severidad de la EPOC.

Otras variables que pudieran influenciar el puntaje arrojado por el cuestionario y que
pudiesen prestarse a confusion fueron detenidamente estudiadas, evidenciandose que no
hay influencia del género, la edad, la procedencia, el estado de tabaquismo expresado en
funcion del IPA, pudiendo claramente afirmarse que ninguno de ellos determina la
percepcion personal del impacto de los sintomas, esto también ha sido puesto en evidencia

en el estudio de la validacion asiatica del CAT.

Considerando que para que un individuo responda de forma adecuada un test necesita la
comprension de las preguntas que se le realiza, y que el CAT es un cuestionario
autoadministrado se hace evidente que como requisito minimo el sujeto debe ser alfabeta,
sin embargo los distintos niveles de instruccion pueden hacer que varie la interpretacion de
cada item, esto es valido para cualquier tipo de test; en el presente estudio se encontré que

la diferencia del nivel educativo de los paciente influye de forma negativa pero muy leve
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con el puntaje obtenido, pudiendo evidenciar una muy discreta tendencia a que haya un

mayor puntaje de los sintomas a menor nivel de instruccion.

Finalmente el analisis de correspondencia multiple realizado resulto ser muy esclarecedor
al momento de agrupar variables que pudiesen demostrar un perfil de paciente y
enfermedad en funcion del puntaje del cuestionario CAT, permitiendo establecer entre las
dos dimensiones 2 perfiles: el primero, categorizado como GOLD III (severo), muy
exacerbador, con alto indice de tabaquismo y puntaje de CAT mayor a 10 puntos, y el
segundo, el paciente clasificado como GOLD I (leve), no exacerbador y sin disnea y un
puntaje de CAT inferior a 10 puntos; haciéndose evidente que para aumentar la posibilidad

de desarrollar estos y otros perfiles debe ampliarse la muestra.
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CONCLUSIONES

A la luz de los expertos en el area neumonologica y de lingiiistica el cuestionario CAT
adaptado al espafiol de su version original en inglés es valido; considerando la consistencia
interna de sus items, la escala es confiable para medir su contenido, es decir, los sintomas
respiratorios en el paciente con EPOC y su impacto en la vida diaria, al emplearse en la

poblacion venezolana.

La ausencia de cuestionarios de salud respiratoria en EPOC validados en el pais impiden la
correlacion de la escala CAT con otro instrumento, sin embargo al hacer un andlisis de
validacién externa en funcion de variables que pudieran establecer el grado de afectacion
de la enfermedad, entre ellas el VEF1 como patrén de oro determinante de dicha severidad,
es posible observar una fuerte correlacion inversa entre el puntaje CAT y este valor
funcional, asi como la categorizacion de la enfermedad usando la clasificacion funcional
propuesta en la iniciativa GOLD, relacion que se mantuvo con otra variable de actividad de

la enfermedad, como lo es el numero de exacerbaciones, pero de forma directa.

Todo ello indica que el CAT es un instrumento valido, confiable, con las bondades de ser
una escala corta, sencilla, facil de usar por el médico y facil de ser completada por el
paciente, que puede emplearse en la evaluacion y monitoreo de los pacientes con EPOC en
Venezuela.

Considerando los hallazgos presentados no es necesaria una modificacion y/o adaptacion de
ninguno de los items de la traduccion al espaiiol de la escala CAT actualmente empleada en

el pais.
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RECOMENDACIONES.

1.- Aplicar el test de forma rutinaria para la evaluacion y monitoreo del impacto de los
sintomas y percepcion de la enfermedad en los pacientes con EPOC, no solo en las
consultas especializadas de neumonologia, sino también en todas aquellas que hagan

manejo de esta enfermedad.

2.- Continuar esta linea de investigacion con trabajos que incluyan mayores poblaciones y
con ello ampliar la definicion de mas perfiles que permitan establecer otras asociaciones del
CAT, considerandose la posibilidad de observar nuevos perfiles que ayuden a definir el

comportamiento clinico-funcional de los pacientes con EPOC.

3.- La validacién aqui mostrada es una técnica facilmente aplicable, siendo una herramienta
que debe realizarse en cualquier cuestionario relacionado con la salud y calidad de vida; ya
que no se debe considerar un instrumento aplicable hasta tanto no se demuestre su
validacion en la poblacion en estudio, resaltando que en estos cuestionarios no es

suficiente la mera traduccion a un idioma respectivo.
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ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, , CL: por medio de Ia

presente confirmo que se me ha informado acerca de mi participacién en el proyecto
de investigacion: “VALIDACION Y ADAPTACION DE LA VERSION AL ESPANOL
DEL TEST DE EVALUACIO DEL EPOC EN LA CONSULTA DE NEUMONOLOGIA.”
Se me ha explicado que me aplicaran un cuestionario denominado CAT para evaluar ¢l
estado real de mi enfermedad. Asi mismo doy fe que se me ha explicado los beneficios de
ser participe en este proyecto de investigacion. Igualmente se me ha explicado que estoy en
libertad de abandonar el estudio cuando asi lo considere sin dar ninguna razén, sin que se
afecte mi cuidado médico o mis derechos legales. Todas mis preguntas han sido
respondidas a mi satisfaccion. Doy fe que mi participacion es voluntaria.

Teniendo conocimiento de mi patologia, autorizo a los Especialistas y residentes del
Servicio de Neumonologia del IAHULA a que me realicen los examenes necesarios y que
los resultados de los mismos sean revelados a los médicos responsables del estudio,
asimismo entiendo que recibiré una copia de este formato de consentimiento informado
escrito.

NOMBRES Y APELLIDOS DEL PACIENTE FECHA
FIRMA

NOMBRES Y APELLIDOS DE TESTIGO FECHA
FIRMA

NOMBRES Y APELLIDOS DEL INVESTIGADOR FECHA

FIRMA

o6



ANEXO 2: ESCALA CAT.

Su nombre:

Fecha actual

COPD Assassme

:Camo es la EPOC que padece? Realizacion del COPD
Assessment Test™ (CAT)

Este cuestionario les ayudara a usted y al profesional sanitario encargado de tratarie a medir el impacto que la EPOC
{enfermedad pulmonar obstructiva crénica) esta teniendo en su bienestar y su vida diaria. Sus respuestas y la
puntuacion de la prueba pueden ser utilizadas por usted y por el profesional sanitario encargado de tratarle para
ayudar a mejorar el manejo de la EPOC y obtener el maximo beneficio del tratamiento.

Para cada uno de los siguientes enunciados. ponga una X en la casilla que mejor describa su estado actual. Asegurese de
seleccionar una sola respuesta para cada pregunta.

Ejemplo: Estoy muy contento Estoy muy triste
PUNTUACION
s «
Nunca toso Siempre estoy tosiendo
\. AN
f Te 1 h Y[ )
: engo el pecho
No ten; i
enoel goh:e ma (mucosidad) completamente lHeno de
pec flema (Mmucosidad)
/N S
U
¢ ¢ N
No siento ninguna opresion Siento rmucha opresion en el
en el pecho . pecho
S ~
s - . N - N
Cuando subo una pendiente . Cuando subo una pendiente
o un tramo de escaleras, Ol w0 o un tramo de escaleras, me
no me falta ef aire T e et e falta mucho el aire
\. 4N
e
MNo me siento limitado para Me siento muy limitado )
realizar actividades para realizar actividades
demeésticas domaésticas
\. VAN
s - e ™
Me siento seguro al salir de No me siento nada seguro
casa a de 1a cion E B al salir de casa debido ala
uimozar o ‘:::o' afeccion puimonar que
P que pad padezco )
7 ™7 ™
Tengo problemas para
Duermo sin problemas ' dormir debido a la afeccion
- onar que padezco
L puim que p
- ™y }
Tengo mucha energia ;;/ v : MNo tengo ninguna energia
AN vy

£l cuestionano de evaluacion de |z EPQC CAT v su logotipo es una marca registrada
del grupo de compadias GlaxoSmithKhine.

& 2009 Grupo de compantias GlaxoSnithKiine . Resersados todos los derechos.

Last Updated: February 26, 2012

PUNTUACION
TOTAL
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ANEXO 3: FICHA DE RECOLECCION DE DATOS.
INSTITUTO AUTONOMO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LOS ANDES
SERVICIO DE NEUMONOLOGIA.

Fecha:

Nombres y Apellidos :
Edad:

HC:

Procedencia: Estado Mérida otros

Rural Urbana

Nivel educativo:

Fecha de Dx: Estadio IV

Sintomas actuales:  Tos:

Expectoracion:
Disnea:
Otros:
Tabaquismo: * Pasado: NO ~ SI  Tiempo de abandono: o
IPA:
* Actua: NO_ ~ SI
Exposicién a biomasa: si_ no ___ tiempo
Exacerbaciones Frecuentes: No Si jcudntas?  /afio

ESPIROMETRIA: (con la que se hizo diagnéstico o disponible al ingreso. Valores post
B2 absolutos y porcentuales.)

Fecha | VEF,/CVF | CVF (L )| VEF( L) [ VEF ,555( L) | Cambio
(%) (%) (%)

Cumple criterio de EPOC: SI NO

2.-CAT index: puntos

3.-TRATAMIENTO

ACTUAL: NO_ SI

Cual? Adecuado al estadio:
ESTADIO ACTUAL DE LA EPOC: /' IV

COMENTARIO FINAL
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ANEXO 4

FICHA DE VALIDACION DE EXPERTOS

BASADOS EN LA REDACCION ORIGINAL DEL CAT, LA CUAL SE REALIZO

EN INGLES, ESTA USTED DE ACUERDO EN QUE LA TRADUCCION AL

ESPANOL NO MODIFICA EL CONTENIDO ORIGINAL DE LOS ITEMS?

Sefiala en qué grado estas de acuerdo con cada una de las siguientes preguntas.

Asegurate de elegir solo una respuesta para cada pregunta.

Completamen
te de acuerdo.

Moderadamente
de acuerdo.

Dudoso

Moderadamente
en desacuerdo.

Completamente
en desacuerdo.

Items 1

Items 2

Items 3

Items 4

Items §

Items 6

ftems 7

Items 8

COMENTARIOS

Items 1

Items 2

Items 3

[tems 4

Items §

Ttems 6

Items 7

Items 8
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