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Resumen:
							                           
Las escalas Fibromyalgia Impact Questionnaire Revised (FIQ-R), Oswestry Disability Index (ODI) y Psychological Inflexibility in Pain Scale (PIPS), se adaptaron al idioma español y se validaron para población con síndrome de fibromialgia. Se evalúo transversalmente a 228 pacientes de nacionalidad mexicana. A través de Análisis Factorial Confirmatorio se obtuvieron los modelos de mejor ajuste para cada escala. Los resultados concluyeron en estructuras de dos factores para el FIQ-R, y de un factor para el ODI y la PIPS. Se discuten las diferencias entre las escalas originales y los modelos resultantes, destacándose la relevancia de realizar procesos de validación cultural y psicométrica con métodos actuales y ajustados para el tipo de variables a medir.
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Abstract:
						                           
The following scales: Fibromyalgia Impact Questionnaire- Revised (FIQ-R), Oswestry Disability Index (ODI) and Psychological Inflexibility in Pain Scale (PIPS), were adapted to Spanish and validated for population with fibromyalgia syndrome. A total of 228 Mexican patients were cross evaluated. Confirmatory Factor Analysis revealed best fit models for each scale. The results concluded in a two-factor model for the FIQ-R, and one-factor for the ODI and for the PIPS. The differences between the original and the resulting models are discussed. The relevance of cultural and psychometric validation with current processes and adjusted methods for the type of variables are highlighted.
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Introducción


El síndrome de fibromialgia (SFM) es la tercer causa más común de dolor crónico generalizado y aunque el dolor es su síntoma principal, se suman la fatiga, dificultades del sueño y diversos síntomas afectivos y funcionales (Sarzi-Puttini et al., 2020). Los Criterios de Diagnóstico de Fibromialgia del Colegio Americano de Reumatología .American College of Rheumatology, ACR, Wolfe et al., 2016) actualmente constituyen la herramienta de mayor uso internacional para apoyar el diagnóstico del SFM (Sarzi- Puttini et al., 2020); a través de su aplicación, se estima una prevalencia del 2-3% de la población mundial, con predominio en el sexo femenino (tasa de 3:1; Queiroz, 2013).

El padecimiento impacta negativamente sobre múltiples áreas del funcionamiento de las personas, por ejemplo, (a) área física: movilidad y desplazamiento (Smith et al., 2011); (b) área psicoafectiva: ansiedad, depresión, estrés y trastornos psiquiátricos (Galvez-Sánchez et al., 2019); (c) área social: aislamiento y/o cambios en la interacción familiar (Rivera et al., 2006);  (d) área económico/laboral: desempleo e incapacidad laboral (Cabo-Meseguer et al., 2017). Además, del impacto social indirecto, reflejado en el elevado uso de recursos sanitarios y el ausentismo laboral (Berger et al., 2007; Lachaine et al., 2010).  En México se carece de información documental sobre la epidemiología del dolor crónico y el SFM (Covarrubias et al., 2010); en consecuencia, los datos sobre el impacto de la enfermedad permanecen incalculables.

Los instrumentos de evaluación que cuentan con adecuadas propiedades psicométricas favorecen la medición del impacto que tienen las enfermedades sobre la población, principalmente, porque transforman los síntomas subjetivos (como el dolor) en indicadores objetivos; lo anterior, ayuda en la detección de necesidades y la evaluación de eficacia de las intervenciones (Lupi et al., 2017).  Al no existir indicadores objetivos sobre el diagnóstico e impacto del SFM, resulta indispensable contar con escalas adecuadamente validadas, que apoyen la toma de decisiones clínicas y de investigación (Bennett et al., 2009).

En concordancia con el modelo biopsicosocial del dolor crónico (Turk & Okifuji, 2002), los sistemas de evaluación multiaxial del dolor (Maxwell et al., 2015; Turk & Rudy, 1987) priorizan la obtención de medidas transversales sobre múltiples variables relacionadas con el mismo, buscando una perspectiva integral y convergente sobre las diversas áreas que confirman el fenómeno. Vincent et al. (2014) establecen que la correcta evaluación de personas con SFM deberá incluir: (a) severidad de síntomas del SFM (dolor, fatiga, calidad del sueño, etc.); (b) funcionalidad física; y (c) estado del ánimo y funcionamiento social. En el contexto mexicano predomina el déficit de cuestionarios validados para la población con dolor crónico y SFM, no obstante, es posible replicar el uso de herramientas utilizando adecuados procesos de adaptación cultural y de validación psicométrica. A continuación se describen algunos cuestionarios que han demostrado su relevancia y utilidad en la población objetivo.

El Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia- Revisado .Fibromyalgia Impact Questionnaire- Revised [FIQ-R]; Bennett et al., 2009), evalúa la severidad de los síntomas, el malestar y la capacidad funcional de las personas con SFM. Actualmente el FIQ-R se considera el estándar de oro en investigación y práctica clínica (Luciano et al., 2013), en donde, principalmente se utiliza como parámetro de respuesta a los tratamientos con referencia a la intensidad de los síntomas y la funcionalidad (Costa et al., 2016; Luciano et al., 2013; Lupi et al., 2017). Se han realizado validaciones psicométricas del FIQ-R, destacándose el uso de estadística básica –análisis de confiabilidad de los ítems, de consistencia interna global y validez externa del constructo– (Abu-Dahab et al., 2014; Costa et al., 2016; Ediz et al., 2011; Salgueiro et al., 2013). Los pocos estudios que utilizaron el Análisis Factorial Confirmatorio (AFC) presentaron resultados inconsistentes con respecto del número y orden de los factores (Luciano et al., 2013; Lupi et al., 2017).

Por ser la funcionalidad física un indicador objetivo del nivel de dolor, es considerado un pilar en la valoración de personas con SFM y dolor crónico en general (Dworkin et al., 2008). A pesar de que el FIQ-R cuenta con una subescala de funcionalidad física, esta se ha criticado por subestimar el deterioro funcional mediante la inclusión de actividades realizadas con poca frecuencia y por su sesgo de género (Boomershine, 2012).  Una alternativa a la subescala de funcionalidad del FIQ-R, es el Índice de Discapacidad de Oswestry .Oswestry Disability Index [ODI 2.0]; Fairbank et al., 1980; Fairbank & Pynsent, 2000), un instrumento considerado estándar de oro para medir la discapacidad funcional relacionada con el dolor (Saltychev et al., 2017). Este permite evaluar elementos que no se contemplan en el FIQ-R, por ejemplo el cuidado personal, la actividad sexual y la vida social entre otros (Fairbank & Pynsent, 2000). Los estudios de validación del ODI a través de AFC con excepción de la versión China (Lee et al., 2017), concluyen en un modelo unifactorial, con adecuados valores de consistencia interna y capacidad discriminatoria (Gabel et al., 2017; Saltychev et al., 2017).

Finalmente, desde el enfoque de la terapia cognitivo conductual y contextual, la flexibilidad psicológica y más específicamente la aceptación del dolor, han demostrado modular la relación entre el dolor y la funcionalidad (Kanzler et al., 2019; Kapadi & Elander, 2020). Por tal motivo se considera una variable altamente útil en la planeación de las intervenciones psicológicas (McCracken & Eccleston, 2005).  La Escala de Inflexibilidad Psicológica ante el Dolor .Psychological Inflexibility in Pain Scale [PIPS]; Wicksell et al., 2008), es hasta el momento, el único instrumento desarrollado en población con dolor crónico –incluído el SFM– que abarca más de un dominio de la flexibilidad psicológica. Los trabajos sobre su validación que utilizaron AFC (Barke et al., 2015; Wicksell, et al., 2010), han confirmado la estructura bifactorial original, aunque, en ambos estudios se reportan eliminación de reactivos y dificultades de ajuste con el factor que evalúa “fusión cognitiva”.

En la mayoría de los artículos sobre características psicométricas de las escalas FIQ-R, ODI y PIPS,  las aproximaciones estadísticas se consideran insuficientes para respaldar su validez (Carretero-Dios & Pérez, 2005; Batista-Foguet et al., 2004), además de reportar resultados inconsistentes. Asimismo, hasta el momento en México no existen instrumentos validados para población con SFM, lo cual dificulta su visibilización y atención. Por tales motivos, el objetivo principal del presente estudio fue obtener las características psicométricas de tres instrumentos de medición (FIQ-R, ODI y PIPS) en población mexicana con SFM. Desde la perspectiva de las evaluaciones multiaxiales, la validación de múltiples escalas busca brindar información válida, confiable y convergente sobre las dificultades que enfrentan los pacientes.





Método


El estudio fue instrumental, transversal, con muestreo no aleatorizado por conveniencia (Carretero-Dios & Pérez, 2005).


Participantes


Los criterios de inclusión fueron: ser mayor de 18 años, ambos sexos, nacionalidad mexicana, diagnóstico de SFM (Wolfe et al., 2016), leer el idioma español y consentir la participación voluntaria.  Se excluyó a personas con artritis reumatoide o lupus. Se eliminó a los participantes que no completaron el 100% de la evaluación y se dio la opción de retiro voluntario.

Los participantes fueron reclutados a través de una Fundación A.C. de atención al SFM, se envió la invitación para participar en el proyecto a pacientes de dicha institución a través de correo electrónico y mensajería instantánea. Se evaluaron en total a 318 participantes y se excluyeron 90 personas por criterios de diagnóstico. La muestra final se conformó con 228 personas, las cuales, cumplen con suficiencia el número de participantes solicitado para el AFC (Carretero-Dios & Pérez, 2005). Todos los participantes fueron mexicanos, entre los 18 y 76 años (M= 44.81; DE=10.50), prevalentemente de sexo femenino (93.4%). Los datos sociodemográficos en extenso y los valores de los criterios de diagnóstico se muestran en la Tabla 1.


Instrumentos


Cuestionario ad hoc para las características sociodemográficas y clínicas: criterios de diagnóstico, nacionalidad, edad, sexo, escolaridad, ocupación.

Cuestionario de Impacto de la Fibromialgia Revisado (FIQ-R, Bennett et al., 2009), tiene un total de 21 reactivos y evalúa tres dominios: funcionalidad, impacto general y síntomas. Las preguntas se califican con una escala numérica de 11 puntos (0 a 10), donde 10 denota la peor condición posible. Se realizó en población estadounidense, donde obtuvo un adecuado nivel de consistencia interna (alfa de Cronbach = .95) así como validez convergente y discriminante. Existen trabajos de validación en países como Portugal, Turquía, Jordania y España (Abu-Dahab et al., 2014; Costa et al., 2016; Ediz et al., 2011; Salgueiro et al., 2013), en donde se reportaron adecuadas propiedades psicométricas.

Índice de Discapacidad de Oswestry (ODI 2.0, Fairbank, et al., 1980; Fairbank & Pynsent, 2000), instrumento unifactorial que evalúa la discapacidad funcional debido al dolor, tiene 10 reactivos con seis opciones de respuesta, que se puntúan de 0 a 5, donde el 5 es la peor condición. Se realizó en población estadounidense y permite categorizar a los pacientes en 5 niveles, que van desde discapacidad mínima hasta invalidez. Se ha probado su validez de contenido, confiabilidad por test-retest (r=.83 – 91) y consistencia interna por alfa de Cronbach (α=.71 - .87) en poblaciones con dolor de espalda baja (Fisher & Johnston, 1997; Grönblad et al., 1993) y se ha utilizado satisfactoriamente en población con SFM (Iverson et al., 2007; Turk et al.,1996).

Escala de Inflexibilidad Psicológica ante el Dolor (PIPS, Wicksell et al., 2008), se compone de 16 reactivos y evalúa dos dimensiones, evitación y fusión cognitiva ante el dolor. Tiene siete opciones de respuesta que se puntúan del 1 al 7, donde 7 es la peor condición. Se realizó en población suiza, con SFM y migraña, obtuvo adecuada consistencia interna por alfa de Cronbach (α= .89) e intercorrelación entre escalas (r>.46, .<.01), así como, validez convergente con escalas que evalúan dolor y calidad de vida. Se han reportado adecuadas propiedades psicométricas de la PIPS en poblaciones con SFM (Barke et al., 2015; Rodero et al., 2013; Wicksell et al., 2010).


Procedimiento



Fase 1. Adaptación y validación cultural de los instrumentos


Se solicitó autorización a los autores de los instrumentos originales. Posteriormente, se siguió el proceso de adaptación y validación cultural de acuerdo con Cull et al. (2002), el cual consta de 3 fases:

1. Traducción- retrotraducción de los instrumentos: se tradujeron los tres instrumentos de sus versiones originales –idioma inglés–, al español y viceversa. En todo momento se trató de mantener el significado original de los reactivos, en esta fase no se hicieron cambios significativos a los mismos.

2. Revisión de adaptación cultural: ocho jueces (maestros en Psicología con conocimientos sobre psicología y dolor), evaluaron la claridad del lenguaje y la pertinencia de los reactivos a los constructos (esencial, útil pero no esencial, no necesario). Se conservaron intactos los reactivos en los que ningún experto señaló problemas y se adecuaron aquellos en los que se sugirieron modificaciones. Al finalizar se obtuvieron valores >85% del Índice de Validez de Contenido de Lawshe Modificado (IVCM,Tristán-López, 2008).

3. Prueba piloto: 10 personas con SFM contestaron a los instrumentos y a una entrevista estructurada sobre los mismos. Todos los reactivos obtuvieron aprobación unánime por parte de los participantes, con excepción del octavo reactivo de la escala ODI –sin que esto fuera atribuible a poca claridad del reactivo–. Al completarse las tres fases de manera satisfactoria, se realizó la aplicación de los instrumentos a la muestra bajo estudio.


Fase 2. Obtención de las propiedades psicométricas de los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS


Se informó a los participantes sobre las características del estudio y la confidencialidad de sus datos (participación voluntaria, anónima y gratuita). Los participantes respondieron en el mismo orden: (a) formato de consentimiento informado; (b) cuestionario ad hoc; y (c) los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS. El 21.9 % de la población respondió la evaluación de forma presencial, el resto contestó a través de una plataforma virtual con protección a los datos personales (debido a los ajustes ambientales generados por la pandemia de la COVID-19; Wood, 2020).




Tabla 1




Datos sociodemográficos y de diagnóstico de SFM (ACR 2010/2011)









	

Tabla 1. Datos sociodemográficos y de diagnóstico de SFM (ACR 2010/2011)



	
	%
	M (DE)
	Mo



	Criterios ACR 2010/2011
	
	
	



	Zonas de dolor
	
	
	



	4/5
	21.5
	
	



	5/5
	78.5
	
	



	Inicio de los síntomas (años)
	
	11.65 (10.34)
	10



	IDG
	
	11.25 (2.5)
	11



	ESS
	
	8.23 (2.04)
	9



	ESF
	
	19.48 (3.26)
	19



	Edad
	
	44.81 (10.5)
	45



	Tiempo con el diagnóstico   (años)
	
	5.49 (5.26)
	1



	Sexo- Femenino
	93.4
	
	



	Escolaridad
	
	
	



	Primaria
	3.5
	
	



	Secundaria
	10.1
	
	



	Preparatoria
	25.0
	
	



	Universidad
	47.8
	
	



	Especialidad/Posgrado
	13.6
	
	



	Ocupación
	
	
	



	Empleo formal
	32.9
	
	



	Empleo informal
	24.1
	
	



	Trabajo doméstico
	17.1
	
	



	Estudiante
	4.4
	
	



	Jubilado
	6.6
	
	



	
Nota. ACR   2010/2011 (Wolfe et al., 2016); SFM=Síndrome de Fibromialgia; IDG=Índice de   Dolor Generalizado; ESS=Escala de Severidad de los Síntomas, ESF=Escala de   Severidad de la Fibromialgia; M=Media; DE=Desviación estándar; Mo=Moda.














Nota ACR   2010/2011 (Wolfe et al., 2016); SFM=Síndrome de Fibromialgia; IDG=Índice de   Dolor Generalizado; ESS=Escala de Severidad de los Síntomas, ESF=Escala de   Severidad de la Fibromialgia; M=Media; DE=Desviación estándar; Mo=Moda.









Análisis de datos


Con el objetivo de obtener evidencias sobre la validez de sus puntuaciones se realizó el AFC de los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS (utilizando el paquete lavaan del lenguaje de programación R v4.0.5). A manera de triangulación del análisis (Heale & Forbes, 2013; Kimchi et al., 1991), se utilizó el cálculo del parámetro A – de discriminación – del modelo de respuesta graduada (MRG; Samejima, 1997) de la teoría de respuesta al reactivo (TRR; Attorresi et al., 2011; Hambleton & Jones, 1993) utilizando el software IRTPRO 4.2.21711.

Para el AFC se eligió el método de estimación de mínimos cuadrados no ponderados- robusto con ajuste a la media (ULSM, Shi et al., 2018). Se evalúo el ajuste de los modelos mediante los siguientes estadísticos (Abad et al., 2011):  𝜒./gl≤3; índice de ajuste comparativo (CFI)≥0.95; índice de Tucker-Lewis (TLI)≥0.96; residuo estandarizado cuadrático medio (SRMR)≤0.08; y raíz del residuo cuadrático de aproximación (RMSEA)≤0.06, con su intervalo de confianza al 90% y valor .≥0.05 (Kline, 2011).

Se eligieron como indicadores de validez convergente la varianza extraída promedio (VEP≥0.50), las cargas factoriales (𝝀≥0.50) y la correlación entre el FIQ-R y los instrumentos ODI y PIPS; asimismo, el cuadrado de la correlación entre factores (r.<VEP) se utilizó como indicador de validez discriminante (Moral-de la Rubia, 2019). Para obtener la validez de criterio concurrente, se utilizó el coeficiente de correlación de Spearman entre los factores del FIQ-R y el ODI, esperando encontrar valores ≥0.30 (criterio determinado con análisis de sensibilidad en el software GPower buscando correlaciones positivas con una probabilidad alfa de .01 y un poder de .99).

Se evaluó la consistencia interna con el coeficiente GLBordinal (Greatest Lower Bound), por considerarse uno de los más poderosos estimadores (Sijtsma, 2009); incluso al compararse frente al coeficiente alfa de Cronbach y el omega (Fornell & Larcker, 1981;Triziano-Hermosilla & Alvarado, 2016). Se reporta el coeficiente Alfa ordinal (αord;valores: ≥.90 excelentes, ≥.80 buenos y ≥.70 aceptables),  como aportación a la validez externa del estudio.




Tabla 2




Estadísticos descriptivos y valores de multinormalidad de las versiones originales de los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS









	

Tabla 2. Estadísticos descriptivos y valores de multinormalidad de las   versiones originales de los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS



	FIQ-R
	ODI
	PIPS



	Reactivo
	M
	DE
	Reactivo
	M
	DE
	Reactivo
	M
	DE



	Funcionalidad
	 Discapacidad funcional
	Evitación



	FIQR1
	4.14
	2.91
	ODI 1
	2.25
	0.87
	PIPS2
	4.84
	1.75



	FIQR2
	5.85
	2.91
	ODI 2
	1.35
	1.10
	PIPS3
	5.14
	1.84



	FIQR3
	5.07
	2.74
	ODI 3
	2.20
	1.21
	PIPS7
	5.25
	1.61



	FIQR4
	6.42
	2.71
	ODI 4
	1.38
	1.09
	PIPS8
	5.20
	1.74



	FIQR5
	6.94
	2.49
	ODI 5
	1.89
	1.01
	PIPS9
	4.73
	1.90



	FIQR6
	6.57
	2.67
	ODI 6
	2.18
	1.18
	PIPS11
	4.43
	1.99



	FIQR7
	5.72
	2.80
	ODI 7
	1.77
	1.08
	PIPS13
	4.18
	2.16



	FIQR8
	6.19
	2.86
	ODI 8
	2.40
	1.23
	PIPS14
	4.67
	1.86



	FIQR9
	6.07
	2.65
	ODI 9
	1.50
	1.56
	PIPS15
	5.04
	1.90



	Impacto General
	ODI 10
	1.52
	1.01
	PIPS16
	5.07
	1.74



	FIQR10
	6.53
	2.66
	
	
	
	Fusión Cognitiva



	FIQR11
	6.71
	2.68
	
	
	
	PIPS1
	5.82
	1.46



	Síntomas
	
	
	
	PIPS4
	6.28
	1.25



	FIQR12
	7.17
	1.97
	
	
	
	PIPS5
	6.45
	1.17



	FIQR13
	7.43
	2.12
	
	
	
	PIPS6
	5.28
	1.94



	FIQR14
	6.63
	2.31
	
	
	
	PIPS10
	5.63
	1.68



	FIQR15
	7.90
	2.06
	
	
	
	PIPS12
	5.90
	1.67



	FIQR16
	6.19
	2.34
	
	
	
	
	
	



	FIQR17
	6.65
	2.10
	
	
	
	
	
	



	FIQR18
	6.53
	2.36
	
	
	
	
	
	



	FIQR19
	6.88
	2.22
	
	
	
	
	
	



	FIQR20
	5.65
	2.48
	
	
	
	
	
	



	FIQR21
	7.09
	1.97
	
	
	
	
	
	



	Prueba de Multinormalidad de Mardia



	             FIQ-R
	            ODI
	          PIPS



	AM/p

	CM/p

	
	AM/p

	CM/p
	
	AM/p

	CM/p

	



	3705.15/   <.001
	30.11/   <.001
	
	461.63/   <.001
	5.76/   <.001
	
	2563.37/   <.001
	30.65/   <.001
	



	
Nota. M=Media; DE=Desviación   estándar; FIQ-R=Cuestionario de impacto de la Fibromialgia; ODI=Índice de   discapacidad por dolor de Oswestry; PIPS=Escala de inflexibilidad psicológica   ante el dolor. AM=Asimetría multivariada; CM=Curtosis multivariada; p=valor   p.














Nota M=Media; DE=Desviación   estándar; FIQ-R=Cuestionario de impacto de la Fibromialgia; ODI=Índice de   discapacidad por dolor de Oswestry; PIPS=Escala de inflexibilidad psicológica   ante el dolor. AM=Asimetría multivariada; CM=Curtosis multivariada; p=valor   p.








La capacidad discriminativa de los reactivos se evaluó con el coeficiente de correlación total-elemento corregido (CCT-EC), y se consideraron valores adecuados aquellos ≥ 0.20 (Abad et al., 2011).





Resultados



Evidencias de validez referente a la estructura interna


Con base en la prueba de Mardia (Porras, 2016) no se identificó normalidad multivariada (Kline, 2011) en ninguno de los tres instrumentos (ver Tabla 2). Dado el extenso espacio de respuesta de los instrumentos (número de opciones de respuesta) y por el uso de un método de estimación robusto (ULSM) se realizaron todas las estimaciones de cargas factoriales, covarianzas y   varianzas   de  error   a   través de  matrices  de correlaciones de Pearson; para las estimaciones de consistencia interna y CCT-EC se utilizaron las matrices de correlaciones policóricas (Hoffmann et al., 2013).

En total se probaron once modelos a través de AFC (ver Tabla 3), los cuales se realizaron bajo la siguiente secuencia:

1. Se probaron los modelos originales de las 3 escalas: la versión original del FIQ-R (FIQ-R Original; Benett et al., 2009), del ODI (ODI Original; Fairbank & Pynset, 2000) y de la PIPS (PIPS Original; Wicksell et al., 2008).

2. Para el FIQ-R y la PIPS se probaron modelos unifactoriales de contraste (FIQ-R-b Contraste y PIPS-b Contraste), en los cuales no se eliminó reactivo alguno.

3. Para las tres escalas se proponen modelos ajustados con base en la eliminación de reactivos: para el FIQ-R dos modelos calibrados con población




Tabla 3




Índices de ajuste de los modelos de medida confirmatorios, para los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS, con método de extracción ULSM









	

Tabla 3
. Índices de ajuste de los modelos de medida confirmatorios, para los   instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS, con método de extracción ULSM



	Modelo
	
𝜒
2

	gl
	
p (𝜒
2)
	
𝜒
2/gl
	CFI
	TLI
	RMSEA    (IC 90%)
	
p (RMSEA)
	SRMR



	1. FIQ-R Original    3F (R21)
	407.838
	186
	< .001
	2.193
	.972
	.968
	.072    (.070, .075)
	< .001
	.057



	2. FIQ-R-b Contraste   1F (R21)
	663.338
	189
	< .001
	3.510
	.940
	.934
	.105    (.103, .107)
	< .001
	.073



	3. FIQ-R-c    3F (R17)
	176.810
	116
	< .001
	1.524
	.990
	.989
	.048    (.044, .052)
	.799
	.039



	
4. FIQ-R-d Calibrado    2F (R13)

	
92.442

	
64

	
.001

	
1.444

	
.993

	
.991

	
.044 
(.038, .050)

	
.955

	
.035




	5. FIQ-R-e    2F,1F (R13)
	1128.471
	63
	< .001
	17.912
	.735
	.672
	EE    (EE, EE)
	EE
	.035



	6.ODI Original   1F (R10)
	45.889
	35
	.103
	1.311
	.990
	.987
	.037   (.000, .067)
	.730
	.038



	
7. ODI-b Calibrado
1F (R9)

	
34.496

	
27

	
.152

	
1.278

	
.993

	
.991

	
.035
(.000, .075)

	
.683

	
.034




	8. PIPS Original   2F (R16)
	267.635
	103
	< .001
	2.60
	.964
	.958
	.084   (.077, .091)
	< .001
	.062



	9. PIPS-b Contraste   1F (R16)
	388.961
	104
	< .001
	3.740
	.937
	.928
	.110   (.103, .116)
	< .001
	.081



	10. PIPS-c Modificado   1F (R9)
	74.510
	27
	< .001

	2.76

	.981

	.975

	.088   (.074, .103)
	< .001

	.037



	
11. PIPS-d Calibrado   1F (R8)

	
35.849

	
20

	
.016

	
1.79

	
.992

	
.988

	
.059
   (.040, .078)

	
.203

	
.030




	
Nota. FIQ-R=Cuestionario de   impacto de la Fibromialgia; ODI=Índice de discapacidad por dolor de Oswestry;   PIPS=Escala de inflexibilidad psicológica ante el dolor; ULSM=Mínimos   cuadrados no ponderados- robusto con ajuste a la media: F=Factor;   R=Reactivos. CFI=Índice de Ajuste Comparativo; TLI=Índice de Tucker–Lewis;   RMSEA=Error Cuadrático Medio de Aproximación; SRMR=Residuo Estandarizado   Cuadrático Medio; CI=Intervalo de confianza; p=pvalor. Para la   interpretación utilizar: un valor no significativo de chi-cuadrado; 𝜒2/gl≤3; TLI y CFI ≥.95; y RMSEA<.05; p(RMSEA)>.05; SRMR<.05.   Los valores que no cumplen con los criterios de ajuste se indican con   subrayado. Los modelos definitivos se indican con negritas.














Nota FIQ-R=Cuestionario de   impacto de la Fibromialgia; ODI=Índice de discapacidad por dolor de Oswestry;   PIPS=Escala de inflexibilidad psicológica ante el dolor; ULSM=Mínimos   cuadrados no ponderados- robusto con ajuste a la media: F=Factor;   R=Reactivos. CFI=Índice de Ajuste Comparativo; TLI=Índice de Tucker–Lewis;   RMSEA=Error Cuadrático Medio de Aproximación; SRMR=Residuo Estandarizado   Cuadrático Medio; CI=Intervalo de confianza; p=pvalor. Para la   interpretación utilizar: un valor no significativo de chi-cuadrado; 𝜒2/gl≤3; TLI y CFI ≥.95; y RMSEA<.05; p(RMSEA)>.05; SRMR<.05.   Los valores que no cumplen con los criterios de ajuste se indican con   subrayado. Los modelos definitivos se indican con negritas.








mexicana (FIQ-R-c y FIQ-R-d Calibrado), así como, un modelo bifactorial (FIQ-R-e) que simula la propuesta de Luciano et al. (2013); para el ODI un modelo calibrado con la población mexicana (ODI-b) y; finalmente, para la PIPS, un modelo modificado (PIPS-c modificado) y un modelo calibrado con población mexicana (PIPS-d Calibrado).

La eliminación de reactivos para las propuestas de los modelos ajustados se realizó con base en tres criterios: (a) poca discriminación del reactivo de acuerdo con valores <1 en el parámetro A del MRG; (b) dificultades en su fundamentación teórica y (c) falta de utilidad clínica de los reactivos (los criterios b y c, de acuerdo con los jueces que evaluaron la validez de contenido). Los reactivos eliminados presentaban alguno o varios de los criterios mencionados, debido a que así es posible crear modelos re-especificados más parsimoniosos (Brown, 2015), los cuales fungen como modelos rivales a comparar  para  la  realización  de  una  inferencia multimodelo (Garibaldi et al., 2017). Es decir, al eliminar reactivos defectuosos se puede re-especificar el modelo de medida, permitiendo así la comparación entre el modelo re-especificado y el original, evitando el sesgo de preferencia por un modelo en específico.

Como se muestra en la Tabla 3, el modelo FIQ-R original obtuvo un ajuste aceptable, inclusive, muestra superioridad al contrastarse con un modelo unifactorial (FIQ-R-b); sin embargo, el ajuste no es igual de bueno en términos globales (RMSEA). A nivel de reactivo, en el FIQ-R se identificaron algunos elementos con baja discriminación (parámetro A del MRG), así como, dificultades en la fundamentación teórica, específicamente en la presencia de algunos elementos dirigidos a evaluar síntomas que, de acuerdo con Sarzi-Puttini et al. (2020) y Siracusa et al. (2021), no se consideran esenciales del SFM.

Al probar los modelos ajustados del FIQ-R –con reducción de reactivos–, el modelo con mejor ajuste fue el FIQ-R-d Calibrado, el cual resultó en una estructura de 2 factores con reducción a 13 reactivos –eliminación de los reactivos 1,10,11,16-18,20-21–.
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Tabla 4
. Valores de consistencia interna y evidencias de validez convergente,   discriminante y de criterio para los instrumentos FIQ-R-d, ODI-b y PIPS-d



	Instrumento
	Factores
	αOrd

	GLBOrd

	VEP
	r2      (1-2)



	Factor
	Total
	Factor
	Total



	FIQ-R-d
	Funcionalidad (1)
	.92
	.93
	.94
	.96
	.619
	.706



	Síntomas (2)
	.80
	.85
	.452



	ODI-b
	Discapacidad Funcional (1)
	---
	.88
	---
	.91
	.395
	---



	PIPS-d
	Evitación (1)
	---
	.93
	---
	.93
	.599
	---



	
	Factores
	1
	2
	3
	4
	
	



	
	1 Funcionalidad
	---
	
	
	
	
	



	2 Síntomas
	.709**
	---
	
	
	
	



	
	3 Discapacidad Funcional
	.650**
	.567**
	---
	
	
	



	
	4 Evitación
	.390**
	.411**
	.514**
	---
	
	



	
Nota. αOrd=Coeficiente   Alfa de Cronbach Ordinal; GLBOrd=Coeficiente Greatest Lower   Bound Ordinal; VEP=varianza extraída promedio; r2=correlación al   cuadrado entre factores. Para la interpretación utilizar: αOrd y GLBOrd   ≥ .90; VEP≥.50; r2<VEP. Los valores que no cumplen con los   criterios de ajuste se indican con subrayado.   **<.0001















Nota αOrd=Coeficiente   Alfa de Cronbach Ordinal; GLBOrd=Coeficiente Greatest Lower   Bound Ordinal; VEP=varianza extraída promedio; r2=correlación al   cuadrado entre factores. Para la interpretación utilizar: αOrd y GLBOrd   ≥ .90; VEP≥.50; r2   **<.0001








Dicho modelo presentó buen ajuste en todos los indicadores (ver Tabla 3), además de coherencia y utilidad clínica. Adicionalmente, al contrastar con el modelo FIQ-R-c, se muestra que existe un mejor ajuste al tener 2 y no 3 factores, asimismo, se observa una ventaja en el ajuste del modelo, al eliminar reactivos con soporte de la congruencia teórica y clínica. A través del modelo FIQ-R-e se corroboró que los dos factores resultantes del FIQ-R-d Calibrado no mantienen una estructura unifactorial de segundo orden.

Para el ODI el modelo de mejor ajuste es de estructura unifactorial y replica la composición del instrumento original (Fairbank et al., 1980;), únicamente se eliminó el reactivo 8 debido a la dificultad en la comprensión y aplicabilidad clínica en la población objetivo, detectada en este mismo estudio (Fase 1. Adaptación y validación cultural de los instrumentos, apartado 3. Prueba Piloto). Con la muestra de pacientes mexicanos tanto la versión original (ODI-Original), como el modelo calibrado (ODI-b­), presentan modelos de buen ajuste (ver Tabla 3).

Finalmente, con respecto del modelo PIPS Original  (Wicksell et al., 2008), se identificó un ajuste medianamente aceptable, con dificultades en los reactivos 1, 4, 5  7 y 12 (criterio A de discriminación del MRG y criterios clínicos); por tal motivo, se eliminaron dichos reactivos en conjunto con los reactivos 6 y 10 –estos últimos porque no  puede  haber un factor con  únicamente dos reactivos–. Lo anterior resultó en el modelo PIPS-c Modificado, el cual, presentó un ajuste comparativo adecuado (CFI y TLI), pero mal ajuste global (RMSEA). Con la finalidad de lograr un modelo globalmente mejor ajustado, se eliminó el reactivo 15 –por sus altos niveles en los índices de modificación–, siendo este el único reactivo eliminado únicamente por criterios estadísticos. Como resultado de esta eliminación se obtuvo un mejor ajuste de un modelo unifactorial (PIPS-d Calibrado; ver Tabla 3).


Validez convergente, discriminante y de criterio concurrente


En la Tabla 4 se presentan evidencias de: (a) validez convergente para todos los instrumentos; (b) de validez discriminante para los factores del FIQ-R-d; y (c) validez de criterio concurrente, tomando en cuenta que los factores Funcionalidad y Síntomas del FIQ-R-d buscan cualitativamente lo mismo que el ODI-b.

Se obtuvieron valores adecuados de validez convergente (VEP >.05; Moral-de la Rubia, 2019) para el factor Funcionalidad del FIQ-R-d y el factor Evitación de la PIPS-d, no así, para el factor Síntomas del FIQ-R-d y el factor Discapacidad Funcional del ODI-b; sin embargo, como se observa en la Figura 1, las cargas factoriales de los tres instrumentos obtuvieron valores >.50 (menos el reactivo 1 del ODI-b) indicando convergencia. Asimismo, el patrón de correlaciones entre el FIQ-R-d - PIPS-d y, entre el ODI-b - PIPS-d fue el esperado, al ser todas las relaciones directamente proporcionales,  moderadas y com valores . associados <.0001,  lo
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Figura 1



Modelos finales de los instrumentos FIQRd ODIb y PIPSd






Nota. Todos los valores son estandardizados.











cual también indica validez convergente. Con relación a la validez discriminante, los factores del FIQ-R-d no cumplieron con el criterio r.<VEP (Moral-de la Rubia, 2019); condición que sugiere mayor correlación entre factores diferentes, que entre los componentes internos de cada factor. Con respecto de la validez de criterio concurrente, se muestra en la Tabla 4 que también la relación entre los factores del FIQ-R-d y el ODI-b son las esperadas (directamente proporcionales, moderadas y con valores . asociados <.0001).


Consistencia interna, discriminación por reactivo e interpretabilidad


En la Tabla 4 se muestran los valores de consistencia interna para los tres instrumentos –en sus versiones calibradas– y sus factores, los valores fueron   adecuados  tanto   en  las  escalas totales,

como para los factores. Adicionalmente, se presentan en la Tabla 5 los valores de discriminación por reactivo para los tres instrumentos, tanto desde el enfoque de teoría clásica de los test (TCT) como de la TRR. Todos los reactivos presentaron adecuados valores de discriminación desde ambos enfoques. En el caso de los reactivos del FIQ-R-d la discriminación estimada con el CCT-EC fue alta, tanto al estimar a partir del total del instrumento como al hacerlo a partir de los totales de los factores. En términos de interpretabilidad, ninguno de los instrumentos presentó puntajes que siguieran una distribución normal y, a partir de los valores medios observados, se notó que en la mayoría de los casos hubo medias ligeramente mayores a las medias teóricas -con excepción del ODI-b-.
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Tabla 5
. Discriminación de reactivos y estadísticos para interpretabilidad de   los instrumentos FIQ-R-d, ODI-b y PIPS-d



	FIQ-R-d
	
	ODI-b
	
	PIPS-d



	R
	CTEC
	A
	
	R
	CTEC
	A
	
	R
	CTEC
	A



	Total a

	Factor b

	
	



	Funcionalidad
	
	Discapacidad Funcional
	
	Evitación



	FIQR 2
	.728
	.739
	2.20
	
	ODI 1
	.499
	1.11
	
	PIPS 2
	.793
	2.51



	FIQR 3
	.740
	.736
	2.39
	
	ODI 2
	.626
	1.59
	
	PIPS 3
	.730
	2.20



	FIQR 4
	.698
	.730
	2.13
	
	ODI 3
	.632
	1.59
	
	PIPS 8
	.711
	2.06



	FIQR 5
	.716
	.716
	2.16
	
	ODI 4
	.644
	1.71
	
	PIPS 9
	.810
	3.04



	FIQR 6
	.747
	.756
	2.47
	
	ODI 5
	.636
	1.70
	
	PIPS 11
	.773
	2.57



	FIQR 7
	.739
	.756
	2.44
	
	ODI 6
	.660
	1.76
	
	PIPS 13
	.781
	2.62



	FIQR 8
	.651
	.663
	1.76
	
	ODI 7
	.541
	1.32
	
	PIPS 14
	.865
	4.33



	FIQR 9
	.786
	.822
	2.89
	
	ODI 9
	.647
	1.82
	
	PIPS 16
	.675
	1.90



	Síntomas
	
	ODI 10
	.731
	2.43
	
	
	
	



	FIQR 12
	.665
	.619
	1.79
	
	
	
	
	
	
	
	



	FIQR 13
	.577
	.604
	1.19
	
	
	
	
	
	
	
	



	FIQR 14
	.583
	.537
	1.47
	
	
	
	
	
	
	
	



	FIQR 15
	.626
	.641
	1.42
	
	
	
	
	
	
	
	



	FIQR 19
	.486
	.524
	1.79
	
	
	
	
	
	
	
	



	  Instrumento
	Factor
	MT (Mín-Máx)
	M (DE)
	S-W (gl)
	
p




	     FIQ-R-c
	Funcionalidad (1)
	6 (0-10)
	6.10 (2.22)
	0.966 (228)
	<.001



	Síntomas (2)
	6 (0-10)
	7.20 (1.59)
	0.961 (228)
	<.001



	     ODI-c
	Discapacidad    Funcional (1)
	2.5 (0-5)
	1.88 (0.74)
	0.986 (228)
	.027



	     PIPS-c
	Evitación (1)
	4 (1-7)
	4.78 (1.51)
	0.953 (228)
	<.001



	
Nota. R=Reactivo;CTEC=Correlación   total-elemento corregida; A=parámetro de discriminación en el Modelo de   Respuesta Graduada; MT=Media teórica; Mín=Valor mínimo posible; Máx=Valor   máximo posible; M=Media; D E=Desviación estándar; S-W= Prueba de   Shapiro-Wilk; gl=Grados de libertad; p=valor p. Para la interpretación   utilizar: CTEC≥.200; A>1.   a Se estima a partir del   puntaje total de toda la escala. b Se estima a partir del puntaje   total del factor.




	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	














Nota R=Reactivo; CTEC=Correlación   total-elemento corregida; A=parámetro de discriminación en el Modelo de   Respuesta Graduada; MT=Media teórica; Mín=Valor mínimo posible; Máx=Valor   máximo posible; M=Media; D E=Desviación estándar; S-W= Prueba de   Shapiro-Wilk; gl=Grados de libertad; p=valor p. Para la interpretación   utilizar: CTEC≥.200; A>1.  a Se estima a partir del   puntaje total de toda la escala. b Se estima a partir del puntaje   total del factor.












Discusión


El principal objetivo del presente trabajo fue adaptar y validar las escalas FIQ-R, ODI y PIPS para la población mexicana con SFM. El proceso aquí presentado destaca la importancia de las adaptaciones culturales y de lenguaje, pues el evaluar la adecuada comprensión de los reactivos, tendrá impacto en la veracidad de las mediciones.

Los resultados del FIQ-R no son concluyentes respecto a las evidencias de validez. El modelo FIQ-R original (Bennett et al., 2009) mantiene un ajuste aceptable, sin embargo, a nivel de reactivo se identificó baja discriminación, así como, dificultades en la fundamentación teórica y utilidad clínica. Al realizar la comparación entre los modelos aquí probados, es notorio que no se mantiene la estructura de tres factores presentadas por Bennett et al. (2013) y Lupi et al. (2016); en cambio, una estructura bifactorial (FIQ-R-c) como la sugerida por Luciano et al. (2013) logra superar el ajuste en comparación con los modelos trifactoriales. Finalmente, el mejor ajuste de todos los propuestos, se logra a través de la eliminación de reactivos y con una estructura bifactorial (FIQ-R-d).

Con el modelo FIQ-R-d se logran niveles adecuados en los indicadores de validez convergente (VME, 𝝀) y correlaciones positivas con el ODI-b y PIPS-d, sin embargo, se identificaron dificultades en la validez discriminante. Lo anterior sugiere cierto grado de ambigüedad al momento de definir cuáles son los síntomas y cuáles son las afectaciones a la funcionalidad. La consistencia interna del factor “Síntomas” presenta los niveles más bajos entre los tres instrumentos, y por lo tanto, el mayor error de medición; esto es congruente con los problemas reportados con dicho factor en el trabajo de Luciano et al. (2013). Asimismo, la superioridad psicométrica del factor de Funcionalidad sobre el factor de Síntomas, es consistente con lo encontrado en la literatura (Lupi et al., 2016; Luciano et al., 2013). Es posible que la brecha temporal entre la creación del FIQ-R con las últimas actualizaciones sobre las características y síntomas esenciales del SFM (Sarzi- Puttini et al., 2020; Siracusa et al., 2021) pudiera esta generando dificultades con la subescala y por lo tanto, con el instrumento en general. Los problemas de discriminación identificados en varios reactivos del FIQ-R Original –en la muestra evaluada– deberá establecerse como un antecedente sobre su uso en población mexicana.

El patrón de correlaciones entre FIQ-R d y ODI-b sugieren niveles satisfactorios de validez de criterio concurrente para el FIQ-R-d; más aún, se encontró un patrón de correlaciones idóneo entre todos los instrumentos -correlación de mayor tamaño entre los factores de un mismo instrumento (FIQ-R-d), seguido de las correlaciones con un instrumento criterio (ODI-b) y, en menor magnitud, correlaciones con un constructo distinto pero teóricamente relacionado (PIPS-d)-. Lo anterior respalda la importancia de establecer evaluaciones de tipo multiaxial, pues permiten identificar no solo un área de afectación en las personas, sino una multiplicidad de variables que se comportan en dirección similar y que, por lo tanto,  respalden la toma de decisiones clínicas y de investigación.

En el modelo ODI-b se eliminó el reactivo 8 –en función de sus defectos psicométricos, clínicos y dificultades de aplicabilidad con la muestra–, cuyo propósito es evaluar la interferencia del dolor en el desempeño sexual; a pesar de ese ajuste, el modelo replicó la estructura unifactorial de la versión original (Fairbank et al., 1980). De acuerdo con Fairbank y Pynsent (2000) el reactivo 8 también se ha reportado como problemático y/o poco funcional en otras poblaciones. La mayoría de los indicadores de validez convergente resultaron satisfactorios, con excepción de la VEP. Se identificaron relaciones positivas con el FIQ-R-d y niveles satisfactorios de consistencia interna y discriminación. Del ODI-b se puede concluir que es una medición unifactorial de la discapacidad física, que conserva su estructura incluso al utilizarse entre diversas patologías dolorosas (Gabel et al., 2017; Saltychev et al., 2017). En la población evaluada también demostró ser un instrumento adecuado.

En la PIPS a diferencia de otros trabajos de validación (Barke et al., 2015; Wicksell et al., 2010) no se replicó la estructura bifactorial de su versión original. La eliminación del factor Fusión Cognitiva, respondió tanto a criterios de índole psicométrica como de índole clínica, destacando el hecho de que la versión final (PIPS-d) no solamente mantiene una estructura estadísticamente bien ajustada, sino que tiene coherencia psicométrica tanto desde el enfoque de TCT como de la TRR, además, cuenta con congruencia y utilidad clínica. El modelo calibrado PIPS-d obtuvo mejores niveles de consistencia interna y mejores índices de ajuste en comparación con los estudios de Barke et al. (2015) y Wicksell et al. (2010), mismos en los que se reportan problemas con el factor “fusión cognitiva”, pero en donde no se probaron modelos alternativos. Las evidencias de validez recopiladas también sugieren que el factor Evitación, el cual se mantuvo casi íntegro, ofrece la posibilidad de medir satisfactoriamente el constructo de inflexibilidad psicológica, por lo menos en lo concerniente a los aspectos de evitación como respuesta al dolor.

En general, se buscó ofrecer una solución a las inconsistencias y/o defectos metodológicos y estadísticos presentes en estudios instrumentales anteriores. En los trabajos sobre propiedades psicométricas de los instrumentos FIQ-R, ODI y PIPS, no se habían identificado, hasta este trabajo, elementos como el uso de matrices de correlaciones policóricas en las estimaciones de consistencia interna y el uso de métodos de estimación robustos en el AFC (ULSM), a pesar de ser los métodos recomendados para el tipo de variables y la distribución de los datos (Shi et al., 2018); tal como se observa en los trabajos de autores como Cracco y Costa-Ball (2018), y Froment et al. (2018).

Adicionalmente, en la literatura revisada se identificó un sobreuso del coeficiente alfa de Cronbach, a pesar de las críticas sobre su aplicabilidad y eficiencia (Sijtsma, 2009), el presente trabajo buscó atender la necesidad de mejores estimaciones a través del uso del coeficiente GLB. Asimismo, se aporta una recolección amplia de evidencias de validez, al buscar no solo un resultado aceptable en un AFC o correlaciones entre instrumentos, sino al sumar indicadores como la VEP, la varianza entre factores y la comparación entre éstos; así como, el proceso de triangulación de análisis desde un enfoque psicométrico alternativo (Heale & Forbes, 2013; Kimchi et al., 1991), como es el caso de la TRR.

Se identifica como limitación del estudio el tamaño de la muestra, 228 pacientes limita la precisión de las estimaciones, sobre todo en el parámetro A de discriminación. Cabe mencionar que en la muestra existe representatividad de variables clínicamente relevantes, como el sexo, edad y ocupación (Costa et al., 2016; Luciano et al., 2013; Lupi et al, 2016). Lo anterior en conjunto con la triangulación de análisis y la amplia variedad de indicadores de validez, ofrece un resultado más robusto que el que se lograría con un único indicador, mitigando parcialmente los efectos del tamaño muestral. Deberán considerarse también, las diferencias en la forma de administración de la evaluación (presencial/virtual) como una probable fuente de error, no obstante, las condiciones actuales en salud a nivel mundial, demandan y promueven que se realicen este tipo de ajustes de forma que no se limite, ni disminuya la calidad de atención de los pacientes a distancia (Wood, 2020).

Una segunda limitación es la eliminación de reactivos, pues se pierde la posibilidad de comparar las mediciones con versiones anteriores de los instrumentos; sin embargo, es un hecho que el uso incondicional de los instrumentos de medición también conlleva un riesgo importante, basado en utilizar repetidamente una escala que no mide adecuadamente la realidad clínica en un determinado contexto. Por tanto, la búsqueda constante de mejoras en los instrumentos existentes, cuando es realizada con cuidado y diligencia, es una empresa necesaria. Finalmente, es de reconocerse que se realizó un análisis limitado desde la TRR, sin embargo, lo realizado representa un primer y necesario acercamiento a ese enfoque teórico; sobre lo cual es recomendable seguir trabajando. Se considera necesaria una siguiente fase de comprobación de los modelos propuestos, para poder asegurar la generalización de sus resultados en la población mexicana, sin embargo, también debe destacarse que los modelos originales no representan la mejor opción posible. Dicha comprobación no se realizó en el contexto de esta investigación por las dificultades de acceso a la población objetivo.

La adecuada adaptación y validación de los instrumentos psicométricos es un proceso sustancial, tanto para su uso en la investigación como en la práctica clínica. Especialmente en el abordaje de constructos de naturaleza subjetiva como lo es el SFM, un padecimiento latente y de alto impacto físico, emocional y social (Sarzi-Puttini et al., 2020), contar con instrumentos que reflejen con validez y confiabilidad las condiciones de las personas que padecen la enfermedad, constituye no solo una ventaja, sino un derecho fundamental de atención en salud. Se espera que las escalas aquí presentadas aporten a la correcta valoración de las personas con SFM y adicionalmente, que la propuesta de análisis psicométrico sea un incentivo para el desarrollo de nuevas y mejores herramientas para el trabajo psicológico aplicado.
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