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RESUMEN

Validacion del cuestionario FoP-Q-SF (Fear of Progression Questionnaire-Short Form)
para su utilizacion en la evaluacion del temor a la progresion de la enfermedad en

pacientes colombianos con enfermedad renal crénica

Introduccion: el temor a la progresion de la enfermedad es un constructo que se ha venido
estudiando desde los afios 80 en pacientes con cancer, sin embargo, en los Ultimos afios se ha
identificado la existencia del mismo en pacientes con enfermedades crénicas. Este tipo de
temores se correlaciona con la calidad de vida y con la presencia de sintomas ansiosos o
depresivos, pudiendo asi ser determinantes en los desenlaces de estos pacientes. Objetivo:
validar la escala FoP-Q- SF (Fear of Progression Questionnaire Short Form) para su uso en
la evaluacion del temor a la progresion de la enfermedad en pacientes con enfermedad renal
cronica en Colombia. Métodos: se realizo la validacion mediante los métodos de teoria
clasica y teoria de respuesta al item utilizando un modelo Rasch. Se realiz6 una adaptacién
transcultural inicialmente y luego se evalu6 la confiabilidad del instrumento, la validez
convergente y divergente. También se llevd a cabo un anélisis factorial exploratorio y luego
un andlisis factorial confirmatorio. En la validacion mediante el modelo Rasch se verificaron
los supuestos de unidimensionalidad y de independencia local, ademas, se evalud la
confiabilidad y el ajuste de personas y de items. Resultados: el instrumento FoP-Q- SF (Fear
of Progression Questionnaire Short Form) se aplicé a 446 pacientes con enfermedad renal
cronica, principalmente en estadio 3, que asisten a una clinica de atencion ambulatoria de
Baxter ® en la ciudad de Bogota (Colombia). La escala mostré una adecuada consistencia
interna (Alfa de Cronbach = 0.83, Omega de McDonald = 0.83 y GLB = 0.88. La
confiabilidad tes-retest fue muy buena mostrando un coeficiente de concordancia de Lin de
0.97. El analisis factorial exploratorio de la escala con 12 items mostré que la estructura de
tres factores era la mejor solucién, pero dos items se agrupaban en un unico factor y el item
4 tenia una varianza negativa, lo cual se considera un problema de especificacion del modelo;
ante esto, se decidio eliminar el item 4 del instrumento. En el andlisis factorial confirmatorio
se compard el modelo unifactorial con el de dos factores y se encontrd que este tltimo tenia

un mejor ajuste. La escala cumple el supuesto de unidimensionalidad y de independencia



local siempre y cuando se eliminé el item 4. El indice de confiabilidad de las personas fue de
0.75y el de separacion fue de 1.75 los que permite decir que la confiabilidad es aceptable.
Existe sobreposicion de algunos items, pero el parafraseo de los items indica que miden
diferentes aspectos del rasgo. Conclusion: la escala sin el item nimero 4 tiene una adecuada
confiabilidad y validez para poder realizar una medicién adecuada del temor a la progresion

de la enfermedad en pacientes con enfermedad renal cronica.

Palabras clave: (Temor a la progresion, enfermedad renal, validacion, salud mental).



ABSTRACT

Validation of the FoP-Q-SF (Fear of Progression Questionnaire—-Short Form) for use
in assessing fear of disease progression in Colombian patients with chronic kidney
disease

Introduction: Fear of disease progression is a construct that has been studied since the
1980s in cancer patients; however, in recent years, its presence has also been identified in
patients with chronic diseases. Such fears are correlated with quality of life and the
presence of anxiety or depressive symptoms, and may therefore be determinants of patient
outcomes. Objective: To validate the FOP-Q-SF (Fear of Progression Questionnaire—Short
Form) for use in assessing fear of disease progression in patients with chronic kidney
disease in Colombia. Methods: Validation was carried out using both classical test theory
and item response theory with a Rasch model. A cross-cultural adaptation was performed
first, followed by assessments of the instrument’s reliability, and convergent and divergent
validity. An exploratory factor analysis was conducted, followed by a confirmatory factor
analysis. In the Rasch model validation, the assumptions of unidimensionality and local
independence were verified, and the reliability and fit of persons and items were evaluated.
Results: The FoP-Q-SF was administered to 446 patients with chronic kidney disease,
mainly stage 3, who attended a Baxter® outpatient clinic in Bogota, Colombia. The scale
showed adequate internal consistency (Cronbach’s alpha = 0.83, McDonald’s omega =
0.83, and GLB = 0.88). Test-retest reliability was very good, with a Lin’s concordance
coefficient of 0.97. The exploratory factor analysis of the 12-item scale indicated that a
three-factor structure provided the best solution; however, two items clustered into a single
factor and item 4 showed negative variance, indicating a model specification issue.
Consequently, item 4 was removed from the instrument. In the confirmatory factor
analysis, the one-factor model was compared with a two-factor model, and the latter
showed a better fit. The scale met the assumptions of unidimensionality and local
independence once item 4 was removed. The person reliability index was 0.75 and the
separation index was 1.75, indicating acceptable reliability. Although some item overlap
was observed, paraphrasing analysis indicated that they measure different aspects of the
construct. Conclusion: The scale, without item 4, demonstrates adequate reliability and
validity for appropriately measuring fear of disease progression in patients with chronic

kidney disease.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Las patologias crénicas generan una gran carga de enfermedad a nivel mundial, asi lo
corrobora el estudio publicado en Lancet en el afio 2018 cuya realizacion estuvo a cargo del
grupo de Global Burden of Disease Collaborators 2017 (1), en donde se reporta una
prevalencia de patologias no comunicables a nivel global de 7.01 mil millones de personas
(IC 95%, 6.96 — 7.05), tengamos en cuenta que la poblacién mundial est& cerca de los 7.5
mil millones. Una de las explicaciones para esta prevalencia es el incremento poblacional de
personas mayores de 65 afios como consecuencia del aumento progresivo de la longevidad
en distintas partes del mundo, por tanto, suena légico encontrar un gran numero de casos
prevalentes para todos los tipos de enfermedades crénicas, por ejemplo: la prevalencia de
enfermedades cardiovasculares es de 485.62 millones de personas (1C95%: 468.03 a 504.96
millones), la de enfermedad renal crénica es de 697.50 millones de personas (1C95%: 649.20
a 752.05 millones), la de algun tipo de trastorno mental es de 970.81 millones de personas
(1C95%: 923.45 a 1020.43 millones) vy la prevalencia de cancer es de 100.48 millones de
personas a nivel mundial (IC95%: 98.18 a 102.85 millones) (1). Las enfermedades cronicas
suelen acompafiarse de una prevalencia mas alta de comorbilidades psiquiatricas; esto se
evidenci6 en la encuesta mundial de salud mental realizada por la Organizacion Mundial de
la Salud en donde luego de utilizar informacion aportada por paises de todas las regiones del
mundo, se encontraron diferencias significativas (p<0.05) entre la prevalencia de ansiedad y
depresion en personas con alguna condicién fisica y las que no (3.8% y 3.3%
respectivamente) (2). En Colombia, los resultados de la encuesta nacional de salud mental
realizada en el afio 2015, mostraron que no solo existe una mayor prevalencia de trastornos
del afecto o ansiosos entre los que tienen alguna comorbilidad (diabetes mellitus, enfermedad
cardiaca, enfermedad pulmonar, enfermedad gastrointestinal y dolor crénico), sino que
ademas se encontré que cuando el nimero de comorbilidades es mayor de uno, aumenta la
presencia de estos diagnosticos; la prevalencia de un trastorno del afecto o ansioso en
aquellos sin enfermedad cronica es de 2.9% (IC95%: 2.2% a 3.6%), en aquellos con una
enfermedad cronica es de 3.5% (1C95%: 2.7% a 4.4%), con dos enfermedades cronicas es de
6.5% (1C95%: 4.6% a 9.3%), con tres 0 mas enfermedades es de 9.5% (IC95%: 6.9% a



12.9%) y con alguna comorbilidad que limite las actividades diarias es de 12.8% (1C95%:
9.6 a 16.8%) (3).

A pesar de la evidencia anterior existe un grupo de personas con enfermedades cronicas que
no cumplen criterios para algun tipo de trastorno psiquiatrico pero que tienen una serie
aflicciones psicoldgicas (psychological distress) que tienen implicacion en diferentes
aspectos de la enfermedad y de su vida cotidiana. Afliccion se define segin la NCCN
(National Comprehensive Cancer Network) como cualquier tipo de experiencia desagradable
y multifactorial que puede ser de naturaleza psicoldgica (cognoscitiva, comportamental o
emocional), social, espiritual o fisica, que podria interferir con la adecuada adaptacién a la
enfermedad. La afliccidn (distress) se dispersa a través de un continuum que puede ir desde
sentimientos normales y comunes de vulnerabilidad, tristeza y temor, hasta problemas que
pueden ser incapacitantes como, por ejemplo, depresion, ansiedad, panico, aislamiento
social y crisis existencial o espiritual (4). Lo anterior permite suponer que dependiendo de
la gravedad que tengan esos constructos de vulnerabilidad, tristeza y temor en cada uno de
los enfermos, asi mismo sera el grado de incapacidad y la necesidad de tratamiento, por
tanto, surge la pregunta ;Como podemos obtener una medicion valida y confiable de un
constructo que surge de la amenaza real y continua del estar enfermo de manera crénica (en
este caso por enfermedad renal crénica) y que a la vez parece estar asociado a desenlaces

desfavorables de dicha enfermedad?



2. JUSTIFICACION

Dentro de las respuestas emocionales derivadas del estar enfermo que se han observado en
personas con patologias cronicas, se encuentra el “Temor a la Progresion de la Enfermedad”.
Este constructo se define como el temor que tienen los pacientes a que la enfermedad
progrese, con todas las consecuencias biopsicosociales que implica; este temor es reactivo y
racional(5)(6)(7). Este concepto deriva del “Temor a la recurrencia” que se ha evaluado en
cancer. A quienes se les ocurrio inicialmente crear un instrumento para intentar evaluar el
temor a la progresion fue a Herschbach y cols. del Instituto y Clinica Ambulatoria de
Medicina Psicosomatica de la Universidad Técnica de Munich en el afio 2004. Ellos
desarrollaron la escala FoP-Q y se la aplicaron a pacientes con céncer, diabetes y
enfermedades reumatoldgicas. El cuestionario se desarroll6 en cuatro fases: 1) Generacion
de items a partir de entrevistas por parte de psicologos con doctorado y médicos con
experiencia clinica en las enfermedades de los pacientes y cualificados en al menos una
terapia. 2) Reduccion de items mediante el uso del cuestionario inicial, construyendo
subescalas y probando su confiabilidad mediante coeficientes alfa de Cronbach y la
realizacion de test-retest con una submuestra. 3) Validando el nuevo instrumento con una
nueva muestra para evaluar validez convergente y discriminante. 4) Finalmente se tradujo el
cuestionario resultante de 43 items al idioma inglés. La escala comprende cinco factores con
un alfa de Cronbach para toda la escala de 0.95 y una confiabilidad test-retest de 0.94. Las
cinco subescalas tenian las siguientes propiedades psicométricas: Reacciones afectivas (13
items), a = 0.92 y confiabilidad test-retest = 0.91; Familia/Pareja (7 items), o = 0.80 y
confiabilidad test-retest = 0.93; Ocupacion (7 items), o = 0.92 y confiabilidad test-retest =
0.88; Perdida de autonomia (7 items), a = 0.87 y confiabilidad test-retest = 0.91 y Capacidad
de adaptarse a la ansiedad (9 items), o = 0.70 y confiabilidad test-retest = 0.77 (6). Existe una
version corta del cuestionario que se valido en un grupo de 1083 pacientes con neoplasias
mamarias. El cuestionario contiene cuatro de las cinco subescalas que componen la version
completa pues exceptiia aquella que se denomina “capacidad de adaptarse a la ansiedad”,
consta de 12 items, tiene el mismo esquema de respuesta y ademas sus resultados tienen una

correlacion alta (r = 0.92) con la escala completa de 43 items. El cuestionario que se nombro



FoP-Q-SF (Fear of Progression Questionnaire Short Form) tuvo un alfa de Cronbach para
toda la escala de 0.87 (8).

El instrumento FoP-Q-SF es una escala para medir el temor a la progresion de la enfermedad
que tiene 12 items, tiene puntuacion tipo likert con 5 niveles que van desde 1 (nunca) a 5
(muy frecuentemente), que no requiere entrenamiento para su aplicacion, es auto
diligenciada, evaltua 4 dominios diferentes (reaccion afectiva, relaciones familiares/pareja,
trabajo y perdida de autonomia), es facil de calificar (entre més alto el valor mayor el temor
a la progresion), y tiene un puntaje minimo total de 12 y un maximo de 60; se considera que
el temor a la progresién es disfuncional cuando se obtiene un puntaje total mayor o igual a
34 (6)(8)(9)(10)(11); teniendo en cuenta que este instrumento se desarrollé para diferentes
patologias y no es exclusivo para cancer como si lo eran otras escalas que tenian dominios
especificos para evaluar inicamente temor a la recurrencia, se llevaron a cabo varios estudios
que buscaban medir el constructo de Temor a la Progresion de la enfermedad y su relacién
con una serie de desenlaces habituales en enfermedades cronicas. Un ejemplo de esto fue el
estudio realizado por Nielsen et al. mediante una cohorte de 106 pacientes ingresados a un
centro de rehabilitacion neuroldgica por diagnéstico de esclerosis maltiple, donde exploraron
la relacion entre temor a la progresion medido a través del FoP-Q (Fear of Progression
Quiestionnaire) y depresion medida a través del CES-D (Center for Epidemiologic Studies
Depression Scale); para esto ajustaron un modelo de regresién con el puntaje de CES-D
como variable dependiente y como variable independiente el valor de FoP- Q, ajustando por
variables sociodemogréficas, clinicas y psicologicas. El resultado fue que el aumento en los
valores de la subescala reaccion afectiva del temor a la progresion era un predictor valido
del valor en la escala de depresion, r= 0.71 (p<0.05), B = 0.309 (p<0.00) (13)

Menhert y Herschbach, en el afio 2009, mediante un disefio transversal, midieron en 1083
mujeres con cancer de mama el temor a la progresién mediante el FoP-Q-SF y lo contrastaron
realizando un analisis MANOVA con distintos desenlaces (uno de los cuales fue calidad de
vida). Asi, reportaron correlaciones de -0.29 (p<0.001) entre los valores del FoP-Q-SF y la
calidad de vida medida a traves del SF-8 para calidad de vida fisica y una correlacion de -
0.43 (p<0.001) para calidad de vida mental (14). Con respecto a la calidad de vida como



desenlace, Sarkar et al. en 2014 evaluaron mediante una cohorte de pacientes que habian sido
sometidos a trasplante de medula, la relacion existente entre el temor a la progresion de la
enfermedad ,medido a través de la versién corta FOP-Q-SF, y calidad de vida medida
mediante el cuestionario EORTC QLQ-C30; para esto, midieron la correlacion entre las
diferentes subescalas del EORTC y los valores considerados disfuncionales de temor a la
progresion, los cuales eran aquellos iguales o mayores de 34 del instrumento FoP-Q-SF. Estas
mediciones fueron realizadas en tres momentos (antes del trasplante, a los 100 dias y al afio
postrasplante) y encontraron correlaciones de Pearson significativamente diferentes de cero
entre la subescala de calidad de vida del EORTC y el temor a la progresion para cada
momento (r=-0.33, r=-0.43 y r=-0.50 respectivamente) (p<0.001) (15).

En el 2020 Nakata et al. publicaron un estudio realizado en una cohorte prospectiva y
multicéntrica de pacientes con cancer de mama, en donde uno de los objetivos era evaluar a
través de un modelo de regresion logistica, la asociacion entre el temor a la progresion de la
enfermedad medido por el FoP-Q-SF y la necesidad auto solicitada de atencién por psico-
oncologia. Esta ultima fue determinada mediante un instrumento que era una adaptacion de
una subescala del WIN-ON quiestionnaire (16). Los autores encontraron que un valor mayor
a 33 (definido como disfuncional para cancer de mama) en la escala FoP-Q-SF, tenia un OR
de 2.08 (1C95%:1.38 a 3.15) para necesidad de atencion por psico-oncologia (9).

A partir de la evidencia anterior podemos aceptar que el temor a la progresion de la
enfermedad es un constructo relevante en cancer y en enfermedades reumatoldgicas, a pesar
de que podria estar presente en otra cantidad de enfermedades crénicas. Una de esas
enfermedades en la que aun no se ha medido ese constructo y en la que seria de gran
importancia hacerlo es la enfermedad renal cronica. Con una prevalencia global estimada
para el afio 2016 de 13.4% (1C95%: 11.7% a 15.1%) para todos los estadios y de 10.6%
(1C95%: 9.2% a 12.2%) para los estadios 3-5, es una de las patologias que mayor carga de
enfermedad genera a nivel mundial. Segun datos estimados por parte de la OMS para el afio
2017, la enfermedad renal crénica causaba 7°306.300 afios vividos con discapacidad
(1C95%: 5°434.900 a 9°214.600) (1)(17).



Por otra parte, la enfermedad renal cronica tiene comorbilidad frecuente con enfermedades
mentales, por ejemplo, segun el meta-analisis realizado por Palmer et al. en donde incluyo
un total de 22 estudios observacionales que reportaran ya fuera RR, OR 0 HR o que brindaran
suficiente informacion para que estas medidas fueran calculadas, se encontré una media de
prevalencia de depresion de 27.4% (1C95%: 20% a 36.6%), ademas se encontrd que el riesgo
de mortalidad entre los que tenian diagnostico de depresion era mayor: RR=1.59 (1C95%:
1.5a1.87) (18). Segun el estudio de cohorte publicado en 2015 por Lossman et al. en donde
le realizaron seguimiento a pacientes con enfermedad renal cronica que no estaban recibiendo
diélisis, se encontrd que el 34% tuvo sintomas de depresion y el 31% sintomas de ansiedad,
medidos con BDI (indice de Depresion de Beck > 11) y BAI (indice de Ansiedad de Beck >
13); ademas, los autores también calcularon mediante un modelo de riesgos proporcionales
de Cox, los HRs para desarrollar un desenlace compuesto (muerte, ingreso a hemodidlisis u
hospitalizacién), encontrando un HR=2.0 (IC 95%: 1.2 a 3.5) en los pacientes con depresion
y un HR=1.6 (IC95%: 0.9 a 3.7) en aquellos con diagndstico de ansiedad (19).

En conclusién, si por un lado tenemos a la enfermedad renal cronica, la cual es altamente
prevalente, incapacitante, progresiva y con una alta comorbilidad con depresion y ansiedad:;
y por otro lado sabemos de la existencia de un constructo que esté asociado al desarrollo de
enfermedad mental, que se presenta en varias enfermedades crénicas, que esta correlacionado
de manera negativa con la calidad de vida y de manera positiva con la necesidad de atencion
psicoldgica, suena importante realizar adecuadas mediciones de ese constructo en esta clase
de pacientes, con el objetivo de evaluar su asociacién con los desenlaces de la enfermedad.
Para lograr lo anterior necesitamos un instrumento valido, de tal manera que la informacién

recopilada sea confiable y lo mas veraz posible.



3. OBJETIVOS

3.1. General
Validar la escala FoP-Q- SF (Fear of Progression Questionnaire Short Form) para su uso en

la evaluacion del temor a la progresion de la enfermedad en pacientes con enfermedad renal

crénica en Colombia

3.2. Especificos
e Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes con

enfermedad renal cronica que participen en el estudio
e Realizar la adaptacion transcultural de la escala FoP-Q- SF
e Evaluar la consistencia interna la escala FoP-Q- SF
e Evaluar la confiabilidad test-retest de la escala FOP-Q- SF
e Evaluar la validez convergente, divergente y de constructo de la escala

e Realizar lavalidacion de la escala mediante el método de Teoria de Respuesta al item

a partir de un analisis de Rasch



4. MARCO TEORICO

En el afio 1981 Northouse, luego de que diferentes clinicos observaran que las familias y
pacientes con cancer de mama que recibian un manejo mas conservador de su patologia
presentaran mayor preocupacion con respecto a la posibilidad de que su enfermedad
recurriera, decidid realizar un estudio cuyo objetivo era examinar la relacion entre la cantidad
de seres queridos que tenia una mujer con cancer de mama en remision y el nivel de su temor
a la recurrencia del céncer; para esto utilizd dos instrumentos: Fear of Recurrence
Questionnaire y el Significant Other Interview Instrument; luego de evaluar 30 pacientes con
mastectomia, reporté una asociacion inversa entre la cantidad de relaciones significativas y
de seres queridos con la intensidad del temor a la recurrencia de cancer (20). A partir de esta
publicacién se empez6 a usar y a investigar el concepto de temor a la recurrencia que se
defini6é segiin Lebel y cols. como: “temor, inquietud o preocupacion relacionada con la
posibilidad de que el cancer vuelva o progrese”. (21). Con el aumento de la supervivencia y
el avance de los tratamientos, la cantidad de personas con diagnéstico de cancer que pueden
experimentar el temor a la recurrencia se ha venido incrementando, pasando de un 22% a un
87% . (22); pero no solo esto, Simard en una revision sistematica de los estudios cuantitativos
publicada en 2013, encontré que el temor a la recurrencia del cancer esta asociada a una
menor calidad de vida y a un mayor distress psicoldgico, y que las personas mas jovenes que
tienen un mayor compromiso fisico dado por cantidad y gravedad de sintomas relacionados
con el cancer tienen un mayor riesgo de presentarlo (23). Todo lo anterior nos plantea un
escenario de miedo a empeorar 0 a estar gravemente enfermo que bien podria aplicarse a la
mayoria de las enfermedades crénicas; probablemente esto fue lo que identificaron
Herschbach et al. quienes en 2005 reportaron una serie de diagndsticos psiquiatricos en
personas con enfermedades crénicas como poliartritis y diabetes mellitus, argumentando que
los criterios utilizados para realizar este tipo de diagnosticos no tienen en cuenta que estas
personas se enfrentan a una amenaza real y que por tanto, sus reacciones emocionales no son
necesariamente irracionales o inapropiadas como para considerar que estén constituyendo
una enfermedad; fue por eso que en ese mismo estudio decidieron acufiar el termino de temor
a la progresion como “temor a que la enfermedad progrese con todas sus consecuencias” y
disefiar un instrumento que fuera valido para su medicién (6). A partir de lo anterior, los

mismos Herschbach y Dinkel argumentan que el temor a la progresion de la enfermedad



estd basado en la experiencia personal de tener una enfermedad que genera incapacidad fisica
0 que amenaza la vida, y que si bien es un tipo de ansiedad, no podria considerarse como una
enfermedad por si misma, pero se experimentaria de manera cognitiva, emocional,
comportamental y fisioldgica; de tal manera, concluyen que el temor a la progresion es una
respuesta apropiada a las amenazas reales relacionadas con el diagndéstico, tratamiento y

curso de la enfermedad (5).

4.1. Medicion del temor a la progresion
Como se ha referenciado previamente, el concepto de temor a la progresion proviene del

temor a la recurrencia en personas con cancer; sin embargo, se genera la duda de si los
constructos son equivalentes, pues en teoria no es lo mismo tener miedo a que empeore la
enfermedad que se tiene a temer que vuelva a aparecer la enfermedad que se tuvo. Esta fue
la pregunta que respondieron a Coutts-Bain et al. en 2022 mediante un estudio en que se
aplicd a 311 pacientes con cancer de ovario y de mama, tanto la FoP-Q-SF para medir el
temor a la progresion y el FCR-I para medir temor a la recurrencia, realizando posteriormente
un analisis factorial exploratorio y confirmatorio conjunto con todos los items de ambas
escalas, encontrando que las escalas cargan en distintos factores, sugiriéndonos que no
deberia medirse el temor a la progresion con escalas que miden recurrencia (87). Desde el
desarrollo del instrumento FoP-Q en 2005 y la validacion de una version acortada
unidimensional FoP-Q-SF en el afio 2006 por Menhnert y Herschbach (6)(8), se han
desarrollado multiples estudios de medicion y validacion del constructo en diferentes idiomas
y en diferentes subgrupos de pacientes, principalmente en pacientes con cancer o sus
familiares, pero también en personas con enfermedades cronicas como era el objetivo en el
momento de su creacion, encontrado que la versidn acortada tiene adecuadas propiedades
psicométricas (7)(8)(14)(24)(25)(26)(27). Las caracteristicas de cada escala ya han sido

descritas en apartados previos de este proyecto.

4.2. Temor a la progresion y enfermedades cronicas
Luego de que Herschbach incluyera personas con diabetes mellitus y enfermedad

reumatoldgica en el disefio del instrumento FOP-Q, se generd interés en la evaluacion de este

constructo a nivel de enfermedades crénicas; por ejemplo, Berg et al. publicaron en el 2011



el estudio con mayor cantidad de pacientes evaluados para temor a la progresion de la
enfermedad; en él se aplicé el cuestionario FoP-Q a 863 pacientes de los cuales 150 tenian
algln tipo de cancer y el resto estaba distribuidos asi: infarto de miocardio (n=53), trasplante
de rifion (n=50), accidente cerebrovascular (n=52), enfermedad de Crohn (n=51), esclerosis
multiple (n=52), enfermedades reumaticas (n=137), diabetes mellitus (n=152), enfermedad
de Parkinson (n=54), enfermedad obstructiva cronica— EPOC (n=52) y enfermedad vascular
periférica (n=60). Para esa muestra los resultados mostraron un promedio de duracion de su
patologia de 7.9 afios, evaluaron las diferencias entre grupos con pruebas t y F test, ademés
ajustaron un modelo de regresion lineal maltiple utilizando los pacientes con cancer como
categoria de referencia para identificar cuales eran los factores que mejor predecian el temor
a la progresion de la enfermedad. Lo primero que encontraron fue que los pacientes con
enfermedad de Parkinson, enfermedades reumaticas y enfermedad de Crohn tenian un
puntaje de temor a la progresion de la enfermedad significativamente mayor (T (2e8) = 5.911,
p <0.001; T 55y = 4.338, p <0.001 y T(196) = 3.384, p<0.001) y los pacientes con enfermedad
vascular periférica y accidente cerebrovascular tenian valores de temor a la progresion
significativamente menores (T (206) = - 2.300, p = 0.022; T (198) = - 2.367, p = 0.019); por otro
lado, los factores que mejor predijeron el puntaje del constructo fueron la edad (beta: — 0,084,
p=0.046), el sexo (beta: 0.097, p=0.008), la situacion econémica (beta: 0.341, p=0.000) y el
estatus laboral (beta:0.131, p=0.001) (28). Luego de estos hallazgos, el mismo grupo de
investigacion publico en el afio 2012 los resultados de la evaluacién del temor a la progresion
en las parejas de personas con neoplasias pulmonares o de colon, migrafia y enfermedades
reumaticas, encontrando que el 49% de las parejas reportaban temor a la progresion de la
enfermedad de su conyugue; ademas, los esposos 0 esposas de personas con cancer de
pulmon tenian un puntaje mayor que el resto y los de las personas con migrafia reportaban el
menor puntaje; estos hallazgos sugieren que el temor a la progresion también surge en los
familiares de las personas cronicamente enfermas (29). Stenzel et al. publicaron en el afio
2012 los resultados de su estudio realizado en 132 pacientes con EPOC de diferentes grados
de gravedad (GOLD lI-1V), en él se evaluaba la presencia de ansiedades relacionadas con la
enfermedad (temor a la progresion y temor del final de la vida), encontrando que el 88% de
las personas con EPOC manifestaban tener miedo a que su enfermedad progresara sin

importar la gravedad de su enfermedad (30). Ya hemos descrito previamente los resultados



que encontrd Kwakkenbos et al. en su estudio sobre los componentes psicoldgicos asociados
a sintomas depresivos en pacientes con esclerosis sistémica (12).

En el afio 2018 Nielsen et al. publicaron los resultados de su estudio midiendo la asociacion
entre trastornos depresivos y el temor a la progresion en pacientes con esclerosis multiple.
Para la evaluacion del constructo aplicaron el FoP-Q, para evaluar sintomas depresivos
utilizaron el CES-D vy ajustaron por variables demogréaficas, clinicas y psicoldgicas; los
resultados del modelo mostraron que la edad, el género y la duracion de la enfermedad no
estan asociados con el temor a la progresion, asi como tampoco habia diferencias en la media
de los puntajes del FoP-Q por subgrupo prondstico de esclerosis multiple (EM
recaida/remision, EM secundaria/progresiva, EM primaria/progresiva); esto es dificil de
corroborar debido a que en la publicacién no estan los betas ni los valores p o los intervalos
de confianza para estas pruebas de hipotesis; a pesar de esto, el modelo jerarquico si revela
que el principal predictor de sintomas depresivos son las variables del temor a la progresion,
pues explicaban un 70% de la varianza del CES-D (13).

En el camino de estudiar el comportamiento del temor a la progresion en patologias cronicas,
en 2020 Zimmermann et al. publican los resultados del estudio en donde evalu6 el constructo
tanto en las personas a las que se les habia puesto un dispositivo de asistencia ventricular
izquierda como a sus parejas; recordemos que la colocacion de este tipo de dispositivos esta
indicada en personas con falla cardiaca terminal, y tiene el objetivo de mejorar la calidad de
vida y aumentar la supervivencia, por tanto, es un escenario ideal para la evaluacion del temor
a la progresion y de los sintomas depresivos y/o ansiosos; los autores aplicaron el FoP-Q-SF,
el General Anxiety Disorder Questionnaire y el Patient Health Depression Scale a pacientes
y sus parejas. Llama la atencién que ingresaron solo parejas heterosexuales y solo pacientes
con dispositivos implantados al menos 3 meses antes. En los resultados no hubo diferencias
entre la media del puntaje de temor a la progresidn entre pacientes (media:30.81) y conyuges
(media:34.29) t (0= -1.82; p=0.084. Ademas se report6 correlacion entre ansiedad y FoP
(r=0.730, p<0.01) y correlacion entre depresion y FoP (r: 0.906, p=0.000) (31).

4.3. Tratamiento del Temor a la Progresién
Si bien el constructo no esta definido como una enfermedad, si existen puntos de corte que

nos sugieren que se esta generando compromiso funcional. En el estudio de Herschbach et al



en 2010 para evaluar la efectividad de la psicoterapia grupal breve en el manejo del temor a
la progresion en personas con cancer y personas con artritis, los autores definieron la media
como punto de corte para recibir alguna intervencion; asi el punto de corte en el FoP-Q-SF
para artritis fue de 38 y de 34 para cancer. Luego aleatorizaron los pacientes a una de las
intervenciones: terapia de grupo cognitiva-comportamental (CBT), terapia grupal de apoyo-
experiencial (SET) o terapia habitual. Los pacientes fueron evaluados antes de la primera
intervencion (T1), antes de ser dados de alta del tratamiento (T2), a los 3 meses de haber sido
dado de alta (T3) y a los 12 meses (T4). Los resultados mostraron que las dos intervenciones
disminuian el temor a la progresion en el tiempo, pero solo en los pacientes con cancer. Por
otro lado, no hubo diferencias entre las dos intervenciones en la reduccion del temor a la
progresion. (11). EI mismo Herschbach publicé un estudio en 2010 evaluando la efectividad
de las dos intervenciones grupales antes mencionadas (CBT, SET) en 174 pacientes con
cancer, también realizando mediciones en 4 momentos: (T1) antes, (T2) después, (T3) a los
3 meses y a los (T4)12 meses de la intervencion. Las tres intervenciones generaron una
reduccion del puntaje total del FOP-Q-SF aunque se dieron pérdidas al seguimiento del 20%
de pacientes que eran significativamente diferentes a los que se mantuvieron en el estudio.
La reduccion del puntaje fue significativa en las tres intervenciones para los dos primeros
momentos (T1 y T2); sin embargo, a largo plazo los efectos de la intervencion solo eran
significativos en CBT (32). Finalmente, Sabariego et al. publicaron el analisis de costo-
efectividad del ensayo clinico controlado anterior encontrandose que la terapia CBT era méas
costo-efectiva que la SET (33). A partir de la evidencia disponible, la terapia de grupo con
enfoque cognitivo-comportamental parece ser la herramienta mas adecuada para el manejo

del temor a la progresion de la enfermedad cuando alcanza niveles disfuncionales.

4.4, Curso del temor a la progresion
El curso del temor a la progresion de la enfermedad parece ser estable en el tiempo; prueba

de esto se encuentra en la revision realizada por Simard et al. en la cual se reporta que de 22
estudios longitudinales con diferentes periodos de seguimiento (desde los 3 meses hasta los
6 afos), 18 mostraron que no hubo cambios sobre los periodos de seguimiento (23). En otro
estudio se evaluo el curso del temor a la recurrencia en 962 pacientes programados para

cirugia por distintos tipos de cancer. El temor a la recurrencia fue evaluado en el periodo pos-



operatorio, alos 2, 6, 10, 14 y 18 meses, encontrando que los niveles de temor eran mas altos
en el primer momento de evaluacion, disminuian ligeramente a los 2 meses y se mantenian
estables el resto del estudio (34). Mehnert et al. publicaron en 2013 los resultados de su
investigacion realizada en 1281 pacientes con distintos tipos de céncer y evaluados
inmediatamente después del diagnostico, apenas terminaron el tratamiento, y 12 meses
después de finalizado el tratamiento; el puntaje medio en el FoP-Q-SF en el momento uno
fue 35.0 (DE=8.7), en el momento dos obtuvieron una media de 32.2 (DE= 8.6) y en el
momento tres la media fue 32.7 (DE= 8.9); se encontr6 que solamente el primer valor fue

estadisticamente significativo con respecto a los otros dos momentos (35).



5. METODOLOGIA

Se realizo la validacion de un instrumento que mide el constructo denominado “Temor a la

progresion de la enfermedad” desde las teorias clasica de medicion y de respuesta al item.

Figura 1. Metodologia del estudio
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5.1. Seleccion de la escala
El primer paso que se realizo para seleccionar la escala que mejor midiera el constructo de

temor a la progresion fue efectuar una revision de la literatura. Para esto se buscd
principalmente en MEDLINE y PsycINFO entre el mes de octubre y noviembre de 2020. Se
utilizaron términos MeSH y genéricos para la basqueda en la primera base, mientras que para
la segunda base solo se utilizaron términos genéricos. Para evaluar la calidad de los estudios
se utilizo la lista de chequeo COSMIN. Los términos utilizados para la busqueda fueron los

siguientes:

Medline



Fear of Progression [Title]: 43 referencias

("Fear"[Mesh]) AND "Disease Progression”[Mesh]: 133 referencias
fear of progression and kidney: 64 referencias

fear of progression and chronic kidney disease: 32 referencias

(("Fear"[Mesh]) AND "Disease Progression”[Mesh]) AND "Chronic Disease"[Mesh] :8
referencias

(("Fear"[Mesh]) AND "Disease Progression”[Mesh]) AND "Renal Insufficiency,
Chronic"[Mesh]: 1 referencia

(("Fear"[Mesh]) AND "Disease Progression”[Mesh]) AND "Renal Dialysis“[Mesh]: 1
referencia

("Fear"[Mesh]) AND "Kidney Diseases"[Mesh]: 66 referencias
fear of disease progression questionnaire: 190 referencias
("Chronic Disease"[Mesh]) AND "Fear"[Mesh]: 477 referencias

(("Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh]) OR "Renal Dialysis"[Mesh]) AND "Mental
Disorders"[Mesh]: 3649 articulos (filtrados por meta-analisis y revisiones sistematicas: 47
referencias

("Mental Disorders/epidemiology"”[Mesh]) AND "Renal Insufficiency, Chronic"[Mesh]:
644 referencias

prevalence of mental disorders in chronic kidney disease: 36 referencias (filtrados por
meta-analisis y revisiones sistematicas)

("Sleep Wake Disorders”[Mesh]) AND "Renal Dialysis"[Mesh]: 556 referencias

PsycINFO

fear of progression: 411 articulos.

Luego de la busqueda, los articulos se seleccionaron por calidad y se encontr6 que hay solo
dos instrumentos que miden el constructo de temor a la progresion, los cuales eran el FOP-Q
(Fear of Progression Questionnaire) y su versién acortada FoP-Q-SF. Se prefirid la version
acortada debido a que: 1. Estd compuesta por 12 items a diferencia de la escala original de
43y, por tanto, su tiempo de aplicacidén es menor; 2. Es un instrumento confiable (alfa de
Cronbach: 0.87) y valido, que replico la estructura factorial original del instrumento original;
3. Ya ha sido usado en otras enfermedades cronicas y su aplicacion era mas factible desde el

punto de vista logistico, generando asi menor sobrecarga en el personal que la aplicariay en



los pacientes (p. ej. Los participantes que también llenaban la KDQOL-SF-36 tendrian que
haber contestado en total 79 items).(6)(8)(36)

5.2. Traduccion y Adaptacion Transcultural Segun Metodologia del EORTC Quality of
Life Group.

En primera estancia se contacto a través de un correo electronico al equipo que disefié y
validé el cuestionario original y su version acortada. Se enviaron correos al autor principal y
a los coinvestigadores solicitando el permiso para la traduccion al espafiol colombiano del
cuestionario. Los investigadores principales del cuestionario Anja Menhnert y Peter
Herschbach autorizaron mediante correo electronico la utilizacion del cuestionario FoOP-Q-

SF y ademas nos lo enviaron en su version original en inglés (ver anexo 11.1).

De acuerdo con el manual para traduccion y adaptacion transcultural del grupo EORTC (38),

se conformé un grupo con los siguientes cargos y funciones:

Coordinador de traduccion: Este fue el investigador principal y fue quien estuvo a cargo de
organizar el proceso de traduccion. Fue quien recolectd las traducciones directas y la
traduccion inversas, resolvio dudas de los traductores y coordino la realizacion de la prueba

piloto

Traductores directos: Fueron traductores cuya lengua nativa es el espafiol colombiano y se
encargaron de la traduccion del inglés a espafiol de Colombia

Traductores reversos: Fue un profesional en traduccion con fluidez para el idioma inglés y
quien tiene nacionalidad britanica y espafiola. Estuvo encargado de traducir al inglés el

instrumento que se generd en la traduccion directa.

Traductor consultor: Fue un profesional en traduccién, que trabaja con una agencia de

idiomas reconocida en traducciones.

Comité de revision del instrumento: Estuvo conformado por seis personas en total, un
psiquiatra, una trabajadora social con experiencia en el manejo de pacientes con enfermedad
renal crdnica, una profesional de enfermeria especializada en nefrologia, una enfermera

especializada en epidemiologia, una analista en informacion clinica y una paciente con



enfermedad renal cronica que asegurd haber experimentado miedo a la progresion de su

enfermedad. Este comité de revision realizé un analisis individual y grupal del instrumento.

5.2.1. Traduccion directa
Una vez se recibio el instrumento original por parte de los autores, se envio el documento a

los traductores. Dichos traductores debian cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. Ser bilingues en inglés y espafiol, pero tener como lengua materna el espafiol
colombiano

2. Vivir o haber vivido en Colombia

3. Tener un entrenamiento al menos basico en medicion del comportamiento o en su
defecto en salud

4. Tener al menos un minimo de entrenamiento en construccion de instrumentos o

realizacion de pruebas psicométricas.

Los traductores seleccionados realizaron de manera individual la traduccion directa del
instrumento original, de inglés a espafiol colombiano. Solo uno de los traductores conocia
los objetivos y los conceptos considerados en el instrumento, el otro no. Esto ultimo, se
plante6 asi con el objetivo de tener un instrumento més ajustado al lenguaje coloquial.
Posterior a esto, ambos traductores discutieron las posibles discrepancias entre cada una de
las traducciones hechas hasta llegar a un consenso y finalmente se presento la traduccion

acordada a el comité de revision (38).

5.2.2. Traduccion Reversa
Para este paso se utiliz6 un traductor con nivel de inglés nativo, bilingiie en inglés y espafiol,

gue no conocia el instrumento original, no trabajaba en medicién y no era trabajador de la
salud. Se le entreg0 la version traducida acordada en la primera parte del estudio para que
identificaré posibles dificultades de redaccion, semanticas o en palabras que potencialmente
generaran un cambio en la intencion de medicion del item en la version original, y finalmente

realizara la traduccion reversa al inglés.

5.2.3. Consenso final
Una vez se completaron los pasos anteriores, el comité de revision se reunié con la traduccién

directa acordada por los traductores directos y la traduccidn reversa; en esta reunion se

modificaron algunos términos con el objetivo de mejorar la comprensién del instrumento



final y el de mantener su equivalencia semantica con el original. Este documento finalmente

consensuado fue el que se decidié utilizar en el siguiente paso del proceso.

5.2.4. Prueba preliminar
Con el fin de evaluar qué tan comprensible es el instrumento, cuanto tiempo aproximado se

demorarian las personas en diligenciar el cuestionario, si existian items cuya interpretacion
podria ser ambigua o si alguno de los items tenia una frecuencia de calificacion similar por
encima de lo esperado, se realiz6 una prueba piloto preliminar del cuestionario. Para esto, se
aplico el instrumento a 10 pacientes, teniendo en cuenta lo recomendado por el grupo de
EORTC para los procesos de traduccion y adaptacion transcultural (37)(38)(39). Buscando
mayor generalizabilidad de los resultados se busco que estos pacientes tuvieran diferentes
niveles educativos, de edad y de género. Los criterios de inclusién fueron:

1. Pacientes mayores de 18 afios con enfermedad renal cronica

2. Colombianos e hispanohablantes

3. Que supieran leer y escribir

4. Que estuvieran recibiendo tratamiento en las clinicas (RTS) de pre-dialisis de Baxter

en la ciudad de Bogota.
Criterios de exclusion:

1. Personas que no dieran su consentimiento
2. Que tuvieran algun grado de compromiso cognitivo primario o secundario conocido

que debilite su juicio
Posterior a la prueba preliminar se continu6 el proceso de la siguiente manera:

5.2.5. Entrevista inicial posprueba preliminar
Luego de la aplicacion del cuestionario se llevé a cabo una entrevista por parte de la

trabajadora social que aplico el instrumento, en donde se pidi6 al participante que evaluara
la dificultad para entender y responder las preguntas, ambigledad y confusion de las
preguntas o si alguno de los items resultaba ofensivo o inapropiado. Para lograr ser objetivos
en este punto, se llevd un registro de las dificultades reportadas por el participante y se le
solicitdé al mismo participante, luego de la explicacion, que reescribiera las palabras o la

pregunta de manera que fuera comprensible, sin ambigledades, facil de responder y que no



fuera inapropiada ni ofensiva. Las caracteristicas y formato del registro se encuentran en el

anexo 11.5 y fueron tomadas de la guia metodoldgica de 2017 de EORTC (38).

5.2.6. Reporte de la prueba preliminar
El investigador principal realiz6 un resumen acerca de las correcciones y sugerencias

realizadas por los participantes durante la entrevista posprueba. Para esto, todos los items que
generaron dudas y comentarios tenian registro. Las recomendaciones fueron evaluadas por
el comité de revision del instrumento, quienes consideron la necesidad y pertinencia de las

mismas, para decidir si el instrumento ameritaba ajustes.

5.2.7. Reevaluacion del cuestionario
Una vez realizada la revision de las palabras problematicas se discuti6 con los participantes

unicamente el grupo de items reportados con alguna dificultad. Todos los datos y consensos
de este momento fueron reportados a traves de un documento escrito al comité de revision
del instrumento para que, en caso de considerarlo, generaran cambios en la version traducida

final del cuestionario.

5.3. Validacion de la escala

5.3.1. Confiabilidad

I. Consistencia interna
Teniendo en cuenta que en la escala cada item tiene varias categorias de respuesta que son

ordinales, se realizé el analisis mediante el calculo del coeficiente Omega, el GLB (greatest
lower bound) y también el alfa de Cronbach; se realizaron los tres célculos debido a las
limitaciones metodoldgicas del alfa de Cronbach en cuanto los supuestos poco realistas en
los que se basa y en la probabilidad de sub o sobrestimacion de la confiabilidad (40). El
calculo de estos coeficientes se llevd a cabo a partir de la matriz de correlaciones inter-items.
Se calcul6 un alfa de Cronbach y un coeficiente Omega global y, ademas, se calcularon los

diferentes alfas asociados al retiro de cada uno de los items del instrumento.

II.  Confiabilidad test-retest
Para evaluar la hipotesis de estabilidad en el tiempo que tiene la escala para evaluar el

constructo, se calculo el coeficiente de correlacion intraclase complementado con los limites
de acuerdo de Bland y Altman y el coeficiente de concordancia y correlacion de Lin. Para el

calculo del tamafio de muestra correspondiente a este componente se planteé como hipotesis



nula que el coeficiente de correlacion y concordancia de la escala es menor a 0.8; dicho valor
se decidio teniendo en cuenta las recomendaciones hechas por diferentes autores que
consideran que en los estudios clinicos, una confiabilidad es buena si esta por encima de 0.80
y excelente si es mayor a 0.90 (41)(42)(43).

5.3.2. Validez

1. Validez convergente y divergente
Existe dificultad para la evaluacion de la validez concurrente debido a que hasta el momento

no se ha encontrado un instrumento validado en nuestro pais que evalle el constructo temor
a la progresion en cualquier tipo de enfermedad; sin embargo, multiples estudios han
mostrado que el constructo temor a la progresion esta correlacionado positivamente con los
niveles de ansiedad y depresion, y también se correlaciona de manera negativa con la calidad
de vida tanto en personas con cancer como en personas con otras enfermedades cronicas
(6)(8)(12)(15)(23)(44)(45)(46)(47)(48)(49). Teniendo en cuenta lo anterior, se decidid
evaluar la validez convergente mediate el contraste de una prueba de hipotesis de correlacion
entre el puntaje del cuestionario de temor a la progresion y el puntaje de un instrumento que
evalUe depresion y ansiedad en un ambiente hospitalario, esperando correlaciones positivas,
significativas. Para evaluar ansiedad y depresion en ambiente hospitalario, se utilizo6 la escala
hospitalaria de ansiedad y depresion (HADS) (ver anexo 11.11) que es una escala para
deteccidn de depresion y ansiedad en personas que se encuentran en un medio hospitalario
no psiquiatrico o que asisten a servicios de atencion primaria. Esta escala se encuentra
validada en Colombia desde el afio 2005. Su version adaptada cuenta con 14 items agrupados
en 2 subescalas de 7 items cada una, tiene una estructura tipo Likert que va de 0 a 3, ambas
subescalas tienen unas categorias de gravedad que van de 0 a 7 (normal) 8 a 10 (dudoso) y
11 o mas (problema clinico); ademas excluye la evaluacién de sintomas somaticos, lo que
disminuye el riesgo de sesgo en enfermedades crdnicas con sintomas fisicos (50); la escala
estd bajo licencia privada por parte de GL Asessment y es distribuida por MAPI Research
Trust y fue el instrumento que utilizaron los autores principales del FoP-Q para el desarrollo
del instrumento, pero ademaés ha sido utilizada recurrentemente en evaluacion de trastornos
depresivos y trastornos de ansiedad en personas con enfermedad renal crénica (5)(51). Se
esperaban valores moderados (0.40-0.69) de correlacion de Pearson entre los puntajes de las

escalas. Por otra parte, se evalu6 la validez divergente mediante el contraste de la hipotesis



nula que la calidad de vida esta correlacionada negativamente con la presencia del constructo
temor a la progresion de la enfermedad. Para la calidad de vida se utilizo la escala KDQOL-
SF-36 validada en Colombia por una magister del departamento de Epidemiologia de la
Universidad Nacional de Colombia (88); este instrumento consta de 36 items: el SF-12 que
abarca un resumen del componente fisico y un resumen del componente mental, y otros 24
items subdivididos en 3 escalas que estan dirigidos a evaluar el componente relacionado con
la enfermedad renal; la subescala carga de la enfermedad renal tiene 4 items, la subescala
sintomas y problemas relacionados con la enfermedad renal que tiene 12 items y la subescala
de los efectos de la enfermedad renal que tiene 8 items. Cada uno de los items de esas
subescalas tiene estructura de calificacion tipo Likert y entre mayor sea el puntaje obtenido
en toda la escala, mejor sera la calidad de vida (52) (ver instrumento en anexo 11.12); este
instrumento se encuentra licenciado por RAND Corporation y es de libre uso en todas sus
versiones. Se esperaba una correlacion negativa moderada o débil negativa (-0.30 a -0.60)
entre el puntaje del temor a la progresion y el del instrumento de calidad de vida, teniendo
en cuenta que tanto la version corta como la version completa de la escala han mostrado

correlaciones negativas moderadas (entre -0.31 y -0.59) con SF-8 y SF-12 respectivamente

(6)(8).

IV. Validez de constructo
Para acumular evidencia acerca de este punto se realizaran los siguientes procedimientos:

Analisis factorial exploratorio
Para probar la hipotesis de si la estructura de factores de la escala original se repite en nuestra

poblacion, el primer paso fue calcular la matriz de correlacion policorica (debido a las
caracteristicas ordinales de las respuestas) entre cada uno de los items contra todos los demas
y verificando que haya correlaciones mayores de 0.32 como lo sugiere Tabachnick & Fidell.

Luego de esto el proceso continu6 de la siguiente manera:

e Determinacion de factorizabilidad de la matriz

1. Serealizo la prueba de esfericidad de Bartlett para probar la hipotesis nula de que la
matriz de correlaciones es una matriz de identidad (los items no estan inter
correlacionados). Para esta prueba se utilizé un nivel de significacion del 5%.

2. Finalmente se evalud la medida de adecuacion de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO). Un

valor igual o mayor de 0.70 indicara que la matriz es factorizable (55)



e Extraccion inicial de los datos

El método a utilizar para este paso se definio teniendo en cuenta cual brindaba la mejor
informacion acerca de la estructura latente de las variables medidas en el instrumento sin
asumir supuestos de normalidad; por tanto, se prefirio el método de extraccién por factores
principales (53)(54).

e Determinacion de los factores a retener

Estos se establecieron de acuerdo con los resultados que arrojo el andlisis paralelo y el grafico

de sedimentacion.
e Rotaciones factoriales

Teniendo en cuenta que en el caso de que encontraramos una estructura con mas de un factor,
dificilmente estos no iban a estar correlacionados, se utilizaron métodos oblicuos como el
promax y oblimin; sin embargo, también decidimos usar los métodos ortogonales mas
frecuentemente usados como lo son varimax y gquartimax, finalmente nos decidimos por el

que brind6 una estructura mas interpretable.
e Asignacion de los items a cada factor

Para esto, se retuvieron los items con una carga superior o igual a 0.32 dentro de cada factor.
Este valor se determin6 segun la recomendacién de Tabachnick & Fidell(55)

Estos andlisis se realizaron en realizaron en R: un lenguaje y entorno para la computacion
estadistica, a través de RStudio, utilizando el paquete EFAtools y psych principalmente (93)
(106).

Analisis factorial confirmatorio

Para evaluar la bondad de ajuste de los modelos se utilizaron modelos de ecuaciones
estructurales en una muestra independiente de la utilizada para la realizacion de los analisis
factoriales exploratorios. Al igual que en el andlisis factorial exploratorio, el método de
estimacion se realizé a partir de una matriz de correlaciones policéricas. La bondad de ajuste
de cada modelo se exploré mediante los valores de los siguientes indicadores: raiz cuadrada

del error cuadratico medio (RMSEA por sus siglas en inglés) utilizando los siguientes puntos



de corte: ajuste cercano RMSEA < 0.05; ajuste aceptable 0.05<RMSEA<O0.08; ajuste
mediocre 0.08<RMSEA<0.10; ajuste pobre RMSEA>0.10; la razén chi cuadrado/grados de
libertad (X?/gl) cuyos valores <3 sugieren buen ajuste, el residual de la raiz del cuadrado
medio estandarizada (SRMR por sus siglas en inglés) para el cual los valores < 0.08 sugieren
buen ajuste, indice de ajuste comparativo (CFI por sus siglas en inglés) y indice de Tucker-
Lewis (TLI por sus siglas en inglés) para los cuales, valores mas cercanos a 1 (habitualmente
>0.90) sugieren mejor ajuste, y finalmente el indice de ajuste incremental (IFI por sus siglas
en inglés) cuyo valor >0.90 se considera un indicador de buen ajuste. (56,57,89,90,91). El
andlisis factorial confirmatorios se realizaron en R: un lenguaje y entorno para la

computacion estadistica, a través de RStudio, utilizando el paquete lavaan (105).

5.3.3. Validacion mediante el modelo de teoria de respuesta al item
Con el objetivo de adicionar robustez a nuestro trabajo y considerando que el tamafio de

muestra es adecuado, se realiz6 una validacion mediante un modelo Rasch, en el que se
realizé inicialmente una verificacion de los supuestos de unidimensionalidad e independencia
local de dicho modelo. También se realizé un andlisis del ajuste de los items y de las personas,
del funcionamiento de las categorias de respuesta de los items, de los mapas de Wright y de

la confiabilidad del instrumento.

Verificacion del supuesto de unidimensionalidad
Con el objetivo de evaluar que la escala mide un Gnico constructo, se realiz6 un analisis de

componentes principales de los residuos estandarizados y se inspeccion6 la varianza
explicada por la dimensién Rasch. Se consideraron como adecuados criterios de
unidimensionalidad la presencia de una varianza explicada por el modelo >40%, un autovalor
del primer componente menor de 2.0 y una varianza explicada por ese primer componente
menor de 10%. (70,71,74)

Verificacion del supuesto de independencia local
Para determinar que la probabilidad de responder de una manera a un item no depende de la

respuesta que la persona le haya dado a otro item (independencia entre los items), se
inspeccionaron las correlaciones de los errores de cada item dentro del modelo Rasch,
esperando correlaciones <0.3 como indicador de independencia local. La violacién de estos

supuestos supone la necesidad de replantear el modelo Rasch propuesto. (71,73,74)



Medidas de ajuste de items y personas
Para evaluar el ajuste de los items al modelo Rasch se calcularon los estimadores MNSQ

outfit (sensible al efecto sobre el item de valores atipicos o a valores dados por situaciones
como, por ejemplo, adivinacién) y MNSQ infit (estimador ajustado al valor medio esperado).
Los valores de MNSQ outfit y MNSQ infit para los items se espera que estén entre 0.5 -1.5
(valor productivo para medicion), mientras que los valores de MNSQ outfit para las personas

debian estar entre -3 y 3 para considerar que tienen un buen ajuste. (70,75)

Descripcidn jerarquica de items y personas
Se describieron y compararon tanto la dificultad de los items como la habilidad de las

personas; para esto se estandarizaron los puntajes de habilidad y dificultad en la misma
métrica de unidades logit. Para facilitar la interpretacion de esta comparacion se construyeron
mapas de Wright. Para evaluar el “targeting” de personas e items se consider6 un adecuado
valor de alineacion si la habilidad de las personas se encontraba entre cero y menos de dos
logits (idealmente entre 0 y 1 logits). (70,73)

Confiabilidad de items y personas
Este punto se evalud a partir de la inspeccion de los indices de separacion y de confiabilidad.

El indice de confiabilidad de las personas se interpreta de manera similar al alfa de Cronbach
de la teoria clasica, siendo los mejores valores aquellos cercanos a uno. Esos valores cercanos
a uno sefialan que obtener un determinado puntaje en la escala es un adecuado indicador
probabilistico del nivel de presentacion del rasgo latente (temor a la progresién) en las
personas. Por otro lado, el indice de confiabilidad de los items mide que tan replicable es la
estructura de la escala (ubicacion de los items) si se aplica a otro grupo poblacional. Los
cortes recomendados para la confiabilidad de tanto de items como de personas son: <0.67
confiabilidad pobre; 0.67 — 0.8 aceptable; 0.81 —0.90 buena; 0.91 — 0.94 muy buenay >0.94
excelente. (71,74,75)

La separacién es una razon de la sefial/ruido de los datos, especificamente el coeficiente de
separacion es la raiz cuadrada de la razon entre la varianza real de la persona y la varianza
producto del error en los datos. El indice de separacion de las personas nos indica que tan
eficientemente el conjunto de items es capaz de discriminar ente diferentes niveles de
habilidad de las personas que fueron medidas, mientras que el indice de separacion de los

items nos indica que tan bien, las personas de mi muestra son capaces de separar los items



del test. Dicho lo anterior, respecto al indice de separacion de personas, se considera un valor
de 1.5 como un aceptable nivel de separacion, un valor de 2.00 como un buen nivel de
separacion y un valor de 3.00 como un excelente nivel de separacién; sin embargo, los valores
del indice de separacion de items se clasifican en: un valor de 2 o menos indican un nivel
pobre, de 2 a 3 es un nivel aceptable de separacion, de 3 a 4 es un buen nivel, de 4 a 5 un

nivel muy bueno y >5 un excelente nivel de separacion. (71,74,75)

Inspeccidn de los mapas de Wright
Ademas de ser util para evaluar el “targeting” antes mencionado, esta herramienta también

es Util para establecer la jerarquia de los items (faciles — dificiles), el adecuado cubrimiento
del constructo por parte de los items, y la redundancia de items. En general, espacios de al
menos 1 logit sin ningln item deberian ser cubiertos con items que mejoren las propiedades

de medicién de la escala (70,74)

Funcionamiento de las categorias de respuesta
Se inspeccionaron las curvas de probabilidad de respuesta para cada categoria tanto en todo

el instrumento como para cada item, esperando que cada categoria de puntaje del item emerja
como la de mayor probabilidad de respuesta para alguna de las combinaciones de medidas
de items y personas. También se evaluaron los umbrales de Andrich con el objetivo de

evaluar si aumentaban progresivamente con cada categoria. (70,71,72,74,76)

5.4. Tamafo de muestra

Analisis factorial
Para calcular el tamafio de muestra necesario para realizar el andlisis factorial lo primero que

se tuvo en cuenta fueron las recomendaciones hechas por los diferentes expertos en el tema,
quienes sugieren realizar el AFE (Analisis Factorial Exploratorio) y AFC (Anélisis Factorial
Confirmatorio) en muestras independientes (60)(61)(62). Para el AFE se utilizaron
diferentes recomendaciones en las que se sugiere no usar muestras menos de 200 (53)(61),
pero también se tuvieron en cuenta los resultados obtenidos por Costello et al. Quienes,
mediante un analisis de varianza, examinaron el nimero de muestras que producian
estructuras factoriales correctas de una escala en la que previamente se conocian los
parametros poblacionales (54); en ella se encontr6 que el 70% de las muestras que utilizaban

una razon de sujetos por item de 20:1 generaban estructuras factoriales correctas, por tanto,



consideramos utilizar un tamafio de 240 pacientes para el AFE que corresponde a una razon
de 20:1 para un instrumento de 12 items, ademas, Sapnas et al. basados en simulaciones de
Montecarlo que realizaron utilizando diferentes caras factoriales, recomiendan utilizar
tamafios de muestra de al menos 100 y no superiores a 250 pues considera que estos Ultimos
podrian ser excesivos (63). El calculo del tamafio de muestra para el analisis factorial
confirmatorio se realiz6 con R software a partir del codigo generado con la interfaz disefiada
por Preacher & Coffman en 2006(64), que esta basada en la recomendacion de MacCallum
et al. (1996)(56) . Asi, basados en el estudio de validacion original del instrumento FoP-Q-
SF que mostrd una estructura de un factor (8), pero también teniendo en cuenta otros estudios
de validacion realizados (7)(12)(26)(27)(44) en los que se replico la estructura de un factor
0 maximo se obtuvo una estructura de dos factores, se calculé un tamafio de muestra a partir
de la siguiente informacion: alfa=0.05, grados de libertad=53 (obtenidos a partir de un
modelo con 2 factores correlacionados y los 12 items de la escala), poder=0.8, RMSEA
nulo=0.05y RMSEA alternativo=0.08. Asi entonces, se obtuvo un tamafio de muestra de 205
pacientes para la realizacion del AFC, por lo tanto, se tomé un total de 445 pacientes; 240
para el AFE y 205 para el AFC.

Consistencia interna
Para la evaluacion de la consistencia interna se utiliz6 el enfoque de Bonnet (2002) (65), con

un alfa esperado de 0.80, una precision de + 0.1, un nivel de confianza del 95%, y un
porcentaje de abandono del 10% para un instrumento de 12 items, con lo que se obtuvo un

tamafo de muestra de 45 pacientes

Confiabilidad test-retest
Esta se evalu6 a través del coeficiente de correlacion intraclase, por tanto, para el célculo del

tamafo de muestra se utilizd el método sugerido por Bonnet (2002) (66), con un coeficiente
esperado de 0.85, una precision de + 0.1, nivel de confianza del 95%, 2 repeticiones por
sujeto y una tasa de abandono del 10%. Con estos valores el tamafio de muestra fue de 35
pacientes. Este calculo se realizo con la calculadora gratuita de tamafio de muestra provista
por War Non Arifin. (67). Para el coeficiente de correlacion y concordancia de lin, se asumio
un coeficiente de 0.70 bajo la hipétesis nula y un coeficiente de 0.90 bajo la hipotesis alterna,

ademas, se asumié un poder de 80%, un nivel de confianza del 95% y se especifico un test a



una cola. Con estos valores, se obtuvo un tamafio de muestra de 24 pacientes, usando el

comando power concord en Stata 16.1 (92)

Validez convergente y divergente
Basados en la revision de la literatura realizada, teniendo en cuenta no solo las propiedades

psicométricas de la escala sino la manera en que se correlaciona el constructo temor a la
progresion de la enfermedad con otros como calidad de vida, ansiedad y depresion, se decidio
aplicar la escala HADS (escala hospitalaria de depresion y ansiedad) y el KDQOL SF 36
(kidney disease quality of life) que tiene distribucion gratuita. Asi, utilizando un alfa: 0.05,
poder: 80%, una correlacion de 0.5 para la hipotesis nula y una correlacion de 0.7 para la
hipotesis alterna, a una cola, el tamafio de muestra para aplicar la escala HADS fue de 66
personas. Para saber a cuantos pacientes se debia aplicar el KDQOL SF 36 los criterios
utilizados fueron los siguientes: alfa de 0.05, poder del 80%, correlacion nula de -0.30 y
alterna de -0.60 e hipoétesis a una cola, para obtener un tamafio de 48 personas. Estos calculos

se realizaron con el programa STATA/IC 16.1

Validacion mediante el modelo de Teoria de respuesta al item (modelo Rasch)
Se decidio seguir la recomendacién realizada por Hagell y Westergren quienes recomiendan

que, para escalas de 25 items, tamafios de muestra entre 250 y 500 participantes son valores
que proveen un buen balance para la interpretacién estadistica de los modelos Rasch. Nuestra
muestra fue de 445 pacientes para una escala de 12 items, por tanto, consideramos adecuada

la muestra disponible para la realizacion de este método de analisis (99)

5.5. Consideraciones éticas
Esta investigacion se rige por las recomendaciones hechas en la declaracién de Helsinki

adoptada por la Asamblea médica mundial en 1964 y enmendada por Ultima vez en Fortaleza,
Brasil en 2013. Segun la resolucion 8430 de 1993, esta investigacion se considera de riesgo
minimo debido a que se realizaran evaluacion de sintomas psicoldgicos a los participantes
unicamente a través de escalas, se les identificara por su nimero de documento, pero no se
realizd ningin tipo de intervencion clinica que pueda modificar su conducta. Para la
participacion en el estudio, cada participante y un testigo debian firmar un consentimiento
informado que se disefid por los investigadores; este consentimiento puede ser verificado en
el anexo 11.2. En caso de que algun paciente luego de aceptar el consentimiento declinara su

participacion, le era respetada su decision y primé su bienestar y autonomia. Se le explicé a



cada participante que la decision de participar 0 no en la investigacion no tenia ninguna
influencia o injerencia en su tratamiento medico. Teniendo en cuenta que parte de la
evaluacion requeria la aplicacion de la escala HADS (escala de ansiedad y depresion
hospitalaria) la cual identifica la presencia de sintomas ansiosos y depresivos de la siguiente
manera: si tiene puntajes de 0 a 7 (normal) 8 a 10 (dudoso) y 11 o mas (problema clinico)
tanto para la subescala de ansiedad como para la de depresion; a todo paciente cuya
calificacion fuera categorizada como dudosa o problema clinico, se le explico el resultado,
se le realiz6 psicoeducacion acerca de los riesgos del mismo (siempre teniendo en cuenta que
el resultado no es un diagndstico si no un tamizaje) y se le solicitd permiso al paciente para
conocer si deseaba que se le comunique a su médico tratante para que este remitiera a
valoracion por salud mental de su EPS. Este proceso se pudo realizar debido a que la persona
que realizo la aplicacion del instrumento fue una trabajadora social a la que previamente se
le realiz6 la capacitacion sobre la importancia de este apartado. Se les informd a los pacientes

los resultados obtenidos en las escalas aplicadas y que estan previamente validadas.

No existieron conflictos de interés con respecto a la financiacién del estudio, la cual contd

con recursos asignados por Baxter® y por el investigador principal.

Todo el protocolo del proyecto incluyendo el consentimiento informado, fue aprobado por el
comité de ética de la Universidad Nacional de Colombia, como consta en el acta de
evaluacion numero 001-002 del 24 de enero de 2022 (ver anexo 11.3). El proyecto se realiz6
con el apoyo del grupo de investigacion de Baxter® en Colombia, entidad cuyo comité de
ética en investigacion aprobo la realizacion del estudio mediante el acta N°0001 del 22 de

enero de 2022 (ver anexo 11.4)

5.6. Recoleccion y manejo de la informacion
Con el objetivo de cumplir los estandares de buenas practicas clinicas, se llevé a cabo la

creacion de un proceso de reclutamiento estandarizado en el cual se verificaba el
cumplimiento de los criterios de inclusion, se explicaban los objetivos y caracteristicas del
estudio a los participantes, se entregaba el consentimiento informado, y posteriormente se
hacia entrega de el o los instrumentos a aplicar y finalmente se llevaba a cabo el
diligenciamiento de los formatos de reclutamiento y verificacion de la informacion

registrada.



El abordaje de los participantes se realizd en los servicios de consulta externa y de pre-dialisis
de RTS por parte de una trabajadora social contratada exclusivamente para la
implementacion del estudio, que fue entrenada por el investigador principal. Cabe aclarar
que el personal asistencial de la institucion compuesto por el medico nefrélogo, la enfermera
jefa y la trabajadora social conocian que se estaba desarrollando el estudio. Una vez se les
explicaba por parte de la asistente de investigacion las caracteristicas y objetivos del estudio,
las personas decidian si aceptaban o no participar en el mismo, posteriormente se les
entregaba el consentimiento informado para la firma del participante y del testigo. El
siguiente paso era entregar los instrumentos a aplicar los cuales eran auto diligenciados; sin
embargo, la asistente de investigacion entrenada se mantenia en la sala para acompafiar a los
participantes en la resolucién de las potenciales dudas que pudieran surgir. En el momento
en que se aplicd el instrumento FoP-Q-SF, de manera simultanea se aplicaron tanto el
instrumento HADS como el KDQOL por parte de la asistente de investigacion. EI orden de
la aplicacion de los instrumentos se realizé de manera aleatoria. Para esto, se dio libertad a
la trabajadora social que aplicé el instrumento de elegir la secuencia de aplicacion. Todo lo
anterior teniendo en cuenta que ella no tenia conocimiento previo de los pacientes. Una vez
el participante culminaba con las respuestas de todos los instrumentos, estos fueron

guardados en un A-Z con el nombre y la identificacion del participante.

Para la aplicacion del retest, se programd una nueva aplicacion del instrumento a las 2
semanas (14 dias) siguientes a la primera aplicacion; esto se programé por parte de la
trabajadora social que fue asistente de investigacion. Se eligio este tiempo basado en otros
estudios de validacién de la versién corta del instrumento (44). Los retest se realizaron
principalmente mediante diligenciamientos telefonicos debido a que la mayoria de los
participantes tenian grandes dificultades para asistir a las dos semanas al servicio de consulta

externa.

Para conocer la informacion de las caracteristicas sociodemograficas, luego de la aceptacion
por parte de los pacientes, se tomaron los datos a través del sistema de historia clinica (Versia)
que tienen en Baxter®. Esta base datos registra informacion clinica de cada paciente, tiene
controles de calidad periddicos y es manejada por una analista de informacion clinica que es

empleada en Baxter®, quien nos suministro la informacion en texto plano previa firma digital



de acuerdos de confidencialidad por parte del investigador principal. La informacion recibida
fue la estrictamente relacionada con la medicién de variables propuestas en el estudio que
habia sido solicitada por el investigador principal, lo cual, limitaba el acceso a informacion
adicional acerca de la historia clinica de los participantes.

Alistamiento de datos
Una vez se completado el llenado de los instrumentos, se llevaba registro del id asignado al

participante, los instrumentos aplicados, la fecha de aplicacion y el codigo de
almacenamiento, y no se procedia a reclutar un nuevo participante hasta que este proceso no
fuera completado. Semanalmente, el investigador principal o una asistente de investigacion
entrenada en epidemiologia y en buenas practicas clinicas, realizaban seguimientos del
correcto diligenciamiento de todos los formatos y fechas, ademas, verificaban la presencia
de errores y hacian las correcciones necesarias. Finalmente se escaneaba tanto el
consentimiento informado, como los instrumentos aplicados y se codificaba con el id del
participante una carpeta Unica y exclusiva para cada uno; estos documentos eran conservados
por Baxter®. Al completar los tamafios de muestra, la informacion fue suministrada al
investigador principal, quien realizé el registro en 2 ocasiones diferentes, en diferentes fechas
y contrastd la presencia de errores de digitacion mediante al menos una triple verificacion de
los datos que inicialmente se diligenciaron en la aplicacion Excel del programa Microsoft
Office ®. En esta misma aplicacion, mediante comparacion de columnas, se verificO si
existian discrepancias entre las dos bases digitadas y se corrigieron mediante comprobacion
con los documentos fuentes escaneados aquellos que efectivamente presentaban diferencias.
Esta informacion solo podia ser ser manipulada por el investigador principal y los tutores. En

todo momento se podia contrastar la informacion digitada con el documento fuente



6. CRONOGRAMA
La realizacion del protocolo se proyect6 segun el cronograma presentado en la tabla 1. Hubo

dificultades en la aplicacion del instrumento debido a dificultades logisticas puesto que se
estaba desarrollando un ensayo clinico de manera paralela en la institucion y demandaba la
atencion del equipo de investigacion, ademas, existia un tiempo necesario para la aprobacion
del presupuesto y contratacion de la trabajadora social que aplicé el instrumento. Estos
factores fueron los que principalmente impidieron el cumplimiento estricto del cronograma

inicial. El cronograma definitivo se completd en 36 Meses como se muestra en la tabla 1.

Tabla 1. Cronograma de actividades y duracion del proyecto

Revision por Tutor 1-oct-21 10 11-oct-21
Realizacidon de correcciones recomendadas 1-nov-21 20 21-nov-21
Revisidn por comité asesor 1-dic-21 30 31-dic-21
Aprobacidn por el comité de ética UNAL 24-ene 15 8-feb-22
Aprobacidn comité de ética Baxter® 22-may-22 1 23-may-22
Adaptacién transcultural 14-jun-22 34 18-jul-22
Aprobacidn del presupuesto de

contratacién 1-oct-22 180 30-mar-23
Capacitacidon de asesores de investigacion 25-may-23 30 24-jun-23
Recoleccidn de la informacidn 4-jul-23 67 9-sep-23
Alistamiento de datos 12-dic-23 90 11-mar-24
Andlisis 11-mar-24 120 9-jul-24
Primera Presentacién de resultados al tutor 20-ago-24 27  16-sep-24
Correccién de resultados 19-sep-24 30 19-oct-24
Presentacién de resultados corregidos 23-oct-24 98 27-oct-24
Aceptacion de resultados 28-oct-24 113  21-feb-25

Sustentacién 27-feb-25 1 27-feb-25



7. RESULTADOS

7.1. Traduccidn y adaptacion transcultural
Para la traduccion al espafiol de la version original de instrumento en inglés, dos traductores

de manera independiente llevaron a cabo el proceso de traduccion directa. Ambos traductores
tenian como lengua nativa el espafiol, son colombianos y residian en Colombia, y ambos
cumplian con el criterio de ser bilingues en espafiol e inglés. Los dos traductores tenian
formacion en psicometria, uno de los traductores era médico psiquiatra y la otra traductora
era una psicologa con entrenamiento en clinica. En general no hubo discrepancias
importantes en cuanto a las traducciones realizadas por cada uno y se llegé a un acuerdo entre
las dos partes acerca del cuestionario que finalmente se presentd a quien realizaria la

traduccion reversa y al comité.

Para la traduccion reversa, posterior a tener esta version acordada del instrumento, se utilizo
un traductor oficial, hablante nativo de inglés, provisto por la institucion donde se realizé la
aplicacion del instrumento. Este traductor no era experto en medicidn ni tenia entrenamiento
en salud mental y tampoco conocia el instrumento previamente. El traductor generd una

version en inglés que no mostrd diferencias semanticas con la version original.

Para generar la traduccion final consensuada, se conformd un comité integrado por el
investigador principal, una enfermera especialista en epidemiologia y buenas préacticas
clinicas, una enfermera especialista en nefrologia, una analista senior de informacion clinica,
una trabajadora social y una paciente de la clinica de salud renal que decidi6 participar de

manera libre y voluntaria.

J4

Con respecto a las instrucciones de respuesta se sustituyd ‘“no se salte” por “no omita”
quedando de la siguiente manera: “por favor no omita ninguna respuesta”. En cuanto al
cuestionario, las principales correcciones y sugerencias realizadas fueron en cuanto al uso de
tecnicismos que podrian generar dificultad en la comprension de las preguntas y en el uso de
sinénimos que podrian generar confusion, por ejemplo: en el item uno inicialmente se planted
una traduccion literal como lo era “me pone ansioso”, sin embargo, en la traduccion
consensuada gque recordemos incluia a una paciente con enfermedad renal cronica, se prefirio

el término “me preocupa” por ser un calificativo que no necesariamente define el estar



enfermo y deja la puerta abierta a una preocupacion real de los pacientes, a diferencia de la
primera frase planteada. Finalmente, se decidié utilizar un lenguaje mas facil de comprender
sin generar desviaciones seméanticas importantes que pudiesen modificar lo que se queria
medir. Los items a los cuales se le realizaron modificaciones a partir de las reuniones del

comité fueron: 1, 5, 6, 7, 9, y 10. En la tabla 2 se muestran las caracteristicas de las

correcciones realizadas.

Tabla 2. Descripcion de items y sus modificaciones de la traduccion directa acordada por los traductores y la traduccion

consensuada por el comité

Version original

Traduccion directa

acordada

Traduccion consensuada

Item 1
| become anxious if | think

my disease may progress.

Me pone ansioso pensar que
mi  enfermedad  puede

progresar

Me preocupa pensar que mi

enfermedad puede progresar

Item 5

When | am anxious, | have

Cuando estoy ansioso, me

dan sintomas fisicos (por

Cuando estoy ansioso,

presento sintomas fisicos

disease disturbs me

physical symptoms, e.g., | ejemplo: palpitaciones, | (por ejemplo: palpitaciones,
rapid heartbeat, stomach | dolor de estdbmago, | dolor de estdbmago,
ache, nervousness nerviosismo) nerviosismo)

Item 6 Me inquieta la posibilidad | Me perturba la posibilidad
The possibility of my | de que mis hijos contraigan | de que mis hijos desarrollen
children contracting my | mi enfermedad mi enfermedad

Item 7

It disturbs me that 1 may
have to rely on strangers for
activities of daily living

Me inquieta la posibilidad
de que quizds vaya a
depender de otro para las

actividades de la vida diaria

Me inquieta la posibilidad
de que quizds vaya a
depender de otra persona
las

para realizar

actividades de la vida diaria

Item 9

de

meédicos

Tengo  miedo los

tratamientos

Tengo miedo a la
posibilidad de

tratamientos médicos mas

requerir




I am afraid of severe | fuertes en el curso de mi | fuertes en el curso de mi
medical treatments in the | enfermedad enfermedad

course of my illness.

Item 10 Me preocupa que mi|Me preocupa que mi
| worry that my medications | medicacion pueda dafar | medicacion pueda alterar o
could damage my body. mi cuerpo tener un efecto no deseado

en mi cuerpo

La prueba piloto se realizo en 10 personas pertenecientes a la poblacion de estudio,
conformada por 5 mujeres y 5 hombres, con un promedio de 68 afios de edad, ademas, 8
personas eran al menos bachilleres y 5 tenian enfermedad renal cronica estadio G4. Ninguno
de los participantes manifest6 dificultad para comprender las instrucciones de llenado del
instrumento, tampoco manifestaron que alguna pregunta fuera ambigua, ofensiva o
inapropiada; sin embargo, tres participantes reportaron que el item 11 “Me preocupa lo que
sucederia con mi familia en caso de que algo me pasara” les parecia confuso debido a que no
especificaba si ese “algo” era “muerte o invalidez”, “muerte o didlisis” y “muerte o
enfermedad”. Dos pacientes sefialaron que el item 3 “Me asusta el dolor” era confuso en
cuanto no especificaba la intensidad del dolor, respondiendo “Manifiesto que depende del
tipo de dolor y lo fuerte del mismo” y “dependen del dolor, algunos dolores quitan con droga,
otros no”. Las observaciones realizadas al item 11 fueron evaluadas por el equipo
investigador, pero se consider6 que, si se modificaban, podrian generar cambios en la
estructura original del instrumento, ya que estos solo son algunos de los posibles desenlaces
de la progresion de la enfermedad. También se consideré que modificar el item 3 generaria
un total cambio del objetivo de evaluacion del item, por tanto, se decidid6 mantener la

estructura original.

Finalmente, el comité, conociendo y revisando las modificaciones propuestas por los
participantes de a prueba piloto, decidid no hacer cambios adicionales en el instrumento
(Anexo 11.6)



7.2. Descripcién de la muestra total del estudio y puntajes obtenidos del
Instrumento
El total de la muestra estuvo conformado por 446 pacientes con una edad media de 72 afios

(D.E. 13.69), donde la edad minima fue 19 afios y la méxima fue 104, clasificados en
diferentes estadios de enfermedad renal cronica, siendo el més frecuente el G4 con un 32.5%
(n=145) y sequido de G3b con el 28.5% (n=127). El 43.5% eran mujeres (n=194), mientras
que el 47.3% (n=211) tenian un nivel de escolaridad de bachillerato completo. En cuanto a
la ocupacion el 24.4% (n=109) eran pensionados o se dedicaban principalmente al hogar. La
principal causa identificada de la enfermedad renal cronica fue la hipertension arterial con
un 43.2% (n=193), sequida de diabetes mellitus con un 21.5% (n=96). El 54% (n=241) de
los pacientes eran casados o0 estaban en union libre. Los estratos socioecondmicos mas
frecuentes fueron el 2 y el 3, con el 41.26% (n= 184) y el 35.2% (n=157) respectivamente.
Con respecto a los valores de la escala, el puntaje total promedio fue 25.79 (D.E 9.19),
mientras que la mediana fue 25, ademas, el 38.12% (n=170), tenian un puntaje total igual o
mayor a 29 (este puntaje se determind de manera arbitraria basado en el valor >34 para el
instrumento con 12 items, que para los autores es considerado como un valor disfuncional
del temor a la progresion teniendo en cuenta la media de la escala obtenida por ellos que fue
de 33). Llama la atencién las tendencias que indican que a mayor edad el temor a la
progresion de la enfermedad era menor, ademas, en los estadios extremos (G1 y G5) el valor
de la mediana (28 y 30 respectivamente) de temor a la progresion era mayor comparado con
los estadios intermedios (G2, G3a, G3b y G4) y que las mujeres tenian mayores valores
(mediana: 26) que los hombres (mediana: 24). En la tabla 3 se observan las variables

sociodemogréaficas y clinicas con mas detalle.

Tabla 3. Descripcion de variables sociodemogrdficas y clinicas de la poblacion de estudio, fraccionando a los pacientes a
partir del puntaje (29) considerado como disfuncional para el constructo teniendo en cuenta el ajuste realizado para 11
items.

Variable Total Puntaje total de la | Puntaje total de la
(n=446) escala <29 escala > 29 (n=170)
(n=276)

Sexo, n (%)
Femenino 194 (43.5) 111 (40) 83 (48)
Masculino 252 (56.5) 165 (60) 87 (52)




Edad, media (mediana) 72 (74) 75.7 (76) 65.9 (68.5)
Escolaridad, n (%0)

Lee y escribe 3(1) 2 (0.72) 1 (0.58)
Basica primaria 144 (32) 93 (33.69) 51 (30)
Bachillerato 211 (47) 123 (44.56) 88 (51.76)
Universitario 34 (8) 26 (9.42) 8 (4.70)
Posgrado 26 (6) 14 (5.07) 12 (7.05)
Ninguna 28 (6) 18 (6.52) 10 (5.88)
Ocupacién, n (%)

Empleado 30 (13) 32 (11.59) 28 (16.47)
Desempleado 5(1) 4 (1.44) 1 (0.58)
Estudiante 3(1) 1 (0.36) 2(1.17)
Independiente 4 (1) 3(1.08) 1 (0.58)
Pensionado 25 (6) 20 (7.24) 5 (2.94)
Hogar 84 (19) 51 (18.47) 33(19.41)
Otra 265 (59) 165 (59.78) 100 (58.82)
Estado civil, n (%)

Casado 199 (45) 130 (47.10) 69 (40.58)
Unién libre 42 (9) 19 (6.88) 23 (13.52)
Soltero 87 (20) 49 (17.75) 38 (22.35)
Viudo 63 (14) 46 (16.66) 17 (10)
Separado 24 (5) 11 (3.98) 13 (7.64)
Desconocido 31(7) 21 (7.60) 10 (5.88)
Estrato socioeconémico, n

(%)

1 30 (7) 17 (6.15) 13 (7.64)
2 184 (41) 114 (41.30) 70 (41.17)
3 157 (35) 90 (32.60) 67 (39.41)
4 49 (11) 36 (13.04) 13 (7.64)
5 15 (3) 12 (4.34) 3 (1.76)




6 11(3) 7 (2.53) 4 (2.35)
Estadio de ERC, n (%)

Gl 14 (3) 8 (2.89) 6 (3.52)
G2 41 (9) 27 (9.78) 14 (8.23)
G3a 75 (17) 55 (19.92) 20 (11.76)
G3b 127 (28) 85 (30.79) 42 (24.70)
G4 145 (33) 82 (29.71) 63 (37.05)
G5 44 (10) 19 (6.88) 25 (14.70)
Causa de ERC, n (%)

Diabetes 96 (21) 47 (17.02) 49 (28.82)
Hipertension arterial 193 (43) 133 (48.18) 60 (35.29)
Glomerular/autoinmue 41 (9) 25 (9.05) 16 (9.41)
Obstructiva 56 (12.5) 39 (14.13) 17 (10)
Enf. renal poliquistica 11 (2) 4 (1.44) 7 (4.11)
Pielonefritis cronica 2 (0.5) 1 (0.36) 1 (0.58)
Otros 47 (11) 27 (9.78) 20 (11.76)

7.3. Validacion mediante la teoria clasica de la escala completa
Para este paso, se realizaron todos los pasos para determinar si la matriz de correlaciones

policoricas era factorizable (KMO, test de Bartlett), se realizo la inspeccion del grafico de
sedimentacion de Catell y el analisis paralelo para decidir el nimero de factores a retener
(ver anexo 11.7). Estos ultimos recomendaron la extraccion de 3 y 2 factores y asi se decidio
realizar se realizé el analisis factorial exploratorio. Lo primero que se encontr6 fue que el
item 12 y el 4 se agrupaban en un Unico factor, desencadenando asi la aparicion de una
unicidad negativa para este dltimo (-0.20) (ver anexo 11.8). Ese mismo item generd
problemas para la verificacion de los supuestos en el modelo Rasch que se detallard méas

adelante y, por tanto, se decidio evaluar la validez del instrumento eliminando el item 4.

7.4. Validaciéon mediante la teoria clasica de la escala sin el item 4

7.4.1. Consistencia Interna
Se realizé la evaluacion de la confiabilidad de la escala mediante la evaluaciéon de la



consistencia interna; para esto, se utilizd la muestra completa de 446 pacientes y se calcularon
tres coeficientes de confiabilidad distintos para la escala (alfa de Cronbach, omega de
McDonald y mayor limite inferior-GLB), teniendo en cuenta que algunos son considerados
mas robustos que otros. Todos arrojaron valores de una buena consistencia interna (valores
por encima de 0.80). Se encontr6 un valor para toda la escala de o de Cronbach: 0.83; o de
Mcdonald: 0.83; GLB: 0.88. Al realizar el analisis con retiro de items, se evidencié que la
consistencia interna no mejora con el retiro de ninguno. A continuacién, se muestra la tabla

4 con los tres coeficientes de confiabilidad tanto totales, como el analisis con retiro de items



Tabla 4. Coeficientes de confiabilidad totales y con retiro de items

item Alfa de Cronbach: Omega de GLB (greatest
Escala completa 0.83 McDonald: 0.83 lower bound): 0.88
P1 0.81 0.80 0.86

P2 0.82 0.82 0.87

P3 0.82 0.82 0.87

PS5 0.82 0.82 0.86

P6 0.81 0.81 0.86

P7 0.80 0.80 0.85

P8 0.81 0.80 0.85

P9 0.80 0.80 0.86

P10 0.82 0.82 0.87

P11 0.81 0.80 0.85

P12 0.83 0.83 0.87

7.4.2. Confiabilidad test-retest
El instrumento fue aplicado en un segundo momento a 34 pacientes, de los cuales el 55%

eran mujeres, con una edad media de 71.6 afios (D.E 11.1), pertenecientes en su mayoria al
estadio G4. La mediana de dias entre una aplicacion y otra fue de 14 dias, con un valor
minimo en dias de 13 y un valor maximo de 15. Ninguno de los pacientes a los cuales se les
aplico el instrumento en un segundo momento tuvieron ajustes de su tratamiento,
intervenciones dirigidas al manejo del temor a la progresion de su enfermedad, eventos
personales o recibieron informacion que pudiera sugerir cambios en el pronéstico de su
diagndstico entre una y otra aplicacion. El coeficiente de correlacion concordancia de Lin
fue de 0.97 (IC 95%: 0.95 — 0.99), lo cual es congruente con la presencia de una adecuada

concordancia.

Finalmente, la inspeccion de la figura 2 donde se muestran los limites de Bland y Altman,

evidencia que la diferencia de medias entre la primera y segunda aplicacion es minima, con



un intervalo que esta entre -4.75 y 3.98, y que no hay patrones que sugieran relaciones entre
valores de las variables y dispersion de las diferencias; lo anterior esta a favor de la adecuada
concordancia del instrumento en los dos momentos.

Figura 2. Limites acuerdo de Bland y Altman entre dos mediciones repetidas del temor a la progresion

Concordancia entre t1 y t2
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7.4.3. Validez convergente y divergente
Para la evaluacién de la validez convergente se aplicé la escala HADS a 65 pacientes de los

que respondieron el instrumento de temor a la progresion de la enfermedad (FoP-Q-SF), los
cuales contaban con una edad promedio de 66.1 (D.3 16.7) afios, eran hombres en un 55%,
pertenecian a los estadios G3a, G3b y G4 con 20%, 23.1% y 27.7% respectivamente y tenian
un puntaje total medio en la escala de temor a la progresién de 29 (D.E=9.7). Se inspeccion6
la distribucion de los resultados mediante el grafico de cajas y se realizo la prueba de
evaluacion de normalidad de Shapiro-Wilk, encontrando que no existia normalidad en los
datos, ademas, teniendo en cuenta la naturaleza ordinal de los datos, se decidié realizar
correlaciones de Spearman para evaluar la validez. Se calculd la correlacion entre el

instrumento de temor a la progresion de la enfermedad (FoP-Q-SF) y el total de la escala



HADS, encontrando un coeficiente de 0.54; entre el FoP-Q-SF y la HADS (depresion) 0.36;
y 0.61 con HADS (ansiedad), todas con p<0.01. Para la validez divergente en la que se utilizo
la escala de calidad de vida KDQOL-36, se aplicé este segundo instrumento en 44 pacientes,
de los cuales el 47% eran hombres, con una edad media de 67 afios (D.E 16.6) y con un
puntaje promedio de temor a la progresion de 26.3 (9.7). Para este paso también se aplicé la
prueba de Shapiro-Wilk rechazando la hipotesis nula de normalidad, encontrando luego una
correlacion de Spearman de -0.71 (p<0.01) con el ndcleo especifico de enfermedad renal
cronica, ademas, se encontraron correlaciones negativas con cada una de las subescalas del
KDQOL-36, asi, con la subescala “carga de enfermedad” se encontr6é una correlacion de -
0.67 (p<0.01), con “sintomas y problemas de la enfermedad renal” correlacion de -0.52
(p<0.01) y con “efectos de la enfermedad renal” se encontrd correlacion de -0.64 (p<0.01).
Con estos resultados se considera que la escala tiene una adecuada validez convergente y

divergente.

7.4.4. Validez de constructo

Analisis Factorial exploratorio
Para este paso utilizamos nuevamente la submuestra de 240 pacientes. Inicialmente se realizd

la prueba de esfericidad de Bartlett que nuevamente rechazd la hipétesis nula de que la matriz
fuera una matriz de identidad (y2(66) = 902.98, p < .001). También se utilizo el criterio de
Kaiser-meyer-Olkin(KMO) que mostré un valor meritorio de 0.843, por tanto, ambas

prueban mostraban que la nueva matriz era adecuada para la realizacién del analisis factorial.

El siguiente paso fue decidir la cantidad de factores a retener, para esto se utilizo el grafico
de sedimentacidn de Catell y se retuvieron los factores con autovalores mayores a 1. Por otro
lado, se realizd el anélisis paralelo utilizando como método de extraccion el de factores
principales y, seleccionando el autovalor ubicado en el percentil 95 de los datos simulados
como punto de referencia para comparar con los autovalores no ajustados, se seleccionaron
los factores con autovalores ajustados mayores a cero (101). El analisis paralelo (figura 4)
recomienda la retencion de dos factores mientras que el grafico de sedimentacion de Catell

(figura 3) se decanta por una estructura unifactorial.



Figura 3. Grdfico de sedimentacion de Catell
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Teniendo los resultados anteriores en cuenta y sabiendo que el modelo original mostraba una
estructura unifactorial (que de todas maneras probariamos en el andlisis factorial

confirmatorio), se decidid explorar las cargas factoriales para la estructura de dos factores.



Asi, mediante el método de extraccion de factores principales, decidiendo cargas factoriales
>=0.30 para definir la estructura y, utilizando la rotacion “Promax” por ser la rotacion oblicua
(se asumid correlacion entre los factores) que mejor interpretabilidad arrojo, se encontraron

las siguientes cargas factoriales y valores de unicidad para cada item (tabla 5).

Tabla 5. Cargas factoriales y valores de unicidad para cada uno de los items

1.Me preocupa pensar que mi enfermedad 0.40 | 0.63

puede progresar

2.Me pongo nervioso antes de las citas con 0.81 | 0.59
el doctor o de los exdmenes periddicos
3.Me asusta el dolor 0.34 | 0.75

5.Cuando estoy ansioso, presento sintomas 0.80 | 0.51
fisicos (por ejemplo: palpitaciones, dolor de
estbmago, nerviosismo)

6.Me perturba la posibilidad de que mis | 0.43 0.65

hijos desarrollen mi enfermedad

7.Me inquieta la posibilidad de que quizas | 0.90 0.29
vaya a depender de otra persona para

realizar las actividades de la vida diaria

8.Me preocupa que, en algun momento, | 0.99 0.30
debido a mi enfermedad, ya no pueda

realizar mis pasatiempos

9.Tengo miedo a la posibilidad de requerir | 0.61 0.51
tratamientos médicos mas fuertes en el

curso de mi enfermedad

10.Me preocupa que mi medicacion pueda 051 | 0.77
alterar o tener un efecto no deseado en mi

cuerpo

11.Me preocupa lo que sucederia con mi | 0.42 0.53

familia en caso de que algo me pasara




12.Me perturba la idea de que quizads no 0.36 | 0.81

pudiera trabajar debido a mi enfermedad

Todos los items agruparon en un solo factor exceptuando el nimero p11 (Me preocupa lo
que sucederia con mi familia en caso de que algo me pasara), sin embargo, se decidio su
ubicacién en el factor uno teniendo en cuenta que alli obtenia una mayor carga factorial (0.42
vs 0.31). La distribucion final de los items por factor fue la siguiente:

Factor uno: agrupd cinco items principalmente relacionados temores derivados de la carga
de enfermedad (items 6,7,8,9,11)

Factor dos: agrupé seis items principalmente relacionados con temores propios del estar
enfermo (items 1,2,3,5,10,12)

En este modelo no se encontraron unicidades negativas ni otros problemas de especificacion

como la agrupacion de menos de tres items por factor.

Analisis factorial confirmatorio
Para este paso se utiliz6 la submuestra de 206 pacientes restantes, caracterizados por tener

una edad media de 71 afios (D.E 13.9), una mediana de 73 afios, ser hombres en un 56%,
tener un puntaje promedio de temor a la progresion de 27 (D.E 9.96) y un nivel educativo de
bachillerato completo en un 47%. Nuevamente el 56% pertenecian a los estadios G3b y G4
de la enfermedad renal cronica. Se evalud el modelo resultante de nuestro AFE (analisis
factorial exploratorio) compuesto por 2 factores y luego se compard con el modelo
unifactorial. En las figuras 5y 6 se muestran los modelos de ecuaciones estructurales de dos
y un factor respectivamente. Los resultados se estimaron mediante minimos cuadrados
ponderados diagonalmente, debido a que no se cumplian los supuestos de normalidad y a la
caracteristica ordinal de la escala (102,103,104). En ambos modelos las cargas estan por
encima de 0.30 y todas fueron estadisticamente significativas (p<0.05). En el modelo
empirico podemos evidenciar correlaciones entre el factor 1y el factor 2 de 0.88(cov 0.44);
sugiriendo una importante correlacion entre los temores propios de estar enfermo y los
temores relacionados con la carga de enfermedad. En la tabla 6 se contrastan las medidas de
bondad de ajuste para cada uno de los modelos, ambos ajustan de manera adecuada, pero el

modelo con dos factores parece ajustar mejor, por ejemplo: el RMSEA del modelo con dos



factores es de 0.048 (ajuste cercano), mientras el del unifactorial es de 0.057 (ajuste
aceptable), la razon chi cuadrado/grados de libertad para el modelo de dos factores es de 1.46
(<3) mientras que para el modelo de 1 factor es de 1.65, el SRMR del modelo de 2 factores
es de 0.057 mientras que para el de 1 factor 0.061 y el indice de Tucker-Lewis es mas cercano

en el modelo de 2 factores que en el modelo de 1 factor.

Figura 5. Modelo de ecuaciones estructurales de dos factores para la escala sin el item 4
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Figura 6. Modelo de ecuaciones estructurales unifactorial de la escala sin el item 4

Tabla 6. Medidas de bondad de ajuste y comparacion entre ambos modelos

p12

Modelo RMSEA | IFI CFl TLI SRMR | X?/gl
2 factores | 0.048 0.985 0.985 0.980 0.057 1.46
1 factor 0.057 0.978 0.978 0.972 0.061 1.65

7.5. Validacion mediante el método de teoria de respuesta al item (TRI)

V.

Modelo con todos los items de la escala

Este analisis se llevd a cabo con los 446 pacientes que completaron toda la escala.



Unidimensionalidad
Para esto, se realizo un analisis de componentes principales de residuos estandarizados, el

cual arroj6 que el modelo de medicion explicaba el 46.5% de la varianza, ademas, el primer
componente principal de los residuos tenia un autovalor de 1.91, correspondiendo al 8.6% de
la varianza no explicada por el modelo. Estos resultados validan el supuesto de

unidimensionalidad de la escala.

Independencia local
Todas las correlaciones de los residuos estandarizados estuvieron por debajo de 0.3

exceptuando una (tabla 7). La correlacién que mostr6 dependencia fue aquella entre el item
4 (Me perturba la idea de que podria volverme menos productivo en mi trabajo) y el item 12
(Me perturba la idea de que quizas no pudiera trabajar debido a mi enfermedad) con un valor
de 0.62. Estos items harian parte de la misma subescala en la version mas amplia del
instrumento, sin embargo, su alta correlacién indica que se viola el supuesto de

independencia local en el modelo de Rasch.

Tabla 7. Correlaciones de los residuos estandarizados para el modelo de Rasch

item item Correlacion
P4 P12 0.62
P7 P8 0.20
P3 P12 -0.26
P3 P4 -0.26
P2 P8 -0.23
P1 P7 -0.21
P2 P7 -0.21
P5 P9 -0.21
P3 P11 -0.18
P9 P12 -0.18
P4 P9 -0.17
P5 P8 -0.17
P4 P7 -0.16
P5 P11 -0.16




P4 P6 -0.16
P2 P4 -0.15
P1 P11 -0.15
p7 P10 -0.15
P4 P11 -0.15
P2 P6 -0.14

Problemas del instrumento
Teniendo en cuenta que sin importar si se planteaba un modelo de dos o tres factores en el

AFE (anélisis factorial exploratorio), los items 4 (Me perturba la idea de que podria volverme
menos productivo en mi trabajo) y 12 (Me perturba la idea de que quizas no pudiera trabajar
debido a mi enfermedad) siempre se agruparon juntos en un factor Unico, sin ningln otro
item que los acompafiara, en el AFE (analisis factorial exploratorio) el item 4 generaba
problemas de especificacion del modelo y en el primer modelo Rasch estos items mostraron
importante dependencia debido al valor tan alto de correlacion entre sus residuos, siendo
también los items de mayor dificultad con logits de 0.87 para el item 4 y 0.81 para el item
12, se decidio correr un nuevo modelo RASCH eliminando el item 4 que entre ambos seria

el de peor ajuste.

VI Modelo con la eliminacion del item cuatro de la escala

Unidimensionalidad de la escala con retiro del item 4
El analisis de componentes principales de los residuos estandarizados mostré que el modelo

explicaba el 45.6% de la varianza dado por: 15.4% explicado por los items y un 30. 2%
explicado por las personas, también tenemos que, para el primer contraste de la varianza no
explicada, el autovalor del primer componente fue de 1.6 y dio cuenta del 8.1% de la varianza

no explicada. Lo anterior respalda el supuesto de unidimensionalidad de la escala.

Independencia local de la escala con retiro del item 4
Para este supuesto se realizd una nueva inspeccién de las correlaciones de los residuos

estandarizados, pero obviamente eliminando el item 4, y se encontrd6 que todas las
correlaciones estuvieron por debajo de 0.3; con valores entre 0.19 y -0.13, confirmando la

independencia local.



Medidas de ajuste de los items
En este modelo el MNSQ outfit de los items estuvo entre 0.81 para el item 6 (Me perturba la

posibilidad de que mis hijos desarrollen mi enfermedad) y 1.34 para el item 9 (Tengo miedo
a la posibilidad de requerir tratamientos medicos mas fuertes en el curso de mi enfermedad),
mostrando un adecuado ajuste, sin embargo, el MNSQ infit de los items estuvo en 0.5 -1.5
para todos, excepto para el numero 12 (Me perturba la ideas de que quizas no pudiera trabajar
debido a mi enfermedad) el cual tuvo un valor de 1.62 y un valor de ZSTD de 5.30. A

continuacién se muestra la tabla 8 con los valores de infit y outfit para cada item.

Tabla 8. Valores de ajuste Infit y Outfit para cada item de la escala temor a la progresion de la enfermedad- version corta

ftem MNSQ outfit ZSTD outfit | MNSQ infit ZSTD infit
P1 0.91 -1.17 0.80 -3.50
P2 1.23 1.96 1.24 3.16
P3 1.12 141 1.12 1.85
PS5 0.98 -0.15 0.87 -1.88
P6 0.92 -0.76 1.03 0.51
P7 0.81 -2.62 0.79 -3.63
P8 0.83 -2.20 0.89 -1.83
P9 0.88 -1.66 0.90 -1.63
P10 1.34 2.69 1.20 2.69
P11 0.95 -0.59 1.01 0.14
P12 121 1.29 1.62 5.30

Evaluacion de propiedades de ajuste para personas

En cuanto a los valores de ajuste de las personas, se encontr6 que 4 personas tenian un valor
de ZSTD outfit >3; y una persona obtuvo un valor <-3, lo cual indica que el 98.4% tenian
valores dentro de este rango, por tanto, consideramos que existié un adecuado ajuste de la
poblacion al modelo propuesto. Estos cinco pacientes no tenian diferencias demogréaficas

llamativas.



Descripcién jerarquica de items y personas (métrica en logits)
La dificultad de los items estuvo entre -0.53 y 0.90 (2SE 0.9), siendo el item 12 (me perturba

la idea de que quizas no pudiera trabajar debido a mi enfermedad) el mas dificil (mayor
especificidad) y el item 7 (me inquieta la posibilidad de que quizas vaya a depender de otra
persona para realizar las actividades de la vida diaria) el mas fécil (mayor sensibilidad). El
item con el logit mas cercano a cero fue el item 3 (me asusta el dolor) con un valor de -0.19,
sugiriendo que este seria el de valor medio. En cuanto a las personas, el nivel de habilidad
estuvo entre -3.47 y 1.22 (2SE 1.44). En la figura 7 de la curva caracteristica del test, que
compara la puntuacion esperada en el test contra el valor de habilidad de las personas medida
en logits. El puntaje crudo minimo de la escala para este modelo sin el item cuatro fue de
11(logit -3.47) y el maximo posible era de 55 (logit 4.03), sin embargo, el maximo registrado
fue de 49 (logit 1.22).

Figura 7. Curva caracteristica del test
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Confiabilidad de personas e items
Para la evaluacién de la confiabilidad en personas, se incluyeron los pacientes con valores

no extremos de la escala, ademas, los resultados obtenidos se realizaron mediante el anélisis



del mejor y peor de los casos. EI mejor de los casos fue el valor llamado “REAL”, en el que
asume que si existe un desajuste de los resultados se debe a malas especificaciones del
modelo, mientras que en el valor etiquetado bajo el nombre de “MODELQO”, asume que si
existe desajuste de los resultados es producto del azar propio del modelo planteado. Dicho lo
anterior, el indice de confiabilidad de las personas fue de 0.75 y un indice de separacion de
1.75 califican la confiabilidad como aceptable. El indice de confiabilidad de los items fue de
0.99 con un indice de separacion de 9.23 sugiriendo una excelente confiabilidad lo cual
asegura que los items de la escala estan adecuadamente clasificados de acuerdo a su nivel de
dificultad. En la tabla 9 se muestran los valores completos de confiabilidad y separacion para

items y para personas tanto en el peor como en el mejor escenario.

Tabla 9. Inspeccion de indices de confiabilidad y separacion de la escala

Confiabilidad | Confiabilidad | indice Indice

“Real” “Modelo” separacion | separacion

“Real” “Modelo”
Personas 0.75 0.78 1.75 1.90
items 0.99 0.99 9.23 9.93

Inspeccion de los mapas de Wright
En la figura 8 se observa el mapa de Wright, o mapa de personas-items. En la parte izquierda

de la linea punteada vertical se observa la distribucion de las personas y en la derecha la
distribucion de los items, ambas en una misma métrica de unidades logit. En la parte superior
de las personas se ubican aquellos pacientes que tuvieron puntajes mas altos, o sea aquellos
gue tiene un mayor temor a la progresion de su enfermedad. En cuanto a los items, en la parte
superior se encuentran los items de mayor dificultad, correspondientes a los items que solo
reciben altos puntajes por parte de los pacientes con mayor temor a la progresion. El
promedio de habilidad de las personas estuvo a menos de un logit por debajo de la media de

la dificultad de los items, lo cual sugiere un aceptable “targeting™ y que el rasgo medido en



esta muestra es menos intenso que en una muestra aleatoria de pacientes tomada de la

poblacion.

Teniendo en cuenta que aproximadamente el 47% de la poblacién de estudio estuvo por fuera
del rango de cobertura de los items de la escala y que hay una region de mas de 2 logits que
no queda cubierta por ningun item de la escala, encontramos que este instrumento permite la
medicion adecuada del rasgo solo en los casos con mayores niveles de temor a la progresion;
esto haria recomendable incluir items adicionales que mejoren la medicion del rasgo en
pacientes con grados menores de temor a la progresion de la enfermedad. En cuanto a las
brechas de distribucién entre items a lo largo del rasgo, las diferencias mas amplias son entre
el item mas dificil que es el 12 y el item 10 con un valor de 0.48 logits, y entre el item 6 y el
item 3 con un valor de 0.42 logits. Basado en la regla de pulgar que considera una brecha
relevante aquella mayor de 0.5 logits (70) (100), en ninguna de las dos seria necesario incluir

items adicionales.

Finalmente, evidenciamos que hay superposicion de algunos items sobre similares niveles de
dificultad, lo cual sugiere que quizas podrian estar midiendo el mismo aspecto del temor a la
progresion de la enfermedad y ser items redundantes; sin embargo, llama la atencion que el
fraseo de los items comprometidos parece indicar que evalUan aspectos diferentes, ademas,
el item 1 y el item 8 pertenecen a factores diferentes, lo cual refuerza la importancia de

dejarlos como estan en la escala (tabla 10).

Tabla 10. items superpuestos y fraseo de los mismos

Item ftem

P10 Me preocupa que mi medicacién pueda
alterar o tener un efecto no deseado en mi

cuerpo (factor 1)

P5 cuando estoy ansioso presento sintomas
fisicos (por ejemplo: palpitaciones, dolor de

estdbmago, nerviosismo) (factorl)

P1 Me preocupa pensar que mi enfermedad

pueda progresar (factor2)

P8 Me preocupa que, debido a mi
enfermedad, en algin momento ya no pueda

realizar mis pasatiempos (factor 1)

P7 Me inquieta la posibilidad de que quizas
vaya a depender de otra persona para

realizar las actividades de la vida diaria

P9 Tengo miedo a la posibilidad de requerir
tratamientos meédicos mas fuertes en el

curso de mi enfermedad.




Figura 8. Mapa de Wright de personas e items de la escala Temor a la progresion de la enfermedad
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Funcionamiento de las categorias de respuesta

Todos los items mostraron que las categorias estaban adecuadamente ordenadas (figura 9),
sin embargo, los umbrales de Andrich fueron desordenados (tabla 11) y todas las categorias,
exceptuando la dos, tienen una zona de méxima probabilidad de respuesta a lo largo de los
diferentes niveles de dificultad de los items (figura 10); incluso podria cuestionarse la utilidad
de la categoria 3, dado su bajo nivel de representacion dentro de la zona de méaxima
probabilidad de respuesta. Lo anterior permitiria sugerir que solo se necesitarian cuatro, o

incluso 3 categorias para medir cada uno de los items de la escala.

Tabla 11. Umbrales de Andrich para cada categoria. 1. La primera categoria es tomada de referencia

Categoria de respuesta | Umbral de Andrich
al item

1 Ninguno !

2 0.34

3 -0.64

4 0.00

5 0.30

Figura 9. Funcionamiento de las categorias para cada item, organizados jerdrquicamente del mds dificil (arriba) a el mds

facil (fondo)
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Figura 10. Probabilidad de respuesta para cada categoria
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8. DISCUSION

Hasta donde tenemos conocimiento este es el primer estudio de validacion del cuestionario
FoP-Q-SF que parte de una traduccion y adaptacion transcultural realizada al espafiol
colombiano. Ademas de garantizar una equivalencia linguistica, se busco que el instrumento
fuera comprensible y equivalente culturalmente. Para lograr lo anterior, se conformé un
comité de revision que incluia no solo personal de salud bilinglie y entrenado en medicion y
salud renal, sino que incorpord pacientes con enfermedad renal cronica, a diferencia de
adaptaciones culturales hechas por ejemplo en Portugal donde Unicamente utilizaron
psicdlogos portugueses expertos en medicion (94) o como en Irdn donde la traduccion solo
incluyd expertos en cancer que fueran bilingues en inglés y persa (95). Por otro lado, la
validacién efectuada en el presente estudio se realizd en pacientes con enfermedad renal
cronica debido a que es una enfermedad frecuente, progresiva, para la que nunca se habia
realizado este tipo de mediciones y que, segln la percepcion que tienen los nefrélogos, se
beneficia de reconocer la presencia de miedo a la enfermedad y a los tratamientos derivados
de la misma, asi como del abordaje educativo acerca del diagndstico que se pueda realizar en

quienes la padecen (112).

En cuanto a las caracteristicas sociodemogréaficas de la poblacién, los datos de los
participantes en el estudio son congruentes con los datos publicados por el fondo colombiano
de enfermedades de alto costo (77), donde, por ejemplo, las causas mas frecuentes de
enfermedad renal cronica son la HTA y la diabetes mellitus, mostrando ademas congruencia
con los estadios por edad. Teniendo en cuenta que los pacientes se recolectaron en una unidad
de Bogoté que tiene convenio con distintas aseguradoras de salud (E.P.S), se considerd que
la poblacion de estudio era una adecuada aproximacién a la poblacion colombiana con

enfermedad renal crénica.

Es importante aclarar que los anélisis factoriales exploratorios y confirmatorios se realizaron
en simultaneo con el modelo Rasch. Al realizar la validacion del instrumento mediante la
teoria clasica, evidenciamos que la escala completa con los 12 items, a pesar de tener una
adecuada confiabilidad, tenia importantes problemas estructurales. Primero, sin importar si

se realizaba la extraccidn con dos o tres factores que eran la mayoria de las recomendaciones



segun los diferentes criterios de retencion, el item 4 y el item 12 se agrupaban siempre en un
unico factor, lo que segln la mayoria de los autores es una clara indicacion de la existencia
de problemas en la especificacion del modelo, mayor probabilidad de sesgo en el error
estandar de los estimadores, y por ende, obtener estimadores méas inexactos, mayores
dificultades de interpretabilidad y factores que son menos confiables (107)(108)(109).
Segundo, precisamente el item 4, que se refiere a la preocupacion de volverse menos
productivo en el trabajo debido a la progresion de la enfermedad, presentaba una
comunalidad mayor a 1 (1.04), conformando asi un caso “heywood” (81) (110). El hecho de
tener solo 2 items agrupados en el factor Ilamado productividad es probablemente el causante
del caso “heywood”, sin embargo, una posible explicacion a estas dificultades, es que el 75%
la poblacion con enfermedad renal cronica que particip6 en nuestro estudio tenia 65 afios o
mas, teniendo asi una baja probabilidad de preocupacién importante relacionada con la
productividad y/o financieras (82,83,84,85). Existen diferentes recomendaciones y reglas de
pulgar para la solucion de estos casos, p.ej: incrementar el tamafio de muestra, evaluar
colinealidad, incrementar el namero de items del factor o retirar el item problematico
(111)(112)(113). De las anteriores: no era factible incrementar el tamafio de muestra por
logistica y costos, se evaluo la colinealidad mediante la inspeccién de las correlaciones de
los items con el factor encontrando que solo la del item 4 era >0.90 (ver anexo 11.9), no se
incrementaron items de manera artificial al factor por considerarse que solo el item 4y 12
median productividad, por tanto, decidimos seguir la recomendacion de eliminar el item
problema. Otros procesos de validacién como el realizado por Mahedran et al. (44) y el de
Kwakkenbox et al. (24) también tuvieron problemas de ajuste del modelo que incluia todos
los items de la escala, obteniendo valores de RMSEA iguales a 0.103 y 0.122
respectivamente, decidiendo reajustar sus modelos estableciendo correlacién entre los errores
del item 4 y el item 12, sin embargo, ninguno reporto una varianza negativa en alguno de sus

items.

En el andlisis factorial exploratorio de la escala sin el item 4, hubo diferencias entre el
screeplot y el analisis paralelo en cuanto a la cantidad de factores a retener, el primero sugeria
un Unico factor a retener lo cual era congruente con otros estudios de validacion realizados y
con el articulo original, pero el andlisis paralelo recomendaba la extraccién de 2 factores, por

tanto, se decidié realizar el analisis extrayendo dos factores pues clinicamente parecia mas



plausible y, ademas, en el andlisis factorial confirmatorio el modelo unifactorial iba a ser
probado. La carga factorial més alta encontrada fue la del item 8 (me preocupa que, en algun
momento, debido a mi enfermedad, ya no pueda realizar mis pasatiempos) en el factor 1y la
de menor carga fue el item 3 (me asusta el dolor) en el factor 2. En este andlisis todas las

comunalidades fueron <1.

El anélisis factorial confirmatorio de la escala sin el item 4, con una submuestra de 206
pacientes que tenian una edad promedio similar a los 240 del AFE, se decidié contrastar el
modelo unifactorial y el modelo de 2 factores. Ambos modelos mostraron un adecuado ajuste,
sin embargo, el modelo de 2 factores ajustd mejor segun todas las medidas de bondad de
ajuste, por eso fue el modelo que se eligio. El factor 1 que evalud los temores derivados de
la carga de enfermedad fue el que tuvo los items con mejores correlaciones y cargas
factoriales, esto concuerda con los resultados encontrados en el estudio que se realizo en la
Unica poblacion similar a la nuestra, que fue el de Zhang et al. de 2024 (121) en el cual se
evidencio que los pacientes receptores de trasplante renal que presentaban las categorias mas
altas de carga de enfermedad tenian mayores valores de temor a la progresion, lo que muestra

la clara pertinencia de la utilizacién de este tipo de items.

La escala tiene una adecuada consistencia interna dado que se encontraron valores de alfa de
Cronbach, omega de McDonald y GLB a partir de 0.83 (se reportan los tres coeficientes
debido a los problemas de estimacion que puede tener el alfa de Cronbach teniendo en cuenta
los supuestos que requiere se cumplan). Los resultados del estudio son congruentes con los
valores de alfa de Cronbach de 0.87 encontrados por los autores de la escala original que fue
validada en pacientes con cancer de mama (14) y con otras validaciones como la realizada
por Kwakkenbos et al. en esclerosis sistémica (alfa: 0.86) (78) y la publicada por Sharif-nia
en 2024, también realizada en mujeres con cancer de mama en Iran que mostré un alfa de
0.95 (79). En nuestro estudio el retiro de ninguno de los items genera un aumento en el valor
de los coeficientes de confiabilidad. EI instrumento demostrd tener una adecuada
confiabilidad test-retest con un valor de 0.97 del coeficiente de correlacion y concordancia
de Lin, estando por encima de algunos estudios de validacion realizados previamente, como
por ejemplo el estudio de validacién de la version en mandarin del cuestionario donde la
confiabilidad tes-retest fue de 0.85 (44).



La validez convergente y divergente del instrumento fue adecuada ya que se encontraron
correlaciones positivas méas altas con la subescala de ansiedad de la escala HADS (r de
Spearman=0.61) y correlacion negativa (r de Spearman=-0.66) con el isntrumento KDQOL-
36, lo cual es absolutamente l6gico debido a que un mayor temor a la progresion deterioraria
la calidad de vida. Estos valores son congruentes con lo encontrado en el estudio original y

en la mayoria de estudios de validacion que se han realizado previamente (7)(12)(14)(26)(44)

Se decidio realizar la validacion de la escala mediante la teoria de respuesta al item (TRI) a
través de la utilizacion del modelo Rasch. Lo primero que evidenciamos es que, al usar todos
los items de la escala se presentd la violacién del supuesto de independencia local
evidenciada por la presencia de una correlacion de de 0.62 entre los residuos estandarizados
del item 4 y el item 12. Teniendo en cuenta esto y los hallazgos encontrados en la
comunalidad del item 4 en el andlisis factorial, decidimos plantear el modelo Rasch
eliminando también el item 4. Asi, se encontrd un modelo adecuadamente ajustado, en donde
se verificaron tanto los supuestos de unidimensionalidad y el de independencia local. En
cuanto al ajuste de los items, todos tuvieron valores de MNSQ outfit entre 0.5y 1.5, que esta
dentro de los valores recomendados para la validacion de instrumentos de calificacion por
ser valores mas cercanos a uno. Lo anterior nos indica que el item se ajusta adecuadamente
al modelo Rasch debido a que mide adecuadamente las desviaciones respecto a las respuestas
esperadas (74) (111) (70).

El indice de separacion y confiabilidad de las personas en el analisis mediante TRI demostro
que la escala tiene una confiabilidad aceptable en diferenciar los distintos niveles del rasgo
en nuestra poblacion (74); ademas, el indice de separacidn de los items indicd que el tamafio
de muestra fue adecuado para evaluar el desempefio de los items en la evaluacion del

constructo.

Al inspeccionar el mapa de Wright se evidencio que los items tienen una ubicacion
relacionada con los mayores niveles de habilidad de las personas; lo anterior indica que solo
aquellos pacientes con altos valores de temor a la progresion de la enfermedad son
adecuadamente medidos por el instrumento; esta es una limitacion que el analisis detecta en
la escala ya que el instrumento parece estar funcionando adecuadamente solo en un subgrupo

especifico de pacientes con temor a la progresion de la enfermedad y nos priva de detectar y



poder hacer seguimiento de aquellos que tienen un nivel bajo del constructo. Considerando
esto, creemos que quizas, se requieren estudios adicionales con items que complementen esta
escala o, eventualmente, evaluar la posibilidad de desarrollar una nueva escala que permita

realizar una evaluacién mas completa del constructo.

El andlisis de las categorias de respuesta de los items refleja que cada categoria mide un nivel
mayor del constructo que la inmediatamente anterior, sin embargo, cuatro categorias serian

suficientes para medir cada uno de los items.

Finalmente, creemos que hubiera sido interesante realizar un analisis diferencial por edad de
items en nuestro modelo Rasch, pero no lo pudimos hacer debido a que no teniamos un
tamafo de muestra suficiente para ejecutarlo ya que se recomienda un minimo de 500

participantes para poder realizarlo (74).

El puntaje medio de la escala en nuestra poblacion fue de 27.79 (D.E £9.19), similar a los
puntajes medios de poblaciones con otros diagndsticos como esclerosis sistémica 30.05 (D.E
* 8.97) (24) o el puntaje medio ponderado de 33.84 (IC 95%: 31.91, 35.77) obtenido en el
meta-analisis de mujeres chinas con c.a de mama en el que solo se incluyeron estudios que
utilizaron el instrumento FoP-Q-SF (114). ElI 38% de los participantes tenian un valor
disfuncional de temor a la progresion de la enfermedad (>29), este valor esta por encima del
16.7% observado en pacientes con cancer luego de 6 meses de rehabilitacion realizado por
Hinz et al. (7) y del 35% de pacientes con leucemia reportado por Thiele et al. (113), ademas,
estuvo por debajo del 61.9% reportado por Clever et al. en padres de nifios con cancer (27),
esto nos sugiere que la presencia de este constructo en los pacientes con enfermedad renal
crénica no es para nada despreciable y que, por el contrario, podria estar influyendo de
manera determinante en el comportamiento de la enfermedad y sus desenlaces, como lo
muestran estudios p.ej. realizados en mujeres con endometriosis, donde se encontré que la
interferencia causada por el dolor era mayor en aquellas que tenian niveles de temor a la
progresion superiores (118). Las personas con mayor puntaje de temor a la progresion de la
enfermedad renal crénica tenian un promedio de edad de 62.9 afios comparado con los 72
afios de media de toda la poblacién de estudio. Esto concuerda con el estudio de Zhang et al.
en el cual, luego de controlar por multiples variables, encontraron que tener mas de 45 afios

disminuye el puntaje obtenido en la escala de temor a la progresion de manera significativa



(121). También concuerda con lo obtenido por Zheng et al. quienes evaluaron los factores
asociados a la presencia de mayor temor a la progresion en pacientes con carcinomas
nasofaringeos, encontrando que las personas mas jovenes (menores de 30 afios) y con
diagndsticos recientes (< 3 meses) tenian mayor intensidad y duracién del constructo (119).
El hecho de que las personas méas jovenes tengan mayor presencia del temor podria
relacionarse con una mayor expectativa de realizar diferentes cosas 0 con unos mejores
mecanismos de adaptacion en las personas mayores basados en su madurez y en las
experiencias de vida (117), por tanto, seria interesante poder realizar investigaciones que nos
permitan dilucidar estas tematicas para utilizar herramientas de intervencion que favorezcan
los resultados positivos en la enfermedad. EI 43% de las mujeres tenian puntajes
disfuncionales, comparados con solo el 35% de los hombres, esta diferencia proporcional se
ha encontrado en otros estudios como el de Goebel y Mehdorn (45) sin embargo, estas
diferencias no han sido significativas. Lo cierto, es que, al tener una correlacién positiva con
la ansiedad, se esperaria que el sexo femenino tuviera una mayor prevalencia y gravedad del
constructo, teniendo en cuenta la gran cantidad de evidencia que ha mostrado la asociacion
entre ansiedad y el sexo femenino (116) (120). A pesar de lo anterior, creemos necesario
realizar investigaciones en pacientes con enfermedad renal crénica que nos permita

identificar el comportamiento de estas variables de manera adecuada.

Los resultados de nuestro estudio nos permiten ser optimistas en la investigacion de los
temores relacionados con la enfermedad y su asociacion con los desenlaces de la enfermedad
renal cronica. Si bien varios autores han realizado estudios cualitativos para determinar las
principales preocupaciones y percepciones de los pacientes con enfermedad renal como p.ej:
Ilegar a requerir cirugia en el futuro, efectos adversos de la medicacion o temor a la maquina
de didlisis (112)(115), no habia instrumentos que midieran de manera cuantitativa este tipo
de temores y su relacion con los diferentes tipos de desenlaces como calidad de vida, tasa de
filtracion glomerular, necesidad de ingreso a terapia de reemplazo renal, mortalidad o la
incidencia de trastornos mentales. Este instrumento nos ayudara a incluir este constructo en
los nuevos modelos de asociacion y prediccion, que nos permitiran realizar una intervencion

mas completa en beneficio de los pacientes.



También creemos mandatorio desarrollar estudios que nos permitan determinar un adecuado
punto de corte que nos guie en la toma de decisiones acerca de este constructo. Para esto sera
necesario la inclusion de nefrélogos que guien la estandarizacion de los valores a través del
conocimiento de la distribucion del temor a la progresion en los pacientes, que puedan
conocer Yy utilizar el instrumento, para que en compafiia de su relevante observacion clinica
generen una mejor identificacion de las personas susceptibles de intervencion para el manejo

del constructo.

Las fortalezas de nuestro estudio estan en la consecucion de un instrumento que nos permitira
conocer el comportamiento de este constructo en la poblacion de personas con enfermedad
renal cronica, ayudandonos a identificar su presencia, a cuantificar su gravedad y a evaluar
su influencia en la enfermedad, para posteriormente poder intervenirlo de manera integral y
lograr la modificacion del mismo. También consideramos que se abre una linea de
investigacion nueva, en cuanto se pueda estudiar todo lo relacionado con la presencia del

constructo en una enfermedad con categorias de progreso tan bien delimitadas.

La debilidad de nuestro estudio tiene que ver con el desconocimiento del comportamiento
del constructo en el tiempo (p.ej. las diferencias entre el diagnostico reciente y el diagnostico
con mas tiempo) o con los cambios relevantes de estadio de enfermedad. También sera
interesante evaluar poblaciones con promedio de edad menores e inclusive el temor a la
progresion en los familiares de los pacientes como parte de una vision mas completa de este

altimo.



9. CONCLUSION

Se realiz6 un estudio de adaptacién transcultural y validacion del instrumento temor a la
progresion de la enfermedad en su version corta, en pacientes colombianos con enfermedad
renal cronica. El proceso de validacion se realizé mediante el método clasico de validacion
y el de teoria de respuesta al item, encontrando que el instrumento con la eliminacion del
item 4 tiene una adecuada confiabilidad y una muy buena validez concurrente, divergente y

de constructo.

Es importante aclarar que el instrumento realiza una adecuada deteccién de los niveles altos
del constructo, pero tiene algunos problemas para detectar los niveles mas bajos, lo que lo
hace altamente especifico. Una posible explicacion para el mal funcionamiento del item
namero 4 que se elimino de la escala original, es que evaluaba el temor relacionado con el
trabajo y la productividad lo cual no suele ser una preocupacién comun para personas del
rango de edad de nuestros pacientes, sin embargo, otros estudios de validacion con la escala
completa, también tuvieron problemas de ajuste de sus modelos producto de la correlacion
entre el item 4 y 12. Consideramos importante realizar estudios que evallen la sensibilidad

al cambio en los pacientes con enfermedad renal cronica.

La validacion mediante el modelo Rasch confirma el adecuado funcionamiento del
instrumento sin el item 4 y nos muestra que podrian adicionarse algunos items con el objetivo

de ampliar el rango de medicidn del constructo que tiene la escala.

Nuestro estudio nos permite tener el primer instrumento confiable y valido, capaz de evaluar
el temor a la progresion de la enfermedad renal cronica a nivel nacional. También es
importante aclarar que, hasta el momento de la entrega de los resultados, ningln instrumento
que evaluara el temor a la progresion de la enfermedad renal crénica a nivel mundial habia

sido encontrado.
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11. ANEXOS
11.1. Autorizacion de uso de los instrumentos FoP-Q-SF

Giancarlos Patino Maza <gpatinom@unal.edu.co> mié, 11 ago 22:10 (hace 2dias) Yy 4
para anja.mehnert ~

Hello dr. Mehnert. My name is Giancarlo Patifio, | am a master's student in epidemiology and | wish to carry out the cross-cultural adaptation and
validation of the FoP-Q-SF questionnaire into Colombian Spanish, therefore | request your permission to do so.
Beforehand thank you very much

Giancarlos Patino Maza <gpatinom@unal.edu.co> jue,12ago 12:18 (hace 1dia) Yy 4
para anja.mehnert «

e Mehnert, Anja @ 612 (hace8horas) Yy 4

parami v

Hi Giancarlos,

Please feel free to use the questionnaire.

Best regards,

FoP Questionnaire (Extemo Recibidos x

Prof. Dr. P. Herschbach <p.herschbach@tum.de>
parami v

Hp inglés v > espafiol ¥  Traducir mensaje
Dear Giancarlos Patino Maza,
| hereby give you the permission to translate our FoP-Questionnaire into the Colombian language.
kind regards

Peter Herschbach



11.2. Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Validacion del cuestionario FoP-Q-SF (Fear of Progression Questionnaire-Short
Form) para su utilizacion en la evaluacion del temor a la progresion de la enfermedad

en pacientes colombianos con enfermedad renal cronica

Mediante este documento usted esté siendo invitado a participar en una investigacion para
certificar una serie de preguntas que se usan para medir el “Temor a la Progresion de la
Enfermedad”. Le recomendamos amablemente que lea completamente la informacion que le
brindaremos a continuacion con el objetivo de que libremente decida si quiere hacer parte

del proyecto o no.

Justificacion: el motivo para realizar esta investigacion es que consideramos que la salud
mental es tan importante como la salud fisica para el adecuado funcionamiento y bienestar
de las personas. En el afan de brindarle los mejores tratamientos posibles, nos hemos
propuesto evaluar de manera mas completa aquellas molestias psicologicas que podrian estar

presentes en las personas que asisten a los servicios de RTS- Baxter®.

Objetivo del estudio: nuestro objetivo principal es certificar y adaptar a nuestra cultura y
nuestro idioma, una encuesta que nos sirva para evaluar el temor que pueden tener algunas
personas de que su enfermedad progrese; para eso necesitaremos que nos responda de la

manera mas sincera posible cada una de las encuestas que le daremos si acepta participar.

Procedimientos y riesgos: para llevar a cabo nuestra investigacion solo le aplicaremos
algunas encuestas que contienen preguntas acerca de su salud mental. Es importante para
nosotros que comprenda que esas preguntas no representan riesgo alguno para usted y que
ademas tiene todo el derecho y libertad de decidir si quiere 0 no quiere participar en la
investigacion. Tenga claro que el proyecto es independiente y que la calidad de sus
tratamientos meédicos no esta relacionada con la aceptacion o no de participar en el estudio.
Por otro lado, lo Gnico que esperamos es obtener informacion que nos permita brindarle un
manejo mas completo de su enfermedad a partir de una evaluacion especializada que tenga

en cuenta su salud mental. Su participacion es absolutamente libre y voluntaria, siéntase libre



de retractarse a participar en el estudio cuando usted lo desee y ademas tenga claro que

responderemos cualquier duda que surja acerca de la informacion que usted nos brinde.

Confidencialidad: los datos que usted nos suministre solo se utilizardn con fines
investigativos y seran manejados por los investigadores principales; en ningln caso la
informacion que obtendremos de usted seré entregada a terceros, ademas, sus datos estan
cobijados por la ley 1581 de 2012 para proteccion de datos personales en Colombia.

Costos: la participacion en el estudio no representara ningin costo para usted ni para su
familia, tampoco incluye modificaciones algunas en los costos que realicen en su EPS. Por
otra parte, este estudio esta financiado por RTS, Baxter® y la Universidad Nacional de

Colombia

Informacién: al terminar el estudio nos comprometemos a darle informacién veridica y
actualizada con respecto a los resultados, esto con el objetivo de retribuirle toda la

colaboracion que usted nos brinde.

Referencia: teniendo en cuenta que dentro de las evaluaciones que se le realizaran en el
estudio existe la posibilidad de detectar sintomas depresivos y/o ansiosos, estamos en la
obligacion de remitir esta informacion a su médico tratante para que en conjunto con usted

decidan la necesidad de seguimiento por salud mental.

Informacidn de los investigadores: ante cualquier duda relacionada con su participacion en
el estudio usted podra comunicarse con los asistentes de investigacion o en caso de que no
esten disponibles, comuniquese con el Investigador Principal (Giancarlos Patifio Maza) al
correo electronico gpatinom@unal.edu.co o ya sea por mensaje de texto o via WhatsApp al

teléfono nimero: +57 30*******) (Este nimero estara completo una vez sea comprado). El
doctor Giancarlos Patifio Maza es médico psiquiatra de la Universidad Nacional de Colombia
y actualmente es estudiante de la maestria en Epidemiologia Clinica y Bioestadistica de la
misma universidad. Los tutores metodoldgicos y disciplinarios son Ricardo Sanchez Pedraza
(médico psiquiatra, epidemidlogo clinico y especialista en estadistica de la Universidad
Nacional de Colombia) y Rafael Sanabria (médico nefrélogo y epidemidlogo clinico)
director de RTS, Baxter® Colombia


mailto:gpatinom@unal.edu.co

Afirmo que he comprendido claramente la informacion aqui suministrada en un lenguaje
claro y sencillo, ademés se me han aclarado todas las dudas cuando las tuve con respecto
a mi participacion en el proyecto. Al aceptar este documento doy mi consentimiento de

manera libre y voluntaria para participar en el estudio
Paciente

Acepto

No acepto

Firmay c.c

Testigo 1

Firma

C.C

Testigo 2

Firma

C.C



11.3. Acta de aprobacion por el comité de ética Universidad Nacional de Colombia

° UNIVERSIDAD

¥ NACIONAL

) DE cOLOMBIA

Vicedecanatura de Investigacion y Extension
Facultad de Medicina
Sede Bogotd

Comité de Etica
ACTA DE EVALUACION: N°. 001-002
Fecha: 24 de enero de 2022

Nombre completo del proyecto: “Validacion del cuestionario FoP-Q-SF (Fear of Progres—
sion Questionnaire-Short Form) para su utilizacién en la evaluacién del temor a la pro-
gresion de la enfermedad en pacientes colombianos con insuficiencia renal crénica”.

Version nimero: 01
Sometido por: el estudiante Giancarlo Patifio Maza
Dirigido por: los profesores Ricardo Sanchez y Rafael Mauricio Sanabria

Presentado por: el profesor Ricardo Sanchez Pedraza Coordinador Académico
Departamento o Seccion: Maestria en Epidemiologia de la Facultad de Medicina
Fecha en que fue sometido a consideracion del Comité: 24 de enero de 2022

El COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA FACULTAD DE MEDICINA. Se constituy6
mediante la Resoluciéon 152, (Acta No. 43 del 5 de diciembre de 1996) actualizado
mediante resolucion 008 (acta 03 de 27 de enero de 2011), de Consejo de Facultad el
Comité de Etica de investigacion, el cual esta regido por la Resolucion 008430 del 4 de
octubre do 1993 del Ministerio de Salud de Colombia que establecié las normas cienti-
ficas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud; los principios de la Asam-
blea Medica Mundial expuestos en su Declaracion de Helsinki de 1964, ultima revision
del afio 2000; y el codigo de regulaciones federales, titulo 45, parte 46, para la proteccion
de los sujetos humanos, del departamento de salud y servicios humanos de los institutos
Nacionales de Salud de los Estados Unidos (Junio 18 de 1991).

1. Sus miembros revisaron los siguientes documentos del presente proyecto:

v Carta de presentacion del proyecto generada por la unidad bésica o el departa-
mento.

v Copia de la evaluacion de los jurados o pares académicos que evaluaron y apro-
baron el trabajo).

v Copia del proyecto completo de investigacion,

v Dos resimenes ejecutivos

v Dos copias del consentimiento informado (en espafiol y cuando la investigacion
lo amerite).
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v Hojas de vida resumidas de los investigadores y coinvestigadores del proyecto. Universidad
v Consideraciones éticas segtn resolucion 8430 Ministerio de Salud. Nacional .

= A i de Colombia
v Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica).

2. El presente proyecto fue evaluado y aprobado por los siguientes miembros del Comité:

1 Alejandra Medina Asesora Juridica Facultad de Medicina

2 Campo Elias Robayo Cruz Capellan de la Capilla de la UN Cristo Maestro

3 Presidente Comité de Etica / Dpto. de Ciencias Fisiol6gi-
Carlos Arturo Guerrero Fonseca cas

4 Clara Eugenia Arteaga Diaz Pensionada Dpto. de Morfologia

5  Luz Amparo Diaz Cruz Departamento de Obstetricia y Ginecologia

6  Mario Orlando Parra Pineda Departamento de Obstetricia y Ginecologia

7 Zulma Janeth Duefias Gomez Dpto. de Ciencias Fisiologicas

3. El Comité consideré que el presente estudio:

a.Es valido desde el punto vista ético. La investigacion involucra un riesgo igual al
promedio para los sujetos que participan en ella. La investigacion se ajusta a los
estandares de la buena practica clinica.

b.El Comité considera que las medidas que estan siendo tomadas para proteger a los
sujetos humanos son adecuadas

4. El Comité informara inmediatamente a las directivas institucionales:

o

. Todo desacato de los investigadores a las solicitudes del Comité.
. Cualquier suspension o terminacion de la aprobacion por parte del Comité.

o

5. El Comité informara inmediatamente a las directivas, toda informaciéon que reciba
acerca de:

a. Lesiones o dafios a sujetos humanos con motivo de su participacion en la investiga-
cion Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos u otras personas.

b. Cualquier cambio o modificacion a este proyecto que haya sido revisado y aprobado
por este comité

6. Cuando el proyecto sea aprobado, sera por un periodo de un (1) afio a partir de la
fecha de aprobacion.

7. El Investigador principal debera:
a. Informar de cualquier cambio que se proponga introducir en el proyecto. Estos cam-
bios no podran ejecutarse sin la aprobacién previa del COMITE DE ETICA DE LA FA-
CULTAD DE MEDICINA) excepto cuando sean necesarios para minimizar o suprimir un
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peligro inminente o un riesgo grave para los sujetos que participan en la investiga-  Universidod
aon, Nacional

de Colombia
b. Avisar de cualquier situacion imprevista que se considere imphca algin signo de

nesgo para los sujetos o la comunidad o el medio en el cual se lleva a cabo el estudio.

c. Informar de cualquier evento adverso serio de algin pacente, comunicando la situa-
aon al secretano y o presidente del Comié de Etica), de acuerdo con la normatividad
que el INVIMA ha generado a este respecto,

d. Poner en conocimiento del comité toda informacién nueva importante respecto al es-
twdio, que pueda afectar la relacion riesgo/beneficio de los sujetos participantes,

e. Comunicar cualquier decision tomada por otros comités con respecto a la investiga-
aon que se lleva a cabo.

f. Informar de la terminacion prematura o suspension del proyecto explicando las cau-
$4% 0 razones,

g. Presentar a este comsté un informe cuando haya transcurrido un aio, contado a partir
de la aprobacion del proyecto. Los proyectos con duracion mayor a un afo, seran
reevaluados a partir del informe de avance integrado.

h. Todos los proyectos deben entregar al finalizar un informe final de cierre del estudio,
este cierre puede ser el informe final en formato completo o en formato de resumen
de cierre de estudio, firmado por el investigador responsable del estudio.

8. Observaciones: El comité considera que el proyecto de investigacion no presenta di-
lemas éticos por lo tanto emite Concepto Aprobatorio.

Nombre: CARLOS ARTURO GUERRERO FONSECA

Titulo: PhD Doctorado en Bioquimica, MSc, en Farmacologia y MSc. en Genética Humana
Cargo: Presidente Comité de Etca

(ORIGINAL FIRMADO)
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11.4. Acta de aprobacidn por el comité de ética de Baxter”

Baxter Renal Care Services

Baxter S50 Filial de Baxter International Inc.
Trans 23no 97 - 73pso 6

Eanoo City Busines

Bogots D C -~ Colombia

Bogota, 16 de mayo de 2022
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON SERES HUMANOS RTS

Acta comité 0003

Titulo del protocolo: “Validacién del cuestionario FoP-Q-SF (Fear of
Progression Questionnaire-Short Form) para su utilizacién en la evaluacion
del temor a la progresion de la enfermedad en pacientes colombianos con
enfermedad renal cronica”

Investigador Principal: Gincarlos Patifio Maza

Fecha de revision: 03 de mayo de 2022

Miembros que deliberaron en la sesion: Javier Cely, Sinay Arévalo,
Carolina Larrarte.

Miembros que declararon conflicto de interés: Ricardo Sanchez.
Generalidades del protocolo:

- Objetivo Principal: Validar la escala FoP-Q- SF (Fear of Progression
Questionnaire Short Form) para su uso en la evaluacion del temor a la progresion
de la enfermedad en pacientes con insuficiencia renal crénica en Colombia.

Una vez revisada la nueva version del protocolo, se evidencia que se
presentaron los ajustes solicitados y se aclararon las dudas por los miembros
del comité, por lo anterior el comité considera que es apto para ejecutarse y
desarrollarse como proyecto de investigacion.

Por lo antenior la decisién del comité es: Aprobado

En constancia firma,

Dr. JAVIER ENRIQUE CELY

Presidente Comité Etica de Investigacién RTS
Pagina 1 de 2



11.5. Plantillas de prueba piloto
PLANTILLA DE PRUEBA PILOTO - RESUMEN POR ITEM

Prueba piloto: Resumen de respuestas de los pacientes a cada item
Cantidad total de pacientes entrevistados:

Pregunta nimero:

Cantidad de pacientes

que respondieron Sl

; Dificil?

¢ Confusa?

¢Alguna palabra le parecio6 dificil?

¢Incomoda?

Redaccién alterna sugerida por los pacientes




PLANTILLA DE PRUEBA PILOTO — RESPUESTA POR PACIENTE
(Diligenciado por el entrevistador)
Prueba piloto: Respuesta de cada paciente a determinada pregunta

Pregunta namero:

¢La pregunta fue dificil?

¢ Le pareci6 confusa?

¢Alguna palabra le pareci6 dificil?

¢Incomoda?

¢Como haria usted esta pregunta?




11.6. Cuestionario final de temor a la progresién de la enfermedad — Version corta
A continuacion, encontrara una lista de oraciones que estan relacionadas con su enfermedad renal y

con algunas preocupaciones que usted posiblemente tenga con respecto a su futuro. Por favor marque
con una “X” la frecuencia definida en las columnas segun le corresponda a usted. Puede elegir entre
“Nunca”, “Rara vez”, “A veces”, “Frecuentemente”, “Muy frecuentemente”. Por favor no omita
ninguna pregunta. Algunas preguntas puede que no le apliquen a usted, por ejemplo, si esta retirado
y no puede responder las preguntas relacionadas con su empleo, por favor marque una “X” en la

casilla “Nunca” en ese caso.

Muy

Nunca | Raravez | Aveces |Frecuentemente | frecuentemente
Me preocupa pensar que mi enfermedad puede progresar 1 2 3 4 5
Me pongo nervioso antes de las citas con el doctor o de los
examenes periodicos 1 2 3 4 5
Me asusta el dolor 1 2 3 4 5
Me perturba la idea de que podria volverme menos productivo en
mi trabajo 1 2 3 4 5
Cuando estoy ansioso, presento sintomas fisicos (por ejemplo:
palpitaciones, dolor de estomago, nerviosismo) 1 2 3 4 5
Me perturba la posibilidad de que mis hijos desarrollen mi
enfermedad 1 2 3 4 5
Me inquieta la posibilidad de que quizas vaya a depender de otra
persona para realizar las actividades de a vida diaria 1 2 3 4 5

Me preocupa que, en algin momento, debido a mienfermedad, ya
no pueda realizar mis pasatiempos 1 2 3 4 5

Tengo miedo a la posibilidad de requerir tratamientos médicos mas
fuertes en el curso de mi enfermedad

1 2 3 4 5
Me preocupa que mi medicacion pueda alterar o tener un efecto no
deseado en mi cuerpo 1 2 3 4 5
Me preocupa lo que sucederia con mi familia en caso de que algo
me pasara 1 2 3 4 5
Me perturba la idea de que quizas no pudiera trabajar debido a mi
enfermedad 1 2 3 4 5




11.7.

Autovalores de los factores
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11.8.

de extraccién — factores principales)

Cargas factoriales y unicidad de cada item para la escala completa (método

Temores Temor ala Pérdida de Unicidad

directos de estar | carga de productividad
item enfermo enfermedad
P1 0.30 0.58
P2 0.83 0.56
P3 0.42 0.66
P4 1.12 -0.20
P5 0.76 0.53
P6 0.59 0.58
P7 0.83 0.39
P8 0.98 0.34
P9 0.63 0.49
P10 0.37 0.69
P11 0.59 0.51
P12 0.83 0.29




11.9. Correlaciones factoriales del modelo de tres factores con la escala completa
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11.10. Probabilidad de respuesta por categoria para cada item
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Category Probabili
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Category Probabilii
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11.11. Escala HADS utilizada en validez concurrente

Cuestionario de ansiedad y 6L
depresion en centros de
salud (HADS)

Nombre: Fecha:

‘= Los médicos son conscientes de que las emociones desempefian un papel importante en la mayor partede g
;»’ las enfermedades. 5i su médico conoce estos sentimientos, podrd prestarle mds ayuda. %
% Este cuestionario se ha concebido para avudar a su médico a saber como se siente usted. Lea cada E
% enunciado y subraye la respuesta que mds se aproxime a como se ha sentido durante los dltimos 7 dias. ;
& Notenga en cuenta los nimeros que figuran junto a cada respuesta. Q
& No piense demasiado sus respuestas. Es probable que su reaccion inmediata a cada afirmacion se ajuste =8
mas a la realidad que una respuesta muy meditada.
A D A D
Me siento tenso/a Me siento como si estuviera mas lento/a
3 Casi todo el tiempo Casi todo el tiempo 3
2 Gran parte del tiempo Con mucha frecuencia 2
1 Devez en cuando, ocasionalmente A veces 1
0 No, en absoluto No, en absoluto 0
Sigo disfrutando de las cosas de las que solia disfrutar Tengo una sensacion de temor, como si
0 Sin duda tanto como antes tuviera un nudo en el estomago
1 No tanto como antes No, en absoluto 0
2 Solo un poco A veces 1
3 Casinada Con bastante frecuencia 2
Tengo una sensacion de temor, como si estuviera a Con mucha frecuencia 2
punto de ocurrir algo terrible He perdido interés por miaspecto
3 Si, sin duda, v es bastante intensa Sin duda 3
2 Si, pero no es demasiado intensa No le presto tanta atencion como debiera 2
1 Un poco, pero no me preocupa Puede que no le preste tanta atencion 1
0 No, en absoluto Le presto la misma atencion de siempre 0
Puedo reirme y ver el lado gracioso de las cosas Me siento intranquilo/a, como si tuviera
0 Igual que siempre que estar siempre en movimiento
1 Ahora no tanto Si, mucho 3
2 Sin duda menos que antes Bastante 2
3 No, en absoluto No mucho i
Merondan pensamientos negativos que me No, en absoluto 0
preocupan Espero las cosas con ilusion
3 Casi todo el tiempo Igual que siempre 0
2 Gran parte del tiempo Algo menos que antes 1
1 A veces Sin duda menos que antes 2
0 Muy pocas veces Casinada 3
Me siento alegre Tengo sensaciones repentinas de panico
3 Nunca Con muchisima frecuencia 3
2 Con poca frecuencia Con bastante frecuencia 2
1 A veces No con mucha frecuencia 1
0 Casi todo el tiempo No. en absoluto 0
Puedo sentarme despreocupado/a ¥ sentirme Puedo disfrutar de un buen libro o un buen
relajado/a programa de radio o television
0 Sin duda Gran parte del iempo 0
1 Gran parte del tiempo A veces 1
2 Con poca frecuencia Con poca frecuencia 2
3 No, en absoluto Muy rara vez 3

Ahora, compruebe que ha respondido a todas las preguntas

TOTAL
Derechos de autor de HADS @R P. Snaith v A 5. Zigmond, 1983, 1992, 1004

Lositems del formulario de registro fueron publicados origin almente en dcra Psychiatrica Scandinavica, 67, 361-70,
derachos de autor © Munkszaard Intemational Publishers Ltd. Copenhagen. 1983,
Esta edicion fue publicada por primera vez en 19%4 por nferNelson Publishing Company Ltd, ahora GL Assessment Limited,
1% Floor Vantage London, Great West Foad, Brentford 'I%VS 9A G, United Kingdom.
GL Assessment forma parte del GL Education www. gl-assessment.co.uk.
Este formulario no puede ser reproducido en ningiin caso sin obfener primero [a autorizacion de la editorial.
Email: permissions@gl-assessment. couk

Todoslos derechos reservados. incluidaslas traducciones.



11.12. KDQOL™ 36 ESPANOL

Su salud
- B y B
Bienestar

Enfermedad Del Rifidn y Calidad De Vida (KDQOL™-36)

Las siguientes preguntas se refieren a lo que usted piensa sobre su salud y bienestar.
Esta informacion permitira saber como se encuentra usted y hasta qué punto es
capaz de realizar sus actividades habituales.

iGracias por contestar a estas preguntas!

ID del sujeto en el estudio:
Fecha:

Cadigo clinica renal:
Predidlisis SI ] No [

Kidney Disease and Quality of Life™ (KDQOL ™-36)
English Version 1. Copyright © 2000 by RAND and the University of Arizona



