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ARTiCULO DE REVISION

Adaptacion cultural y validacion

de cuestionarios de salud: revision
y recomendaciones metodologicas

José Maria Ramada-Rodilla, MD, MOH,("? Consol Serra-Pujadas, MD, PhD,("23)
George L Delclés-Clanchet, MD, MPH, PhD.234)

Ramada-Rodilla JM, Serra-Pujadas C,

Delclés-Clanchet GL.

Adaptacion cultural y validacion de cuestionarios de salud:
revision y recomendaciones metodolégicas.

Salud Publica Mex 2013;55:57-66.

Resumen

La traduccién simple de un cuestionario puede dar lugar a
interpretaciones errdneas debido a diferencias culturales y
de lenguaje. Cuando se utilicen cuestionarios desarrollados
en otros paises e idiomas en estudios cientificos, ademas de
traducirlos, es necesaria su adaptacion cultural y validacion.
El objetivo de este trabajo es revisar la literatura sobre la
traduccion, adaptacion cultural y validacion (TACV) de cues-
tionarios de salud, y sintetizar y proponer recomendaciones
basadas en la literatura cientifica que faciliten este proceso.
La TACV debe seguir un proceso sistematizado, por lo que
se recomiendan dos etapas: a) adaptacion cultural: traduc-
cion directa, sintesis, traduccion inversa, consolidacion por
comité de expertos y pre-test, y b) validacion (con hasta
siete pasos): evaluacion de la consistencia interna, fiabilidad
intra e interobservador, validez lgica, de contenido, criterio
y constructo. La falta de equivalencia de los cuestionarios
limita las posibilidades de comparacién entre poblaciones con
idiomas o culturas diferentes y el intercambio de informacién
en la comunidad cientifica.

Palabras clave: cuestionarios; escalas; encuestas de salud;
comparacion transcultural; estudios de validacion; confia-
bilidad y validez

Ramada-Rodilla JM, Serra-Pujadas C,

Delclos-Clanchet GL.

Cross-cultural adaptation and health questionnaires validation:
revision and methodological recommendations.

Salud Publica Mex 2013;55:57-66.

Abstract

The simple translation of a questionnaire may lead to misin-
terpretation due to language and cultural differences. When
using questionnaires developed in other countries and lan-
guages in scientific studies it is necessary, besides the transla-
tion, to carry out a cross-cultural adaptation and validation.
Our objective was to review the literature on cross-cultural
adaptation and validation (CCAYV) of health questionnaires,
and to synthesize and propose recommendations based on
the scientific literature to facilitate this process. The CCAV
should follow a systematic process. Two steps are recom-
mended: |) cross-cultural adaptation: direct translation,
synthesis, back translation, expert committee consolidation
and pre-testing, and 2) validation (with up to seven steps):
assessment of internal consistency, reliability, intra- and inter-
observer reliability, face, content, criterion and construct
validity. Lack of equivalence between questionnaires limits
the comparability of results among populations with different
cultures and languages and the exchange of information in
the scientific community.

Key words: questionnaires; scales; health survey; cross-cul-
tural comparison; validation studies; reliability and validity
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Ramada-Rodilla JM y col.

Valdrl’a la pena imaginar a un investigador que se
encuentra aplicando un cuestionario britdnico a
una muestra de peatones alemanes. En el cuestionario
se pregunta sobre la costumbre de “mirar a la derecha”
antes de cruzar una via de doble sentido de circulacién.
Es probable que se detecte una carencia en la formacién
vial de los peatones alemanes, ya que éstos no miran a
la derecha cuando cruzan. Sin embargo, este resultado
estard mds bien relacionado con una inadecuada adap-
tacién cultural del cuestionario porque en Alemania se
circula por la derecha y, por tanto, “se mira a la izquier-
da” antes de cruzar.

La traduccién simple de un cuestionario puede con-
ducir a una interpretacién errénea debido a diferencias
culturales y de lenguaje. Si el proceso de traduccion,
adaptacion cultural y validacién (TACV) no se realiza
correctamente pueden producirse errores de indole
diversa dependiendo del objetivo del cuestionario.

Una inadecuada TACV de cuestionarios como
el Goldberg (GHQ),' el Nordic Occupational Skin
Questionnaire (NOSQ),? el Test de Control de Asma
(ACT)® 0 del Michigan Alcohol Screening Test (MAST),*
provocarian errores de clasificacién en el despistaje de
pacientes con trastornos ansioso-depresivos, dermatosis
profesionales, asma o alcoholismo.

Deficiencias en la TACV de cuestionarios como el
Work Ability Index (WAI),” o el Work Role Functioning
Questionnaire (WRFQ),® podrian dar lugar a errores en
la evaluacién del grado de capacidad para el trabajo,
afectando la orientacion de las medidas preventivas.

Una TACV poco sistemdtica de cuestionarios para la
vigilancia epidemioldgica de enfermedades y exposicio-
nes, como el Cuestionario de Deteccién Epidemiolégica
para Artritis Reumatoide,”® el Cuestionario Nérdico
Estandarizado para la Deteccién de Sintomas Misculo-
esqueléticos en Salud Ocupacional,’ o el Cuestionario
para la Deteccién Integrada de Obesidad, Diabetes
e Hipertension Arterial de la Secretarfa de Salud de
México,"’podria llegar a inducir el disefio y puesta en
marcha de politicas ptiblicas inadecuadas.

La TACV es necesaria incluso cuando se desea
aplicar un cuestionario en paises distintos que hablan un
mismo idioma. En ocasiones se asume que la adaptacion
cultural a un idioma diferente garantiza las propiedades
psicométricas del cuestionario. Esto no siempre es asi.
Por ejemplo, las diferencias en cémo se realiza la acti-
vidad laboral en los paises pueden modificar la validez
de un cuestionario de aplicacién en salud laboral."® La
necesidad de intercambiar experiencias y llevar a cabo
comparaciones entre poblaciones y pafses distintos pre-
cisa de versiones lingiifsticas adecuadamente adaptadas
y validadas de los instrumentos de medida.!*1
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El grado de cumplimiento de los pasos metodol6-
gicos que se recomiendan en la literatura internacional
para la realizacién de la TACV es bajo. Para deobjetivar
esta afirmacion, se recuperaron todos los articulos, sin
limite temporal ni de idioma, publicados en cinco de las
revistas de epidemiologia y salud ptiblica con mayor fac-
tor de impacto en América Latina y en Espafia -Revista
Panamericana de Salud Publica, Revista de Satide Publi-
ca, Salud Ptblica de México, Gaceta Sanitaria y Revista
Espafiola de Salud Publica-, usando los términos MeSH:
cuestionarios, escalas, encuestas de salud, comparacién
transcultural, estudios de validacién, confiabilidad y
validez.

Se incluyeron aquellos articulos cuyo objetivo fue la
TACV de un cuestionario a un idioma diferente del ori-
ginal. Se excluyeron aquellos que persegufan el disefio
y validacién de un cuestionario o bien la validacion del
mismo, partiendo de un cuestionario cuya adaptacién
cultural habia sido publicada en un estudio anterior.
Se obtuvieron en total 32 articulos que se analizaron en
su versién completa. De ellos, 25% siguié menos de la
mitad de los pasos recomendados; 72% siguié menos de
80% de dichos pasos, y sélo 6% de los articulos siguid
la totalidad de éstos (cuadro I).

No se ha identificado ninguna revisién en la li-
teratura que integre y sistematice todo el proceso de
TACV, por lo que el objetivo de este trabajo fue revisar
y sintetizar la literatura proponiendo recomendaciones
que faciliten el proceso de TACV para su aplicacién en
cuestionarios de salud.

Material y métodos

Se realiz6 una revision bibliografica exhaustiva para
localizar la informacién disponible sobre la metodologfa
de la TACV de cuestionarios de salud.

La btisqueda bibliogréfica se inicié con la revi-
sién de varios libros y monografias especializadas en
metodologia para el disefio, adaptacién y validacién
de cuestionarios publicados entre 1996 y 2007.11621 A
partir de las citas bibliogrdficas de dichas publicaciones,
se recuperaron diversos articulos sobre la TACV de
cuestionarios de salud y sus aspectos metodoldgicos,
que estuvieran publicados en inglés, francés, italiano,
espafiol y portugués. Se seleccionaron las palabras cla-
ve que agrupaban un mayor niimero de términos y se
contrastaron con el tesauro de Medline, identificando los
términos (MeSH terms): 1) “health survey”; 2) “health
questionnaire”; 3) “scale”; 4) “cross cultural adaptation”;
5) “validation”; 6) “validity”, y 7) reliability”. Con la
combinacién de estos términos se realiz6 la bisqueda
en Medline, de tal manera que se obtuvieron 214 citas.
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Fueron criterios de inclusién que el articulo tratara
sobre aspectos metodoldgicos de los procesos de TACV
de cuestionarios de salud y que fueran publicados en
los idiomas mencionados. Con base en estos criterios
y partiendo de la lectura de los restimenes, se selec-
cionaron 20 articulos que se analizaron en su version
Completa.12,13,15,22-38

Asimismo, se realizé una biisqueda de la literatura
gris a través de Internet, introduciendo como criterios
de btsqueda las palabras clave obtenidas, asf como los
autores identificados en el proceso anterior. Finalmen-
te, se incluyeron siete libros' 16!y 21 articulos.!212238
A partir de esta revisién, se elaboré una propuesta
con las recomendaciones metodolégicas sobre las que
existfa un mayor consenso entre los autores y se for-
mulé un glosario con los términos mds comtinmente
empleados en los procesos de TACV de cuestionarios
(cuadro II).

Sintesis y recomendaciones

Existe amplio consenso en recomendar dos etapas para
el proceso de TACV: a) adaptacién cultural, donde es ne-
cesario tener en cuenta los giros idiométicos, el contexto
cultural, y las diferencias en la percepcién de la salud y
laenfermedad de las poblaciones, y b) la validacién en el
idioma de destino, para evaluar el grado de preservacion
de las propiedades psicométricas.

Primera etapa: traduccion y adaptacion cultural

En esta etapa se traduce la herramienta partiendo de su
versi6n original y procurando mantener la estructura
del cuestionario. El objetivo es conseguir que el instru-
mento resultante mantenga la equivalencia semantica,
idiomatica, conceptual y experiencial con el cuestionario
original 2»* En la literatura existe consenso sobre como
abordar esta primera etapa,'>!*?*% recomenddndose
una secuencia de cinco pasos (figura 1):

Traduccion directa: se realiza una traduccién conceptual
del instrumento. Deben participar, al menos, dos tra-
ductores bilingties independientes cuya lengua materna
sea el idioma de destino. Uno de los traductores debera
conocer los objetivos y los conceptos considerados en el
cuestionario, y tendrd experiencia previa en la traduc-
cién técnica de textos.

El otro u otros traductores no tendrdn conocimientos
previos sobre el cuestionario y desconoceran los objetivos
del estudio. Estos traductores ofrecerdn una traduccion
mds ajustada al lenguaje de uso coloquial, detectando
las dificultades de comprensién y traduccién derivadas
del uso de vocablos técnicos o poco comunes.

60

Cuadro Il
GLOSARIO DE TERMINOS COMUNMENTE EMPLEADOS
EN LOS PROCESOS DE TRADUCCION Y ADAPTACION CULTURAL
DE CUESTIONARIOS. BARCELONA, EsPANA, NOVIEMBRE 201 |

Adaptacion cultural (cross-cultural adaptation): tomar en consideracion el
contexto cultural, los giros idiomaticos y las diferencias en la percep-
cion de la salud y la enfermedad de aquellas poblaciones en las cuales
se desea aplicar.

Consistencia interna (internal consistency reliability): es el grado de interrelacion
y coherencia de los componentes (items o variables) del instrumento
de medida.

Constructo (construct): teoria subyacente en el fenémeno o concepto que se
quiere medir. Se trata de una cualidad no observable en una poblacién
de sujetos.

Criterio o prueba de referencia (gold standard): método de medicion alternativo
equivalente, independiente de los resultados de un cuestionario, fiable,
exacto, objetivo y ampliamente aceptado como medida valida.

Escala (scale): graduacion utilizada en diversos instrumentos de medida para
posibilitar la medicion de una magnitud.

Especificidad (specificity): capacidad para detectar a los individuos que no
presentan el fenémeno de estudio.

Fiabilidad (reliability): grado en que un instrumento es capaz de medir sin
errores. Es la proporcién de la variancia total atribuible a diferencias
verdaderas entre los sujetos.

Fiabilidad inter-observador (inter-rater reliability): mide el grado de acuerdo que
hay entre dos o mas evaluadores que valoran a los mismos sujetos con
el mismo instrumento.

Fiabilidad intra-observador o fiabilidad test-retest (test-retest reliability): mide la
estabilidad de las puntuaciones otorgadas por el mismo evaluador, en los
mismos sujetos y con el mismo método en momentos diferentes.

ftem (item): cada uno de los componentes o variables de un instrumento
de medida; cada una de las partes o unidades de que se compone una
prueba, un test o un cuestionario.

Sensibilidad (responsiveness): capacidad de detectar y medir cambios, tanto en
los diferentes individuos como en la respuesta de un mismo individuo
a través del tiempo.

Traduccion (translation): expresar en una lengua algo que se ha expresado
anteriormente o que esta escrito en otra diferente.

Traduccion directa (forward translation): es aquella que se realiza de un idioma
extranjero al idioma del traductor.

Traduccion inversa (back translation): es la traduccion de un texto a su idioma
original partiendo de una traduccion de este texto realizada previamente
a otro idioma.

Traduccion literal (literal translation): es aquella en la que se respeta el sentido
del texto original.

Validacion (validation): evaluacion del grado de preservacion de las propiedades
psicométricas del cuestionario.

Validez (validity): capacidad que tiene el instrumento de medir aquel cons-
tructo para el que ha sido disefiado.

Validez aparente (face validity): grado en que los items de un cuestionario, a
juicio de los expertos y de los usuarios, miden de modo logico o reflejan
adecuadamente el constructo que se quiere medir.

Validez de contenido (content validity): grado en que el contenido de un
instrumento es capaz de medir la mayor parte de las dimensiones del
constructo que se quiere estudiar.

Validez de constructo (construct validity): grado en que las mediciones que
resulten de las respuestas del cuestionario puedan considerarse como
una medicion del fenémeno estudiado.

Validez de criterio (criterion validity): grado en que el resultado del cuestio-
nario predice o concuerda con algin criterio de “valor real” o gold
standard.

Valor predictivo positivo (positive predictive validity): es la probabilidad de que esté
presente el fendmeno de estudio en un individuo cuando el resultado
del cuestionario es positivo.

Valor predictivo negativo (negative predictive validity): es la probabilidad de que
no esté presente el fenémeno de estudio en un individuo cuando el
resultado del cuestionario es negativo.

salud puiblica de méxico [ vol. 55, no. 1, enero-febrero de 2013



Adaptacion y validacién de cuestionarios
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Todo el cuestionario, incluyendo las instrucciones,
los items y las opciones de respuesta, se traducird utili-
zando este método, recopilando todo en un informe.
Sintesis de traducciones: las traducciones serdn compa-
radas por los traductores. Se identificardn y se discu-
tirdn las discrepancias entre las versiones traducidas
hasta alcanzar el consenso. En el caso de que no exista
consenso, se requerird la participacién del equipo de
investigacion. Al final, se realizard un informe del
proceso en el que aparecerd una tnica traduccion del
cuestionario que serd la version de sintesis en el idioma
de destino.

Traduccién inversa (retro traduccién): la version de sintesis
serd retro traducida al idioma original, al menos por
dos traductores profesionales bilingiies cuya lengua
materna sea la del cuestionario original. Los traducto-
res trabajardn de forma independiente, estardn ciegos
para la version original del cuestionario, no tendran
conocimientos previos sobre el tema y desconoceran
los objetivos del estudio.'>!?

Los traductores deberdn subrayar las redacciones
dificiles y las incertidumbres encontradas durante el

proceso de traduccion. Se determinard si la traduccién
ha dado lugar a diferencias semdnticas o conceptuales
importantes entre el cuestionario original y la versién
de sintesis obtenida en el paso anterior. Todo lo anterior
se recopilard en un informe.

Consolidacion por un comité de expertos: se recomienda
constituir un comité multidisciplinar, si es posible de
expertos bilingties en el tema sobre el que trata el cues-
tionario: un experto en metodologfa, un lingtiista y un
profesional de la salud, ademads de los traductores que
han participado en el proceso. El objetivo de este comité
serd llegar a un tinico cuestionario consolidado pre-final
adaptado al idioma de destino.!*!”

En este paso se dispondrd de las traducciones
directas (paso 1), la versién de sintesis (paso 2) y las
retrotraducciones (paso 3). Se identificardn y discu-
tiran las discrepancias encontradas. Se cerciorard de
que la versién pre-final sea totalmente comprensible y
equivalente al cuestionario original. Se asegurard que
el cuestionario pre-final resulte comprensible para una
persona escolarizada con conocimientos equivalentes a
un individuo de 12 afios de edad.

g R R
b Tac
r : : Iu Trafjuccién Sintesis de Traduccion Consolidacion Pre-test
i dpt directa I::> traducciones inversa I::> comité expertos |::> (viabilidad)
m utou
e car
r cca
a [
e v l I v
a nn Informes del proceso
Sy
e
Version traducida y adaptada culturalmente

2 v |. Consistencia interna
g a Fiabilidad 2. Fiabilidad intra-observador
u l 3. Fiabilidad inter-observador

i
z d Versién
a a validada

c |. Validez aparente o légica
f i Validez 2. Validez de contenido
a 6 3. Validez de criterio
Z n 4. Validez de constructo

FIGURA |. PROCESO DE TRADUCCION, ADAPTACION CULTURAL Y VALIDACION (ADAPTADO DE REFERENCIA 22). BARCELONA,

NoVIEMBRE 201 |
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En el caso de que surjan incertidumbres se recurrird,
de ser posible, con alguno de los autores del cuestionario
para solicitar su participacién. Se elaborard un informe
que sintetice las decisiones del comité, incluyendo la
version consolidada.

Pre-test (aplicabilidad | viabilidad): su realizacién permi-
tird evaluar la calidad de la traduccién, la adaptacion
cultural y la aplicabilidad o viabilidad del cuestionario.
Asimismo permitird calcular si el tiempo de cumplimen-
tacién se encuentra dentro de limites razonables.

Investigadores como Durand y colaboradores,?
y Gallasch y colaboradores,? realizaron el pre-test
durante el proceso de traduccién y adaptacion cultural
del Work Role Functioning Questionnaire (WRFQ-27)
con una muestra de 30-40 trabajadores, y se obtuvieron
resultados satisfactorios. Lo mismo realizaron De Sodrez
y colaboradores para el Work Limitations Questionnaire
(WLQ), incluyendo a 20 voluntarios.”” Beaton propuso
incluir en la muestra entre 30 y 40 participantes, ba-
sdndose en una revision bibliogréfica de adaptaciones
culturales.?? Se recomienda la realizacién del pre-test con
participantes de distintos niveles educativos y, si se trata
de cuestionarios autocumplimentados, los participantes
deberan saber leer y comprender lo leido.

Para seleccionar la muestra, es importante definir
los criterios de inclusién y exclusion, asi como el modo
en que serdn reclutados los participantes. En el caso de
cuestionarios de aplicacién en salud laboral, se reco-
mienda incluir en el pre-test a trabajadores en activo,
con una jornada mayor o igual a 10 horas semanales,
de ambos sexos, con edades entre 18 y 65 afios, con di-
ferentes niveles educativos y que hablen como primera
lengua, lean y comprendan el idioma de destino si se
trata de cuestionarios autocumplimentados. De cada
participante se recopilardn datos, al menos, sobre sus
caracteristicas sociodemograficas, nivel educativo y
ocupacion.>2

Se solicitard a los participantes que llenen la version
consolidada y, mediante una entrevista estructurada,
se les invitard a comentar cualquier aspecto que haya
resultado dificil de entender. Se recomienda grabar
estas entrevistas asf como la autorizacion previa de los
participantes, con el fin de poder revisarlas tantas veces
como sea necesario.

Al final, se realizard un informe donde se identi-
ficaran las posibles dificultades en la comprensién de
las instrucciones del cuestionario, las preguntas y las
opciones de respuesta. Se recomienda la revisién de cual-
quier pregunta del cuestionario si al menos 15% de los
participantes encuentran dificultades en la misma.”

5
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Segunda etapa: validacion del cuestionario
en el idioma destino

La correcta traduccién y adaptacién cultural de un
cuestionario no siempre garantiza la preservacion de
sus propiedades psicométricas, por lo que es necesaria
su validacién en el idioma de destino.”

Para que un cuestionario se considere vélido, debe
de reunir las siguientes caracteristicas: a) ser fiable y ca-
paz de medir sin error; b) ser capaz de detectar y medir
cambios, tanto entre individuos como en la respuesta de
un mismo individuo a través del tiempo; ) ser sencillo,
viable y aceptado por pacientes, usuarios e investiga-
dores; d) ser adecuado para medir el fenémeno que se
pretende medir, y e) reflejar la teorfa subyacente en el
fendmeno o concepto que se quiere medir. Todas estas
caracterfsticas estdn relacionadas con dos propiedades
de los cuestionarios: la fiabilidad y la validez.'*

La Sociedad Internacional para la Evaluacién de
la Calidad de Vida (en inglés, IQOLA)3'8" y otros in-
vestigadores como Aday,'” Lam,*® Mokkink,*% Ren,**
Scott-Lennox®y Wiesinger,* han propuesto o emplea-
do diferentes métodos de evaluacién de la fiabilidad
y validez de los cuestionarios. De acuerdo con esas
experiencias, se propone la validacion de cuestionarios
con la siguiente secuencia (figura 1):

1. Fiabilidad: es el grado en que un instrumento es
capaz de medir sin errores. Mide la proporcién
de variacién en las mediciones que es debida a
la diversidad de valores que adopta la variable y
no al posible error sistemdtico o aleatorio.'#** La
fiabilidad determina la proporcién de la variancia
total atribuible a diferencias verdaderas entre los
sujetos. 2033

Dependiendo de las caracteristicas del cues-
tionario, su fiabilidad puede evaluarse para todas
o algunas de sus tres dimensiones: 1) consistencia
interna; 2) fiabilidad intra-observador o fiabilidad
test-retest, y 3) fiabilidad inter-observador.

1.1. Consistencia interna: es el grado de interrelacion
y coherencia de los items. A través de este
aspecto, se evalda si los items que miden un
mismo constructo presentan homogeneidad
entre ellos.*** Cuando la escala de un instru-
mento es consistente, se garantiza que todos los
ftems miden un solo constructo y, en general,
se asegura la existencia de una relacién lineal
entre la suma de las puntuaciones de los items
y el constructo medido.
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Un constructo es una cualidad latente o
intangible de un sujeto o de una poblacién que
no se puede observar y medir directamente
con un instrumento de medida, ya que esta
cualidad tiene lugar dentro de una teorfa. Son
ejemplos el estrés laboral, la motivacién, la dis-
capacidad o el liderazgo. Evaluar la fiabilidad
de un instrumento no ofrece mayores proble-
mas cuando se trata de cuantificar cualidades
objetivas, como el peso o la talla. No obstante,
para los constructos es necesario probar de
forma empirica que el instrumento sirve para
medir aquello que se pretende medir.

La medicién de los constructos se realiza
frecuentemente mediante cuestionarios donde
se supone que cada ftem estd relacionado con
la cualidad no observable de interés. Para
cada item se suele solicitar una respuesta a
la que se asigna una puntuacion. La suma de
las puntuaciones proporciona la escala del
cuestionario. En ocasiones, una escala puede
estar compuesta por un grupo de subescalas.
Por ejemplo, el riesgo laboral psicosocial es
un constructo que, a su vez, puede estar com-
puesto por varias dimensiones como el nivel
de demanda del trabajo, las recompensas, el
nivel de control y el apoyo social.

El coeficiente alfa de Cronbach permite
cuantificar el nivel de fiabilidad de una escala
si se cumplen dos requisitos: a) debe estar
formada por un conjunto de items, cuyas
puntuaciones se suman para calcular una
puntuacién global, y b) todas las puntuacio-
nes de los items deben medir en la misma
direccién; por ejemplo, a mayor puntuacion
mayor capacidad funcional o mayor bienestar
emocional.

El coeficiente alfa de Cronbach es la media
ponderada de las correlaciones entre los items
que forman parte de una escala.* Cuando el
instrumento estd compuesto por un grupo de
subescalas, debe calcularse el coeficiente alfa
de Cronbach para los items respecto de la pun-
tuacién global (correlacién ftem-total) y para
los items de cada subescala respecto del valor
de la misma (correlacién ftem-subescala).

El coeficiente alfa de Cronbach no viene
acompafiado de ningtin valor de p que permita
rechazar o no la hipétesis de fiabilidad de la
escala. Puede adoptar valores entre 0 y 1. Se
considera que valores alfa superiores a 0.70
son suficientes para garantizar la consistencia
interna de la escala.
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1.2 Fiabilidad intra-observador o fiabilidad test-retest:
este aspecto hace referencia a la repetibilidad
del instrumento, cuando se administra con el
mismo método a la misma poblacién en dos
momentos diferentes.#** Cuando la escala
es cuantitativa, su andlisis se realiza median-
te el cdlculo del coeficiente de correlacién
intraclase (CCI), y cuando es cualitativa se
realiza mediante el cdlculo del indice Kappa
de Cohen.2!?”

El tiempo que debe transcurrir entre la pri-
mera vez (test) y la segunda (retest) dependerd
de lo que se esté midiendo. No debe ser muy
largo para evitar que el fenémeno observado
sufra variaciones que alterarfan el valor de la
repetibilidad y tampoco debe ser demasiado
corto para evitar el recuerdo de las respuestas
(efecto aprendizaje).

1.3 Fiabilidad inter-observador: es el grado de acuer-
do que hay entre dos o més evaluadores que
valoran a los mismos sujetos con el mismo
instrumento.® Esta propiedad no es evaluable
cuando se trata de cuestionarios autocumpli-
mentados, ya que es el propio individuo quien
proporciona las respuestas sin que exista inter-
ferencia de los investigadores.

Si se requiere su evaluacién, se reali-
zard mediante el cdlculo del coeficiente de
correlacion intraclase (CCI) cuando la escala
sea cuantitativa, y el indice Kappa de Cohen
cuando sea cualitativa. Las limitaciones princi-
pales se deben a la posibilidad de que existan
de acuerdos entre los observadores debidos
al azar y la posibilidad de que exista un error
sistemdtico (sesgo de informacién) de alguno
de los evaluadores.

Validez: es la capacidad del cuestionario de medir
aquel constructo para el que ha sido disefiado.'**
Puede evaluarse para todas o s6lo para alguna de
sus cuatro dimensiones: validez aparente o 16gica,
de contenido, de criterio y de constructo.

2.1 Validez aparente o logica: se refiere al grado en
que un cuestionario, a juicio de los expertos y
de los usuarios, mide de forma légica lo que
quiere medir.'#1

Cuando se carece de validez aparente o
l6gica, los sujetos sometidos a estudio pueden
no ver la relacién entre las preguntas que se les
formulan y el objeto para el cual han accedido
a contestar. Este hecho puede provocar el re-
chazo de los participantes.
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Esta dimensién de la validez debe evaluar-
se en el momento de su disefio; no obstante, si
en el proceso de TACV se detectan desajustes
debidos al proceso de traduccién o adaptacion
cultural, serd necesario corregirlos.

2.2 Validez de contenido: los constructos suelen
estar compuestos por varias dimensiones. La
validez de contenido es el grado en que la he-
rramienta es capaz de medir la mayor parte de
las dimensiones del constructo.'*1%* Un cues-
tionario con alta validez de contenido es aquel
que mide todas las dimensiones relacionadas
con el constructo que se quiere estudiar.

Su evaluacién es un proceso formal que
siempre debe realizarse en un proceso de
TACV y consiste en valorar si los items del
cuestionario son una muestra representativa
de aquello que se quiere medir. Se trata de
una evaluacién empirica, basada en juicios de
diferente procedencia, como son las opiniones
de los autores de la herramienta, los resultados
de estudios piloto, los razonamientos realiza-
dos por el comité de expertos en un proceso
de TACV y el andlisis cualitativo de los comen-
tarios realizados por los participantes durante
el proceso de pre-test.

2.3 Validez de criterio: establece la validez de un
instrumento compardndola con algin cri-
terio externo o prueba de referencia (“gold
standard”,GS). Tiene dos dimensiones: 1) la
validez concurrente o grado en que el resultado
del cuestionario concuerda con algin GS, y 2)
la validez predictiva o grado en que es capaz de
pronosticar un determinado resultado.!*1%%

El GS debe ser un método alternativo
equivalente, independiente de los resultados
del cuestionario, fiable, exacto, objetivo y am-
pliamente aceptado como medida valida.'#*
Cuando retine estos requisitos es capaz de dar
un resultado siempre positivo en presencia del
fendmeno a estudiar y siempre negativo en
ausencia del mismo. Por ejemplo, la electro-
miografia realizada en condiciones adecuadas
podria ser el GS frente a un cuestionario para
la evaluacién de la presencia del sindrome del
ttinel carpiano.

Siempre que haya un GS, deberia evaluar-
sela validez de criterio concurrente, siguiendo
cinco pasos: 1) seleccién del GS; 2) seleccién de
una muestra de sujetos representativa de la
poblacién; 3) administracién del cuestionario
y obtencién del resultado para cada individuo;
4) evaluaci6n de cada individuo con el GE, y 5)
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comparacioén de los resultados obtenidos con
el cuestionario y el GS.

El andlisis de la validez de criterio con-
currente consiste en examinar la fuerza de
la correlacién existente entre el resultado del
cuestionario y el del GS y se puede cuanti-
ficar mediante el calculo del coeficiente de
correlacién de Pearson (r). Otro enfoque para
cuantificar la validez de criterio concurren-
te consiste en analizar la sensibilidad y la
especificidad.”?!

Lasensibilidad es la capacidad que tiene el
cuestionario para detectar a los individuos que
presentan el fendmeno de estudio. Se puede
definir como la probabilidad de que un indi-
viduo que realmente tenga el fenémeno de es-
tudio obtenga un resultado positivo cuando se
le aplique el cuestionario. Se calcula mediante
el cociente entre los verdaderos positivos (VP)
y la suma delos VP y los falsos negativos (EN).
De ahi que también que se le conozca como
la fraccién de verdaderos positivos (FVP).
Sensibilidad=VP/(VP+EN).

La especificidad es la capacidad de detec-
tar alos que no presentan el fenémeno de estu-
dio, y es la probabilidad de que un individuo
que no tenga el fenémeno de estudio obtenga
un resultado negativo cuando se le aplique
el cuestionario. Se puede calcular mediante
el cociente entre los VN y la suma de los VN
y los FP, y se le conoce como la fracciéon de
verdaderos negativos (FVN); especificidad =
VN/(VN+EP) (cuadro III).

Cuanto mds alta sea la sensibilidad y
especificidad, y menor sea el porcentaje de
FP y EN, mayor serd la validez concurrente.

Cuadro Il
CALCULO DE LA SENSIBILIDAD, ESPECIFICIDAD, VALOR
PREDICTIVO POSITIVO Y VALOR PREDICTIVO NEGATIVO.*
BARCELONA, EsPANA, NOVIEMBRE 201 1.

Fenémeno de estudio (gold standard)

Resultado del cuestionario Presente Ausente Total
Positivo VP FP VP+FP
Negativo FN VN FN+VN
Total VP+FN FP+VN

Fuente: * Adaptado de referencia 2|

VP: verdaderos positivos; FP: falsos positivos; FN: falsos negativos; VN:
verdaderos negativos

Sensibilidad: VP/(VP+FN)

Especificidad: VN/(FP+VN)

Valor Predictivo Positivo (VPP): VP/(VP+FP)
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Se considera que un cuestionario tiene una
sensibilidad y especificidad aceptable cuando
éstas son superiores a 0,80." A partir de aqui,
puede ser de interés conocer la validez predic-
tiva.2! El valor predictivo positivo (VPP) es la
probabilidad de que un individuo presente
el fenémeno de estudio que se busca medir
con el cuestionario si se obtiene un resultado
positivo en el mismo. Se calcula mediante la
proporcién de participantes con un resultado
positivo en el cuestionario y que finalmente
presentaban el fenémeno de estudio que se
intentaba medir: VPP = VP/(VP+FP). El valor
predictivo negativo (VPN) es la probabilidad
de que no esté presente dicho fendmeno cuan-
do el resultado del cuestionario es negativo:
VPN = VN/(FN+VN).

2.4 Validez de constructo: es el grado en que las
mediciones que resultan de las respuestas
del cuestionario pueden considerarse una
medicién del fenémeno estudiado.'1%* Su
evaluacién consiste en contrastar las hipétesis
que se han formulado sobre el comportamiento
de las puntuaciones de un instrumento en
situaciones diferentes.

Existen varios métodos para su evaluacion,
que deben realizarse cuando el fendmeno a me-
dir es abstracto o no es posible comparar con un
GE. El uso de técnicas de andlisis de la validez
para grupos conocidos es un procedimiento
muy adecuado en cuestionarios de salud la-
boral para medir el grado de capacidad fisica
0 cognitiva para el trabajo. Permite comparar
los resultados obtenidos mediante la aplicacion
del cuestionario a grupos con un diagndstico
clinico conocido de salud fisica o mental.!*?

Conclusiones

La TACV de cuestionarios para su uso en otros idiomas
€s Un proceso que consume recursos; sin embargo,
cuando se lleva a cabo de forma sistemdtica permite
obtener una herramienta de medicién equivalente a su
versién original.

Elmodo en que se realizala TACV de cuestionarios
de salud es perfectible; asi entonces, es importante se-
guir las recomendaciones metodoldgicas. Si el proceso
de TACV no selleva a cabo de manera rigurosa, pueden
producirse errores con implicaciones en el diagndstico,
en las decisiones que deben tomarse con respecto a la
terapia individual, en los registros epidemioldgicos e,
incluso, en el disefio y puesta en marcha de politicas pa-
blicas. Ademds, el uso de herramientas no equivalentes
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al cuestionario original puede producir resultados no
fiables o confusos que podrian limitar el intercambio de
informacién entre la comunidad cientifica.!314222¢

Esta propuesta para la TACV de cuestionarios de
salud guarda coherencia con las recomendaciones de
expertos como Alexandre,"® Beaton,” Carvajal,” Guille-
min'?y Herdman® para la realizacién de traducciones
y adaptaciones culturales.

El proceso de traduccién y adaptacién debe ir segui-
do de un proceso de validacién en la lengua de destino,
lo cual permite minimizar el sesgo de informacién que
podria asociarse a la administracién de cuestionarios
en pafses con idiomas y culturas diferentes. Por ello,
se complementa el proceso proponiendo una serie de
pasos a seguir durante la etapa de validacion, coheren-
tes con las recomendaciones de expertos como Aday,"
Mokkink, % Miiller” y Keszey.®

Declaracién de conflicto de intereses: Los autores declararon no tener conflicto
de intereses.
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