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Resumen

En las ultimas décadas, la medicion de la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) ha ido convirtiéndose en una disciplina auténoma y formal, de gran
utilidad dentro del ambito sanitario, y mas concretamente dentro de las
enfermedades cronicas. La manera de medir la CVRS es a través de cuestionarios y
para establecer la aceptabilidad de un cuestionario es necesario que cumpla con
ciertos atributos, entre los que se encuentran las propiedades psicométricas, tales
como la fiabilidad, la validez y la sensibilidad al cambio. De entre las diferentes
propiedades psicométricas, la validez de constructo, que consiste en proporcionar
evidencia de que la forma de interpretar las puntuaciones del instrumento es
correcta segun la teoria y los constructos que se miden, es el aspecto mas
susceptible de exploracién mediante el analisis numérico y estadistico. Este, a su
vez, se divide en la validez convergente y discriminante, la validez de grupos
conocidos y la validez de estructura, siendo esta ultima la que juega un papel mas
importante, y siendo también el tema con mayor controversia. Existen diferentes
perspectivas y teorias de enfoque, desde la teoria clasica del test (TCT) hasta la
teoria de la respuesta al item (TRI), e incluso dentro de cada una de las teorias,

existen diferentes métodos. Sin embargo no hay un consenso sobre que
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metodologia utilizar para evaluar la validez de estructura. Por otro lado, aunque
existen cuestionarios de CVRS con buenas propiedades psicométricas, a menudo su
longitud limita en gran medida su aplicacidn, por lo que disponer de una versién
reducida que mantenga las mismas buenas propiedades psicométricas que su
version larga, es de gran utilidad tanto en la practica clinica como en investigacion.
Al igual que ocurre en el proceso de validaciéon de instrumentos de CVRS, en el
proceso de reduccién de cuestionarios los métodos mads utilizados han sido
meétodos de la TCT. Sin embargo, la literatura mas actual también propone para la
reduccion de cuestionarios la utilizacién de procedimientos mas modernos
basados en la TRI. Asi, los objetivos generales de esta tesis son: 1) validar y/o
reducir cuestionarios de CVRS mediante la combinacién de métodos estadisticos
de la TCT y de la TRI para evaluar asi la complementariedad de dichos métodos; y
2) proporcionar herramientas de medicion de la CVRS cientificamente validadas y
con buenas propiedades psicométricas en castellano para diferentes ambitos de la

salud.

Para llevar a cabo este trabajo, hemos seleccionado tres cuestionarios de CVRS
para tres enfermedades croénicas diferentes: obesidad mdérbida, artrosis de cadera
y trastorno de la conducta de la alimentacién (TCA). Los cuestionarios empleados
fueron el cuestionario Obesity-related Problems scale (OP) disefiado para medir el
impacto de la obesidad morbida en el funcionamiento psicosocial, que consta de
ocho preguntas cubriendo un unico dominio; una versién reducida del
cuestionario Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC), empleado para la medicion de sintomatologia y funcién en pacientes
con artrosis de extremidad inferior, que consta de 11 items que se conforman en
dos factores, dolor y funcion; y el cuestionario Health Related Quality of Life for
Eating Disorders version 2 (HeRQoLEDv2), empleado para medir el impacto del
TCA sobre aspectos fisicos, mentales y sociales, que consta de 55 preguntas que se

conforman en nueve factores.

Para evaluar la fiabilidad se estudidé la consistencia interna de los diferentes

instrumentos, que hace referencia a la homogeneidad de los items que componen
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una escala. El estudio de la validez convergente y discriminante de las escalas se
llevé a cabo mediante la correlacion de las escalas del instrumento con las escalas
de otros instrumentos, estableciendo hipétesis previas en relacién a que escalas
del instrumento a validar deberian correlacionar alto o bajo con que escalas de
otros instrumentos (validez convergente y discriminante, respectivamente). El
estudio de validez de grupos conocidos se llevd a cabo comparando las
puntuaciones de las escalas entre grupos de pacientes en los que se anticipaba que
hubiera diferencias. La validez de estructura, que trata de realizar un analisis
interno del instrumento para comprobar que la estructura hipotética subyacente
del instrumento es correcta y adecuada, se llevd a cabo mediante métodos de la
TCT y de la TRI. Los métodos de la TCT son modelos factoriales, que proporcionan
combinaciones lineales de los items con los factores latentes que han de ser
estimados mediante sumas ponderadas que reflejen la importancia de cada item en
el constructo. Las técnicas que hemos empleado son el Analisis Factorial
Exploratorio (AFE), el Andlisis Factorial Confirmatorio (AFC), los Modelos de
Ecuaciones Estructurales (MEE), asi como el caso especifico de estos modelos para
datos categoricos. Aunque los tres casos, AFE, AFC, MEE, sirven para evaluar la
dimensionalidad (nimero de factores) que es necesaria para representar la
variabilidad que hay en los datos, el AFC y MEE permiten ademas contrastar estos
patrones para confirmar la validez de los constructos hipotetizados, mediante
diferentes indices de bondad de ajuste. Los métodos de la TRI son modelos
probabilisticos que se basan en que un individuo con un nivel concreto de calidad
de vida tendrd una cierta probabilidad de responder de forma positiva a una
pregunta. Por tanto, la hipétesis subyacente en la TRI es que la respuesta a un item
de un cuestionario depende del nivel de dificultad que el item presente y el nivel de
habilidad respecto al constructo del individuo que responde. Estos modelos
incluyen un conjunto de asunciones entre las que se encuentra la
unidimensionalidad, ya que asume que los items de la escala son de una unica
dimension o constructo. Entre los modelos de la TRI, hemos utilizado métodos
para ftems de respuesta politdmica, y mas concretamente el Rating Scale Model y
Graded Response Model. El primero se clasifica dentro de los modelos de 1-

parametro, ya que el Unico pardmetro que caracteriza al item es su nivel de
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dificultad. Y el segundo se clasifica dentro de los modelos de 2-pardametros, ya que
ademas de la dificultad, también tienen en cuenta la discriminacion del item. Por
ultimo, para evaluar la sensibilidad al cambio se compararon las puntuaciones
basales y las de seguimiento, ademads de utilizar los tamanos del efecto para medir

la magnitud del cambio.

En relaciéon a los pacientes con obesidad mérbida, se reclutaron 123 pacientes que
se encontraban en lista de espera para ser intervenidos de cirugia bariatrica, y se
realizé la traduccién, adaptaciéon y validacion del cuestionario OP al espafiol,
estudiando su fiabilidad y validez mediante la aplicacién de diferentes métodos de
la TCT. Los resultados demostraron la fiabilidad, la validez convergente y la validez
de grupos conocidos. La validez de estructura se analizé mediante el AFE y el AFC,
obteniendo resultados muy similares, ademas de indices de bondad de ajuste del

AFC que confirmaron la estructura subyacente del cuestionario.

En la evaluacién de las propiedades psicométricas del WOMAC, se seleccionaron
dos cohortes independientes de pacientes (788 y 445 pacientes, respectivamente)
con artrosis de cadera que estaban en lista de espera para ser intervenidos de
artroplastia total de cadera, a los que ademas se les hizo un seguimiento a los seis
meses después de la intervencién. Se realiz6 la validacion de la version reducida
propuesta del cuestionario WOMAUC, estudiando la fiabilidad, validez y sensibilidad
al cambio, combinando métodos de la TCT asi como de la TRI en ambas cohortes de
pacientes. Los resultados apoyaron la fiabilidad del instrumento, la validez
convergente y la validez de grupos conocidos. Para el estudio de la validez de
estructura se utilizé el AFC, que confirm6 la existencia de dos factores en el
cuestionario, dolor y funcién. Ademas, se aplicd el Rating Scale Model de la TRI a
cada una de las dos escalas, concluyendo que ambas escalas se ajustaban al modelo
Rasch, confirmando asi la unidimensionalidad. Los resultados del AFC y del Rating
Scale Model fueron muy similares en ambas cohortes de pacientes, demostrando
asi la estabilidad de los resultados. Por ultimo, los parametros de sensibilidad al

cambio demostraron grandes cambios a los seis meses de la intervencidn.
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En relacion a los pacientes con un TCA, en primer lugar se reclut6 una muestra de
324 pacientes, a través de la cual se confirmé la existencia de una estructura
interna de segundo orden con dos medidas resumen en el cuestionario
HeRQoLEDv2, para asi posteriormente reducir dicho cuestionario. Se hipotetizé
que 40 de los items del cuestionario que se conformaban en siete factores
denominados factores de primer orden, a su vez se resumian en dos factores de
segundo orden. Se emple6 un MEE, cuyos resultados confirmaron la
multidimensionalidad de dicho cuestionario, garantizando la existencia de dicha
estructura de segundo orden con dos medidas resumen denominadas
“Adaptabilidad social” y “Salud Mental y rendimiento”. Se aplicé el Rating Scale
Model a cada una de las escalas de forma separada para reducir cada una de las dos
medidas resumen, garantizando la unidimensionalidad, dando lugar a la version
reducida de 20 items, denominada Health Related Quality of Life for Eating
Disorders Questionnaire-Short Version (HeRQoLED-S). Posteriormente, se recluté
otra muestra de 377 pacientes con un TCA, a la que se realiz6é un seguimiento de
un afo, a través de la cual se realizdé la validacion de la version reducida
HeRQoLED-S, combinando métodos de la TCT asi como de la TRI. Por un lado, se
utiliz6 los MEE para datos categoricos, cuyos resultados confirmaron la estructura
de segundo orden del cuestionario HeRQoLED-S. Por otro lado, se aplic6 el Graded
Response Model a cada una de las dos medidas resumen, cuyos resultados
demostraron la unidimensionalidad de cada escala y la correcta capacidad de
discriminacién de todos los items de la escala con respecto a su correspondiente
constructo latente. La validez convergente, la validez de grupos conocidos, la
fiabilidad y la sensibilidad al cambio del instrumento reducido también quedaron

demostradas.

En vista a los resultados obtenidos podemos concluir, en primer lugar, que los
métodos basados en la TCT y los basados en la TRI son complementarios entre si.
Mientras que los primeros nos proporcionan informacion sobre la
dimensionalidad del cuestionario, los segundos se centran en la
unidimensionalidad. Asi, cada uno de los métodos proporciona diferente tipo de

soporte en el proceso de validacién y/o reduccion de cuestionarios de CVRS, de
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forma que la combinacion de los diferentes métodos proporciona mayor evidencia
de la validez de cuestionarios de CVRS. En segundo lugar, podemos concluir que la
utilizacién combinada de estas técnicas estadisticas ha proporcionado versiones
cientificamente validadas en castellano de tres cuestionarios de CVRS, para
diferentes ambitos de la salud, que pueden ser utilizados en la practica clinica, asi
como entre investigadores y decisores sanitarios. Concretamente, la versién
espafiola del cuestionario OP posee buenas propiedades psicométricas de validez y
fiabilidad, y puede utilizarse para medir el impacto de la obesidad moérbida en el
funcionamiento psicosocial en estudios transversales. La version reducida
propuesta del cuestionario WOMAC es fiable, valida y sensible al cambio, y puede
ser utilizada para medir dolor y funcién en pacientes con artrosis de cadera. La
version reducida HeRQoLED-S, posee dos medidas resumen, y es fiable, valida y
sensible al cambio, proporcionando asi una herramienta simple, corta y de facil

aplicacion para medir la CVRS en pacientes con un TCA.



Capitulo 1

Introduccion, antecedentes y justificacion

1.1. Introduccion

Inicialmente el concepto de la salud se definia como la ausencia de la enfermedad,
pero ya en el aflo 1948, la Organizacién Mundial de la Salud consider6 que esta
definicion era demasiado limitada, y propuso que la salud engloba muchos mas
aspectos. A partir de aquel momento, se definié la salud como “un estado de
completo bienestar fisico, mental y social, y no meramente la ausencia de
enfermedad o discapacidad” (World Health Organization, 1952). Es de esta manera
que se introdujo dentro del marco de la salud la concepcion de la calidad de vida
como la experiencia subjetiva del individuo de su bienestar fisico, mental y social.
El modelo “biosicosocial” en medicina enmarca aspectos referidos al bienestar del
paciente, como sus relaciones como persona, su comportamiento, el entorno en el
que se desenvuelve y sus relaciones sociales, en lo que se conoce con el nombre de

calidad de vida (Sanz, 1991). Aunque el concepto de calidad de vida no es nuevo,
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en la década de los 80 se produjo un interés popular y médico sobre la calidad de
vida, que ha ido creciendo a lo largo de estos afios. De esta forma, la calidad de
vida, cuya caracteristica basica es la subjetividad, ya que cada individuo es el Unico
medidor de su percepcion de la calidad de vida, basada en el sentido de bienestar
de cada persona derivado de la experiencia diaria de su vida, se abre camino entre

la medicina y las ciencias sociales.

La calidad de vida, considerada globalmente, es dificil de definir, ya que depende
en gran medida de la escala de valores por la que cada individuo ha optado, y de
los recursos emocionales y personales de cada uno. Ademas, estad sometida a
determinantes econdémicos, sociales y culturales y se modifica, con el paso del
tiempo, para un mismo individuo. Por otro lado, cuando hablamos de calidad de
vida, no solo hablamos de la calidad de vida en general, sino también de sintomas y
efectos secundarios que pueden o no afectar en la calidad de vida. De esta manera,
para distinguir la calidad de vida en su sentido mas general de su significado en
medicina clinica, y con el fin de evitar ambigiiedades, comienza a desarrollarse un
nuevo concepto, el de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) o salud
percibida (Fayers y Machin, 2007). Revicki y cols. (2000) definen la CVRS como “la
evaluacion subjetiva que hace la persona del impacto que su enfermedad y su
tratamiento tienen en los dominios fisicos, psicolégicos y sociales del
funcionamiento y el bienestar”. Asi, la mediciéon de la CVRS hace posible obtener
informacién sobre la enfermedad y su impacto en la vida del paciente (Goldsmith,
1972 y 1973). Aunque algunos investigadores prefieren hacer énfasis solo en
aspectos de la salud, definiendo asi la CVRS, otros estdn adoptando el término de
resultados percibidos por los pacientes (Patient reported outcomes), ya que este
término incluye toda una serie de resultados, desde resultados como el dolor,
fatiga, y depresion, hasta sintomas fisicos como nauseas y vOomitos (Fayers y

Machin, 2007).

En los ultimos 30 afios la medicion de los estados de salud y de la CVRS ha ido
cogiendo cada vez mas importancia, y ha ido convirtiéndose en una disciplina

autonoma y formal, de gran utilidad dentro del ambito tanto sanitario como
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politico (Aaronson y cols., 2002). Asi, en 1992 se cre6 la Fundacion “Medical
Outcomes Trust” (MOT), formada por organizaciones sin animo de lucro,
investigadores académicos, agencias del sector publico y firmas comerciales con el
fin de promocionar la ciencia, y promocionar la aplicaciéon de la medicion de los
resultados percibidos por los pacientes. El estado de salud de un individuo es el
resultado global de la uniéon de dos componentes basicos, los componentes de
salud clasicos de los que se encarga la medicina, y los componentes psicosociales
que se evaluan conocido el punto de vista del paciente (Koller y Lorenz, 2002).
Estos dos componentes han de operativizarse de tal manera que puedan ser
comprobados empiricamente y sean relevantes clinicamente. Por tanto, para
conocer la imagen completa del estado del individuo serd necesario conocer su

estado en ambos componentes.

La medicién de la CVRS puede ser util como una medida resultado. La medicion del
cambio producido en la CVRS puede ser util como resultado de la terapia dada a un
paciente. En el contexto de la salud y el manejo de la enfermedad, la medicién de la
CVRS puede ser de utilidad para promover la participacién de los pacientes en el
proceso de toma de decisiones de tratamiento, mejorando asi la efectividad en la
comunicacién entre médico y paciente, y aumentando la satisfacciéon del paciente
con el cuidado recibido. Los médicos pueden utilizar herramientas de medida de
CVRS para controlar la progresion de la enfermedad de los pacientes e identificar
problemas inesperados (especialmente del funcionamiento psicosocial) y otras
cuestiones, como consecuencia directa o indirecta, de una condicién o tratamiento
(Huang y Speight, 2013). Medir la CVRS también puede resultar de utilidad a nivel
de gestion politica, para financiar un tratamiento en menos cabo de otro,
aduciendo que ese tipo de tratamiento produce un mayor aumento de la CVRS, que
el otro. Otras utilidades de la evaluacion de la CVRS estan relacionadas con la
asignacion de recursos economicos. Estos instrumentos proporcionan evidencia
acerca de la efectividad de los tratamientos desde el punto de vista del paciente.
Asi, cada vez mas responsables de la salud atienden a este tipo de mediciones para
decidir donde destinar estos fondos monetarios (Bowling, 2001). Finalmente,

dentro de la industria farmacéutica, la medicion de la CVRS es cada vez mas
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popular, ya que la emplean en sus ensayos clinicos con nuevos farmacos. Si la CVRS
del individuo ha mejorado tras la administracién del farmaco, este prueba tener un

buen efecto en la vida del individuo (Huang y Speight, 2013).

Esta tesis doctoral trata sobre la validacidn y reduccidn de cuestionarios de CVRS y
se presenta en nueve capitulos. En el resto de este primer capitulo, inicialmente se
introducen los cuestionarios de CVRS, asi como los atributos y propiedades
psicométricas que estos cuestionarios han de cumplir, tales como la fiabilidad,
validez y sensibilidad al cambio. Posteriormente, se describen los diferentes
métodos para la evaluacién de la validez y/o reduccion de instrumentos de CVRS,
tanto métodos de la psicometria cldsica como de la moderna. Finalmente, se
introduce la medicién de la CVRS en enfermedades crénicas de diferentes ambitos
sanitarios, a saber patologia psiquiatrica, osteoarticular y endocrinoldgica, asi
como los cuestionarios seleccionados para su medicion en cada una de las

patologias.

En el siguiente capitulo, Capitulo 2, se presentan las hipétesis y objetivos de esta
tesis. En el Capitulo 3, se describira la metodologia general empleada para llevar a
cabo los estudios de validacién y/o reduccién de cuestionarios de CVRS. Teniendo
en cuenta que algunos de los andlisis estadisticos para llevar a cabo estos estudios
de validacion de los diferentes cuestionarios seleccionados son comunes, este
Capitulo 3 de metodologia lo plantearemos de manera comun. En los Capitulos 4, 5,
6 y 7, se presentan los resultados obtenidos de la aplicacion de las diferentes
técnicas estadisticas planteadas a los cuestionarios seleccionados. Todos estos
resultados estan publicados como articulos originales en revistas cientificas
internacionales, concretamente en cuatro publicaciones, con lo que se presentan
los resultados ya publicados. En el Capitulo 8, presentamos una discusion general,
recomendaciones de actuacion, limitaciones y lineas de investigacion futuras. Y

finalmente, en el Capitulo 9, presentaremos las conclusiones finales.

Como ya hemos mencionado, los Capitulos 4, 5, 6 y 7 de la presente tesis los

dedicamos a la presentacion de los resultados, a través de cuatro publicaciones en
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revistas cientificas internacionales. De estas forma, estos cuatro capitulos
dedicados a los resultados estdn escritos en lengua inglesa, tal y como fueron
publicados los articulos originales. El resto de la tesis, esta escrita en lengua
castellana. En cada caso, se ha respetado la gramatica de cada lengua. Por otro
lado, hay que puntualizar que la bibliografia correspondiente a cada una de las
cuatro publicaciones no ha sido insertada en su correspondiente capitulo de
resultados, ya que esta se repite en algunas ocasiones, con lo que se ha unificado
junto con el resto de bibliografia de los demas capitulos, y se presenta al final de la

tesis de forma conjunta.

1.2. Los cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud

La medida de la salud y de la CVRS ha adquirido una enorme importancia como
forma de medir y evaluar resultados de los programas e intervenciones sanitarias.
Para ello es necesario disponer de instrumentos de medicién de la salud y de la
CVRS para que los investigadores, clinicos y decisores sanitarios los puedan
utilizar en su practica diaria (Badia y Alonso, 2007). El método clasico para
determinar y evaluar de una forma razonable el impacto de la enfermedad en la
vida diaria del individuo y en la sensacidon de bienestar es la administracion de
cuestionarios. Algunos aspectos psicoldgicos de la CVRS tienen definiciones claras,
precisas y universalmente acordadas, sin embargo, muchos otros aspectos no son
directamente medibles. Estos conceptos constituyen modelos psicoldgicos que se
describen habitualmente como constructos, rasgos latentes, factores, o dimensiones.
Estas variables latentes o constructos no son directamente medibles, por lo que
normalmente se evaldan a través de cuestionarios compuestos de multiples items

o preguntas (Fayers y Machin, 2007).

Un cuestionario disefiado para medir CVRS debe basarse en el paciente como
fuente de informacioén, reflejando su opinién. Hay que tener en cuenta algunas
consideraciones cuando se pretende administrar el cuestionario en la practica
clinica. El cuestionario a administrar al paciente debe ser un cuestionario aceptado

por los pacientes, los profesionales sanitarios y los investigadores. Por tanto, al
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seleccionar el/los cuestionarios de CVRS a utilizar en un estudio es fundamental
maximizar la informacién recogida y minimizar la carga para investigadores y
pacientes. Como norma general, se deben seleccionar cuestionarios que hayan sido

evaluados y/o validados debidamente.

Los cuestionarios se pueden clasificar de diferentes maneras. Por un lado, los
cuestionarios de CVRS pueden ser autoadministrados o realizarse mediante
entrevista personal o telefénica (heteroadministrados), aunque en general un
cuestionario que pueda ser completado por el paciente suele resultar mas practico
(Sanz, 1991). Los cuestionarios de CVRS se pueden también clasificar en funcién de
si se desea explorar las distintas dimensiones o aspectos del dafio que ocasiona
una enfermedad, o de si se pretende integrar las dimensiones en un unico
indicador que resuma y cuantifique las consecuencias de padecer una determinada
enfermedad. El primer caso es un enfoque multidimensional, mientras que el
segundo seria unidimensional. De esta manera, los cuestionarios unidimensionales
estan disefiados de tal manera que todos los elementos o items se combinan entre
si, por ejemplo, mediante un promedio o una suma, para producir una puntuacién
global del constructo a medir. Sin embargo, la mayoria de los instrumentos de
CVRS son multidimensionales, de forma que estan disefiados para agrupar los
items en escalas separadas correspondientes a los diferentes constructos. De todas
formas, aunque muchos investigadores estan de acuerdo en que la CVRS es un
constructo multidimensional, como hay muchas dimensiones potenciales, no suele
ser practico intentar medir todas ellas simultaneamente en un mismo instrumento
(Fayers y Machin, 2007). Aunque la evaluacion de la CVRS debe incluir todas las
areas de la vida impactadas por la enfermedad o su tratamiento, la fisica, la
psicolodgica y la social, el problema reside en la falta de un instrumento Unico y
global capaz de acomodar todos los componentes que definen el concepto de CVRS.
Por este motivo, en muchas ocasiones nos encontramos con la necesidad de

utilizar varios instrumentos de CVRS en un mismo estudio.

Otra clasificacién de los instrumentos de CVRS es en cuestionarios genéricos y

especificos (Patrick y Deyo, 1989). Se denominan instrumentos genéricos aquellos
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que miden multiples dimensiones y estan disefiados para su aplicacién en una gran
variedad de individuos. Estos instrumentos estan disefiados para uso general,
independientemente de la enfermedad o condicién del individuo, incluso, a
menudo pueden ser aplicables a las personas sanas. Son instrumentos destinados a
cubrir una amplia gama de condiciones y tienen la ventaja de que permiten
comparar las puntuaciones de individuos de diversas enfermedades entre si y con
la poblacion general. Por otra parte, estos instrumentos no logran enfocarse en los
temas de especial interés para los pacientes con la enfermedad, y muchas veces no
tienen la sensibilidad para detectar diferencias que se producen como
consecuencia de un tratamiento. Esto ha llevado al desarrollo de cuestionarios
especificos de la enfermedad (Fayers y Machin, 2007). De esta forma, los
instrumentos especificos se centran en la medicién de aspectos concretos de una
determinada enfermedad, de una poblacién, o un aspecto clinico. En general,
tienen mayor poder de discriminacién (mas capaces de detectar diferencias entre
tratamientos). Sin embargo, si se pretende comprobar el impacto que una
determinada intervencion tiene en el estado de salud, hay que tener en cuenta que
esta también influye en las caracteristicas mas generales del paciente. Por tanto, al
evaluar el estado de salud sera conveniente utilizar también algin cuestionario
genérico (Guyatt y cols., 1993). Por otro lado, si se pretende dar respuesta a
problemas especificos de salud, se buscan instrumentos que sean sensibles a
variaciones de CVRS en enfermedades especificas. Como normal general, es

aconsejable incluir en el estudio tanto instrumentos especificos como genéricos.

1.3. Atributos y propiedades psicométricas de los cuestionarios

La MOT enfatiza la necesidad de expandir la disponibilidad y el uso de
cuestionarios autoadministrados o en formato entrevista (heteroadministrados),
disefiados para evaluar la salud y los resultados del cuidado de la salud desde el
punto de vista del paciente. Para cumplir este fin, la MOT consider6 conveniente
identificar los cuestionarios creados hasta el momento, indexarlos en una libreria
de cuestionarios, y asi poderlos diseminar entre las personas o entidades

interesadas en su uso. Esta Fundacién decidi6 crear un Comité de Consejo
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Cientifico (Scientific Advisory Comittee, SAC) que se encargaria de revisar y
evaluar la aceptabilidad de los cuestionarios que luego fuesen a ser distribuidos
por la MOT. Para realizar esta revision de cuestionarios, la SAC determiné los
atributos y criterios que iba a emplear en la revision de los cuestionarios
(Aaronson y cols., 2002). Los atributos y criterios que consideraron fueron los
siguientes:

1) el modelo conceptual y de medida;

2) la interpretabilidad;

3) la carga;

4) la forma de administracién;

5) la adaptacién cultural y traduccién; y

6) las propiedades psicométricas.
Por tanto, estos criterios son los que debemos tener en cuenta de manera general a
la hora de seleccionar un cuestionario. Otros grupos tales como el “European
Regulatory Issues on Quality of Life Assessment”, la “International Society for
Pharmaeconomics and Outcomes Research”, y las agencias reguladoras tales como
la “United States Food and Drug Administration” y la “European Medicines
Agency”, también apoyan estos criterios a tener en cuenta en la seleccion de

instrumentos de medida de la CVRS (Huang y Speight, 2013).

El modelo conceptual y de medida se refiere a la justificacion y descripcion del
concepto o conceptos a medir por el cuestionario, y de la poblacién o poblaciones a
la cual estd destinada dicha medicién, asi como a la relacién entre ambas. El
modelo de medida consiste en la puesta en marcha del modelo conceptual,
representando este modelo conceptual en la escala del instrumento y en su
estructura, y en el procedimiento seguido para crear las puntuaciones de la escala
y/o de las subescalas. La idoneidad de un modelo de medida se contrasta
examinando la evidencia de si (1) la escala mide un Unico dominio conceptual o
constructo, (2) multiples escalas miden distintos dominios, (3) la escala representa
adecuadamente la variabilidad en el dominio, y (4) se justifica el nivel de medida

elegido en la escala y su procedimiento de puntuacion.
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La interpretabilidad se refiere al grado en que podemos interpretar facilmente las
puntuaciones de las escalas del instrumento. Un cuestionario ha de proporcionar
informaciéon sobre como han de ser presentados los resultados de dicho
cuestionario. Se trata de en que grado podemos con facilidad darle sentido a la
puntuacion que se obtiene en el instrumento (Testa, 2000). La existencia de
parametros o valores de referencia suele ayudar a la interpretacion de los
resultados que obtenemos de un cuestionario. Por ejemplo, el hecho de
proporcionar datos comparativos de la distribuciéon de las puntuaciones en una
variedad de grupos poblacionales, incluso en poblacion general cuando sea posible,
resulta de gran utilidad a la hora de interpretar los resultados de las puntuaciones.
Los resultados obtenidos por el mismo instrumento en otros estudios también
pueden resultar de gran utilidad. Otra informacién que puede ser de utilidad para
la interpretabilidad del cuestionario es la relacién entre las puntuaciones del
cuestionario y ciertas condiciones clinicas o determinados tratamientos o

intervenciones de reconocida eficacia.

La carga del instrumento se refiere a la inversiéon de tiempo, de esfuerzo y otras
demandas causadas por la compleciéon del cuestionario que la persona que
responde ha de hacer, o bien el entrevistador en caso de cuestionarios
heteroadministrados. Este aspecto también es importante tenerlo en cuenta ya que
cuando un cuestionario es complejo con items dificiles de entender, o con un

numero elevado de preguntas, la tasa de respuesta tiende a ser mas baja.

La forma de administraciéon del instrumento se refiere a si el cuestionario es
autoadministrado o heteroadministrado. En algunas ocasiones puede resultar que
un instrumento puede ser administrado de diferentes maneras, en cuyo caso,
debiera de haber evidencia de la interpretabilidad, carga y propiedades
psicométricas de cada modo de administracion, asi como una comparativa de los

diferentes modos de aplicacién del cuestionario.

La adaptacién cultural y traduccién se refiere al grado en que un instrumento esta

adaptado y traducido para su aplicacién en otras culturas y lenguas. El proceso de
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traduccion y adaptacion de un cuestionario se debe llevar a cabo de manera tan
rigurosa como su propio desarrollo, para asi evitar la introducciéon de cualquier
error en el cuestionario y en los matices que pueden afectar la forma en que los
pacientes respondan a los items. El objetivo del proceso de adaptaciéon y
traduccién debe ser garantizar que todas las versiones del cuestionario sean
igualmente claras, precisas y equivalentes en todos los aspectos al cuestionario

original (Fayers y Machin, 2007).

Y por ultimo, dentro de los atributos que la SAC considera que ha de cumplir un
instrumento, y probablemente el mas importante, son las propiedades
psicométricas, refiriéndose a la fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio de un
instrumento. Toda medida, desde la mediciéon de la presiéon sanguinea hasta la
medicion de la CVRS, debe satisfacer propiedades basicas para que puedan ser de
utilidad en la practica clinica. Estas propiedades son ante todo la validez, fiabilidad,
y sensibilidad a cambios significativos. La psicometria es la ciencia para evaluar
estas caracteristicas de medida de las escalas (Staquet y cols., 1998), que nos
permite medir constructos intangibles (como puede ser la CVRS de un individuo) a
través de los indicadores tangibles (items) mas adecuados (Streiner y Norman,
1995). La validez, fiabilidad y sensibilidad al cambio aunque estan
interrelacionados, cada una es importante de manera independiente. De manera
general, la fiabilidad se refiere a la precisién de la escala de medida (minimo error
de medida); la validez se refiere a la capacidad del instrumento de medir aquellas
caracteristicas que pretende medir y no otras; y la sensibilidad al cambio se refiere
a la capacidad del instrumento de detectar cambios en la respuesta de un individuo
a lo largo del tiempo (responsiveness) (Donovan y cols., 1989). A su vez, cada una
de estas propiedades psicométricas se puede subdividir en diferentes subtipos, tal
y como se muestra en la Figura 1.1, y que introduciremos con mayor detalle a
continuacion en los siguientes apartados. La evaluacion de estas caracteristicas es
una tarea compleja y sin fin, en especial la evaluacion de la validez. En la
investigacion de la CVRS, el proceso de validacion consiste en acumular mas y mas

evidencia de que las escalas son sensibles y que se comportan de la manera que se
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[ Propiedades psicométricas ]

—[ Consistencia interna ]

Reproducibilidad /
Repetibilidad

—[ Validez de contenido ]—[ Validez de cara }

( Validez concurrente ]
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—[ Validez predictiva }
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Fiabilidad

discriminante

_[ Validez de constructo 1 Validez de grupos ‘

] conocidos

—[ Validez de estructura }

Sensibilidad

al cambio

Figura 1.1. Clasificacion de las propiedades psicométricas.

anticipa. Por tanto, la validacién de un instrumento es un proceso para determinar
si existen motivos para pensar que el instrumento mide lo que se pretende medir,
y que es util para los fines previstos. Este proceso de validacidon consiste en un
numero de etapas, en las que se espera recoger evidencia convincente de que el
instrumento cubre los constructos para los que fue disefiado y que produce

mediciones utiles que reflejan la CVRS de los pacientes (Fayers y Machin, 2007).
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1.4. La fiabilidad

La fiabilidad de un instrumento de medicion de la CVRS indica la estabilidad de los
resultados cuando se repite el proceso de medicion en circunstancias similares. Es
decir, la fiabilidad de una escala de medida se basa en examinar si se reproducen
los mismos resultados de manera consistente cuando no se han producido cambios
en la situacion del individuo. Dicho de otra manera, la fiabilidad de una escala
viene establecida por el grado en que la medicidn esta libre de error aleatorio.
Idealmente, los pacientes cuya calidad de vida no ha cambiado, deberian dar
respuestas muy similares y repetibles cada vez que estas son evaluadas. Si hay una
considerable variabilidad aleatoria, las mediciones no son fiables. Resultaria dificil
saber como interpretar los resultados individuales de un paciente si las mediciones
no son fiables. Una baja fiabilidad puede a veces ser un aviso del incumplimiento
de la validez, y de que la medicion estd detectando algo diferente de lo que
pretende medir (Fayers y Machin, 2007). La evaluacion de la fiabilidad se realiza

mediante la medicion de (a) la consistencia interna y (b) la reproducibilidad.

La consistencia interna hace referencia a la homogeneidad de los items que
componen una escala. Si los distintos items de un cuestionario pretenden medir un
mismo concepto es esperable que las respuestas a estos items estén relacionadas
entre si (Badia y Alonso, 2007). La reproducibilidad o repetibilidad de las
mediciones se refiere al grado en que la medida proporciona resultados
reproducibles o similares si se usa repetidamente en los mismos individuos y
cuando la condicion del individuo no ha cambiado. La repetibilidad puede referirse
a medidas repetidas en el tiempo, dando asi lugar a la fiabilidad test-retest, o bien a
medidas repetidas por diferentes observadores dando asi lugar a la fiabilidad
inter-observador. Si un paciente se encuentra en una condicién estable, el
instrumento deberia proporcionar resultados repetibles y reproducibles si se usa
repetidamente en el paciente. Esto se suele evaluar utilizando un estudio test-
retest, con pacientes que estdn estables en su enfermedad y que no se espera
tengan cambios. Cuando el instrumento tiene que ser aplicado por entrevista, la

fiabilidad inter-observador toma importancia. Es un indicador de la estabilidad de
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las mediciones cuando el proceso de medicién es realizado por varios
entrevistadores sobre el mismo individuo. Trata de ver si independientemente del
entrevistador el instrumento proporciona resultados similares (Badia y Alonso,

2007; Fayers y Machin, 2007).

1.5. La validez

De las caracteristicas de un instrumento de CVRS, probablemente la validez es la
caracteristica mas importante que se debe exigir a un buen cuestionario. La
validez, se define como el grado en que un instrumento mide lo que se propone
medir, y que es util para ese propoésito (Badia y Alonso, 2007; Streiner y Norman,
1995). En el dambito de la CVRS los conceptos que se pretenden medir no son
objetos fisicos que permitan una mediciéon directa. Se trata de conceptos o
constructos que evaluamos indirectamente mediante un sistema de indicadores.
No existe una forma Unica de evaluar la validez de un instrumento de medicién y
suele distinguirse en tres aspectos principales: validez de contenido, validez de
criterio, y validez de constructo. La validez de contenido se refiere a la medida en
que los elementos son sensibles y reflejan el dominio previsto de interés. La
validez de criterio considera si la escala tiene asociacion empirica con criterios
externos, como otros instrumentos establecidos. La validez de constructo examina
la relacion teorica de los items entre si y con las escalas hipotéticas (American
Educational Research Association y cols., 1999; Badia y Alonso, 2007; Eignor,
2001; Fayers y Machin, 2007).

1.5.1. La validez de contenido

La validez de contenido trata de proporcionar evidencia de que el contenido del
dominio es apropiado para medir el constructo que se pretende medir, y que es
una reflexiéon adecuada del constructo que va a ser medido. Asi, se refiere a la
adecuaciéon del contenido de un instrumento en términos de la cantidad y el
alcance de las preguntas individuales que contiene. Consiste en revisar el

instrumento para asegurarse de que parece ser sensible y cubre todas las
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cuestiones pertinentes. Por lo tanto, la validacién de contenido implica el examen
critico de la estructura basica del instrumento, basandose en el andlisis l6gico del
concepto que se pretende medir, y particularmente, de la definicion de las
dimensiones que abarca el cuestionario y sus limites con otros conceptos
relacionados. Para comprobar la validez de contenido, el disefio y el desarrollo de
un instrumento deben seguir una metodologia rigurosa (Fayers y Machin, 2007).
Sobre la base de este analisis puede determinarse a priori si el instrumento de
medicion contiene las dimensiones e items representativos de todos los elementos
que forman la definicion del concepto y si el numero es proporcional a la
importancia que concede la teoria a cada una de las dimensiones de la definiciéon

(Badia y Alonso, 2007).

La cobertura comprensiva es uno de los aspectos mas importantes de la validez de
contenido, y todos los aspectos relevantes deberian estar cubiertos por el
instrumento. Por ejemplo, un instrumento disefiado para medir sintomatologia
deberia incluir items referentes a todos los sintomas mas relevantes de la
enfermedad. Si no, podriamos encontrarnos con la no detecciéon de diferencias
entre grupos de pacientes. El grado de la cobertura de los items no es susceptible
de pruebas estadisticas formales, y depende principalmente de asegurarnos que el
instrumento ha sido desarrollado siguiendo una metodologia rigurosa. El proceso
de generacion de los items del cuestionario debe incluir opiniones de expertos de
la enfermedad, revisidn de la literatura, y entrevistas con pacientes que padecen
dicha enfermedad. Al mismo tiempo, todos los items incluidos en el instrumento
deben ser relevantes para el concepto que se pretende medir, y todo item
irrelevante deberia ser excluido. Los items también deberian ser excluidos en caso
de ser redundantes, ya que unicamente duplicariamos la informacién ya contenida
en otros items (American Educational Research Association y cols., 1999; Eignor,

2001).

La validez de cara (face validity) consiste en comprobar si los items en un
instrumento o una dimensién concreta cubren el drea que se pretende cubrir de

forma clara y precisa. Requiere la comprobacion de si los items en un instrumento
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“parece” aparentemente que cubren los temas destinados a cubrir, claramente y
sin ambigiiedades. La validez de cara esta estrechamente relacionada con la
validez de contenido y, a menudo se considera que es un aspecto de ella. La
principal distincion es que la validez de cara se refiere a la revision critica de un
instrumento después de que se ha construido, mientras que la mayor parte de la
validacion del contenido consiste en asegurar que los procedimientos de
desarrollo fueron seguidos rigurosamente y documentados (Fayers y Machin,

2007).

1.5.2. La validez de criterio

La validez de criterio se refiere a que el cuestionario sea adecuado al problema que
se quiere medir. Esto se comprueba proporcionando evidencia sobre el nivel en
que las puntuaciones del instrumento estan relacionadas con una medida criterio o
variable externa. Las medidas criterio son aquellos cuestionarios o herramientas
de medida ya creadas que miden el constructo de nuestro interés y que han sido
ampliamente aceptadas como herramientas validas de medida (American
Educational Research Association y cols., 1999; Eignor, 2001). Normalmente,
cuando existe un elevado consenso y tradicion entre los investigadores sobre un
buen procedimiento de medida, este se considera un estdndar o patrén de oro
(gold estandar) con el que se compararan todos los nuevos instrumentos (Badia y

Alonso, 2007).

En el area de la auto-evaluacion del estado de salud y de la medicion de la CVRS, la
validez de criterio no se suele proporcionar ya que no hay un instrumento de
medida de la salud que sea ampliamente aceptado en el panorama cientifico. Como
no existe “estandar oro” en los instrumentos de CVRS, la mejor aproximacion que
se puede hacer es comparar el instrumento con algtin otro validado y ampliamente
aceptado. Esto puede ser razonable en especial cuando el objetivo es analizar la
validez de criterio de una reduccién de un instrumento. En este caso, la medida
criterio seria la versiéon larga de dicho instrumento (American Educational

Research Association y cols., 1999; Eignor, 2001). Mas frecuentemente, la
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justificacion de crear una nueva herramienta es que los investigadores creen que la
existente no es 6ptima y adecuada. En este caso, la comparacién de la nueva con la
ya existente tiene también un valor limitado, ya que la existente, en efecto, ha sido
rechazada como estandar oro. Otra aproximacion puede ser el utilizar métodos
indirectos de comparacion. Una entrevista detallada, con personal capacitado en
técnicas de entrevista, podria producir estimaciones de los constructos que se

pretenden medir (Fayers y Machin, 2007).

La validez de criterio se puede subdividir en dos tipos: validez concurrente y
validez predictiva. Cuando la relaciéon del instrumento con la medida criterio se
establece en el mismo momento temporal se dice que se esta estudiando la validez
concurrente. En ocasiones, la variable de criterio es un acontecimiento futuro que
se intenta predecir mediante el resultado del instrumento de medicién. En esta
circunstancia la validez analizada se denomina validez predictiva (Badia y Alonso,
2007). La validez predictiva se refiere a la habilidad del instrumento para predecir
un estado de salud futuro, un evento futuro o un resultado del test futuro. Por
ejemplo, tal y como dicen Fayers y Machin (2007), frecuentemente se ha dicho que
las puntuaciones globales de calidad de vida son predictivas del tiempo de
supervivencia en pacientes con cancer, y que la evaluacion de la CVRS proporciona
informacién pronéstico adicional complementaria a medidas objetivas, tales como
el grado del tumor o la extensién de la enfermedad. La implicacién de esto es que
ese estado de salud futuro puede servir como criterio contra el cual podemos

comparar el instrumento.

1.5.3. La validez de constructo

Entre las diferentes maneras de proporcionar evidencia de la validez de un
instrumento, una de las mas importantes es la validez de constructo, que consiste
en proporcionar evidencia de que la forma de interpretar las puntuaciones del
instrumento es correcta segun la teoria y los constructos que se miden (Fayers y
Machin, 2007). El tema de la validez de constructo es dificil y controvertido. Se

trata de formar primero un modelo hipotético, que describe los constructos que se
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estan evaluando y postular sus relaciones. Una vez recogidos los datos, se realiza
una evaluacién para ver en qué medida se confirman estas relaciones. Si los
resultados confirman las expectativas previas sobre los constructos, la implicacion
es que el instrumento puede ser valido y que por lo tanto puede ser utilizado para

hacer inferencias acerca de los pacientes.

Mas formalmente, la validez de constructo abarca una variedad de técnicas, todas
ellas enfocadas a evaluar dos aspectos: primero, si el constructo teérico postulado
es un modelo adecuado; y segundo, si las escalas de medida se corresponden al
constructo postulado. Traduciendo esto a la practica, la validez de constructo se
basa primordialmente en comprobar (Fayers y Machin, 2007):

a) Dimensionalidad: ;todos los items de una escala se relacionan con una
Unica variable latente, o existe evidencia de que se necesitan mas variables
latentes para explicar la variabilidad observada?

b) Homogeneidad: ;todos los items de una subescala parecen tener el mismo
peso sobre la variable latente?

c) Solapamiento entre variables latentes: ;algunos items de una subescala

correlacionan con otras variables latentes?

La validez de constructo es un proceso largo y continuo, y ademas, de los
diferentes tipos de validez que hemos mencionado, la validez de constructo es el
mas susceptible de exploracién mediante el analisis numérico y estadistico (Fayers
y Machin, 2007). Dentro de la validez de constructo, podemos incluir aspectos tales
como la validez convergente y discriminante, la validez de grupos conocidos o la

validez de estructura, que se describen a continuacion.

Validez convergente y discriminante

En el ambito de la CVRS encontramos numerosos conceptos que establecen entre
ellos interrelaciones complejas. Por ello, no ha de extrafiar que los instrumentos de
mediciéon que pretenden evaluar diferentes dimensiones de la CVRS mantengan

entre ellos un cierto grado de relaciéon. Partiendo de este hecho, la validez
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convergente y discriminante pretende analizar si una matriz de relaciones entre
diferentes instrumentos es coherente con lo esperable a partir del conocimiento
tedrico. En concreto, cabe esperar que dos instrumentos que midan el mismo
concepto establezcan interrelaciones elevadas entre sus dimensiones o
componentes, e interrelaciones mas débiles con las puntuaciones de instrumentos
que evaldan otras dimensiones menos relacionadas (Badia y Alonso, 2007). De esta
forma, la validez convergente (algunas veces también denominada validez
concurrente) consiste en mostrar que una dimension de CVRS correlaciona
apreciablemente con todas las demas dimensiones con las que en teoria miden el
mismo concepto o similar. De forma similar, la validez discriminante o divergente,
reconoce que algunas dimensiones de CVRS estan practicamente incorrelacionadas
con otras, y por lo tanto, las correlaciones entre estas escalas seran bajas (Fayers y

Machin, 2007).

Validez de grupos conocidos

Una de las formas mas simples de la validez de constructo es la validez de grupos
conocidos. En muchas ocasiones un instrumento de medida de salud se utiliza para
discriminar entre grupos de individuos o de pacientes con distintos niveles de
gravedad de una afeccion determinada. Resulta fundamental demostrar esta
capacidad de diferenciacion en instrumentos de medicion de la calidad de vida que
pretendan tener capacidad discriminante. Por tanto, se trata de que el instrumento
reproduzca resultados diferentes al ser aplicado a diferentes grupos de pacientes
(Badia y Alonso, 2007). Se basa en el principio de que cierto grupo especifico de
pacientes tendra una puntuacion diferente a otros, y que el instrumento deberia
ser sensible a estas diferencias. Por ejemplo, se espera que los pacientes con
cancer avanzado tengan una peor CVRS que los pacientes con enfermedad
temprana. Una escala valida deberia mostrar diferencias entre estos dos grupos de
pacientes. Una escala que no puede distinguir de manera satisfactoria entre grupos
de pacientes con conocidas diferencias, bien porque tiene falta de sensibilidad o
bien porque proporciona resultados contrarios a lo esperado, es poco probable

que sea de valor para muchos fines (Fayers y Machin, 2007).
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Validez de estructura

Dentro de la validez de constructo podemos decir que la validez de estructura es la
que juega un papel mas importante, siendo también el tema con mas controversia.
La validez de estructura trata de la evaluacion del grado en el que un instrumento
mide el constructo para el cual fue disefiado. Para establecer la validez de
estructura de un instrumento se realiza un analisis interno del mismo para conocer
la estructura basica subyacente (los constructos no observables, o factores
latentes) de forma que las relaciones existentes entre los items del cuestionario se
expliquen por la existencia de dichos factores (Fayers y Machin, 2007). Se trata de
comprobar que la estructura hipotética subyacente del instrumento es correcta y

adecuada.

Como ya hemos comentado, la validez de constructo, y en particular la validez de
estructura, es la mas susceptible de exploracién por el andlisis numérico y
estadistico. Ademas, existen diferentes perspectivas y teorias de enfoque, desde la
teoria clasica del test (TCT) hasta la teoria de la respuesta al item (TRI), e incluso
dentro de cada una de las teorias, se proponen diferentes técnicas. Sin embargo no
hay un consenso sobre que metodologia utilizar, y es en este aspecto donde sobre
todo centraremos este trabajo de tesis doctoral. Por ello, la siguiente subseccion
1.5.4 se destina integramente a la descripcion de las diferentes teorias de medida y

los diferentes métodos para la evaluacién de la validez de estructura.

1.5.4. Métodos para la evaluacion de la validez

Una teoria de la medicion es una teoria sobre como las puntuaciones generadas de
los items representan el constructo que se pretende medir (de Vet y cols., 2011).
Esta definicién sugiere que las teorias de medicidn se aplican a instrumentos
compuestos por muchos items. Sin embargo, hay que tener en cuenta que las
teorias de medicién no siempre son necesarias para instrumentos multi-item, sélo
son necesarias cuando miden un constructo no observable. Para caracteristicas

observables, suele ser obvio qué items contribuyen al constructo que se pretende
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medir y normalmente no hacen falta teorias de mediciéon. Por ejemplo, las
comorbilidades, que se caracteriza por el nimero de enfermedades, el tipo de
enfermedades y su severidad, es algo observable. Sin embargo, si hablamos de la
carga que supone las comorbilidades, esto ya se va a algo menos observable. Por
tanto, medir constructos no observables es todo un reto. Estos constructos son
muy frecuentes en disciplinas como la psicologia o la psiquiatria, y también en
instrumentos de CVRS o de resultados percibidos por los pacientes en disciplinas
médicas. Estos constructos son normalmente medidos a través de multiples items
directamente observables. Entonces, necesitamos teorias de medicidn que
describan las relaciones estadisticas entre los items y los constructos. Asi,
introducimos la manera grafica de representar estas relaciones, tal y como se
muestra en la Figura 1.2 en las que mediante circulos se representan los
constructos no observables directamente y mediante rectdngulos los items

directamente observables.

Y, Y, s Y,

N

Figura 1.2. Representacion grafica de un modelo de medicion (de Vet y cols., 2011).

Existen dos teorias de medida: la TCT y la TRI (de Vet y cols., 2011). La TCT se
desarrollé a comienzos del siglo XX por psicologos tales como Spearman y
Cronbach (Lord y Novick, 1968). Se obtiene informacion del constructo a través de
la medicién de items que son manifestaciones del constructo, ya que los items son

mas faciles de medir. Estos forman lo que se denomina "psicometria clasica" y se
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basa en gran parte en escalas que se obtienen sumando los items que la componen,
o en modelos lineales de dichos items, tales como modelos de andlisis factorial

(Fayers y Machin, 2007).

Dentro de la psicometria clasica, tradicionalmente se ha empleado el Analisis
Factorial Exploratorio (AFE), que trata de identificar el nimero de factores
latentes y la naturaleza de cada uno de ellos, explorando patrones entre las
correlaciones de los items (Fayers y Machin, 2000; Kim y Mueller, 1978a y 1978b).
Otro método también clasico aunque quizas algo menos utilizado, es el Analisis
Factorial Confirmatorio (AFC), que trata de contrastar hipdtesis realizadas a priori
sobre la estructura y relacién entre las variables medidas (items) y los factores
latentes (Fayers y Machin, 2000; Hatcher, 1994; Long, 1983). Mientras que el AFE
es un método meramente exploratorio, el AFC es un método confirmatorio para

testar una estructura hipotetizada a través de indices de bondad de ajuste.

Otros métodos dentro de la psicometria clasica, aunque mas sofisticados y
bastante menos utilizados en el ambito de cuestionarios de CVRS, son los Modelos
de Ecuaciones Estructurales (MEE). Los MEE son una generalizacion de los
modelos factoriales que permiten ajustar estructuras mucho mas complejas,
ademas de permitir ajustar modelos causales que los métodos anteriores no son
capaces de ajustar (Bollen, 1989; Fayers y Machin, 2000; Hatcher, 1994). Por lo
tanto, los MEE podrian proporcionar una muy buena alternativa a los métodos mas
clasicos como el AFE y AFC, cuando estos no son capaces de ajustar la estructura

subyacente del cuestionario.

De todas formas, todavia hay algunos aspectos dentro del Analisis Factorial (AF) y
los MEE que estan sin resolver, son algo mas complicados de tratar, y estan en fase
de desarrollo. Uno de ellos es el supuesto de normalidad. La mayoria de los indices
de ajuste de estos métodos se basan en el supuesto de normalidad de la
distribucién de las variables. Sin embargo, la mayoria de los cuestionarios de CVRS
constan de items con escalas de respuesta tipo Likert, es decir, variables

categdricas y generalmente con distribuciéon no normal (Fayers y Machin, 2007).



28 Capitulo 1. Introduccidn, antecedentes y justificacién

La preocupaciéon por el buen uso del AF con datos categéricos no ha pasado
desapercibida (Bartholomew, 2007; Bartholomew y cols., 2002). Para solventar
este problema se ha desarrollado metodologia para la utilizacion del AF y MEE
para datos categoricos (Lee y cols., 1995), aunque su uso no esta muy difundido,
debido probablemente a que no esta implementada en la mayoria de los paquetes

estadisticos.

Desde comienzos del siglo XX, la construccion y uso de los test psicométricos se
han basado principalmente en la TCT, siendo un modelo simple, flexible y muy
conocido (Gulliksen, 1950), pero sin embargo, no estd exento de limitaciones
(Embretson y Hershberger, 1999; Prieto y Delgado, 2003). Asi, en 1960 el
matematico danés Georg Rasch (Rasch, 1960) propuso un modelo de medida que
permite solventar muchas de las deficiencias de la TCT y construir escalas mas
adecuadas y eficientes como son los modelos de la TRI, también denominada
“psicometria moderna”. Estos son modelos que hacen hincapié en la importancia
de los modelos de respuesta al item, en el que los individuos con un determinado
nivel de capacidad tienen una "probabilidad de responder positivamente" a una
pregunta. La TRI fue pionera en educacion, donde cada pregunta inicamente tenia
dos opciones de respuesta, si/no, o correcto/incorrecto. Utilizando items que
abarcaban un amplio rango de dificultad, la habilidad del individuo se puede
puntuar con un alto grado de precisién. No podemos distinguir a los alumnos mas
capaces de los ligeramente menos capaces si todos los items son demasiado faciles.
Asi, un examen ha de tener alguna pregunta muy dificil que nos permita
discriminar a este nivel. De la misma manera, son necesarias algunas preguntas
faciles para distinguir entre los estudiantes menos habiles (Fayers y Machin,

2007).

La TRI se basa en que un individuo con un nivel concreto de calidad de vida o de
funcionamiento tendra una cierta probabilidad de responder de forma positiva a
una pregunta. Esta probabilidad dependera de la dificultad de la pregunta. Por
ejemplo, muchos de los pacientes con cancer responderan “Si” a preguntas “faciles”

como “;Tiene algo de dolor?”, pero sélo los pacientes con un alto nivel de dolor
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responderan “Si” a preguntas mas “dificiles” como “;Has tenido mucho dolor?”. Por
tanto, la hipétesis subyacente en la TRI es que la respuesta a un item de un
cuestionario depende del nivel de dificultad que el item presente y el nivel de
habilidad respecto al constructo del individuo que responde (Linacre, 2005; Tang y
cols., 2007; Tennant y cols., 2004). Asi, los modelos de la TRI son tipicamente
utilizados para medir la habilidad del paciente, por ejemplo, la habilidad fisica o
cognitiva. Para explicar los modelos de la TRI, pongamos el ejemplo de la
“capacidad de andar” de un grupo de pacientes. Asumimos que es un constructo
unidimensional, que podra tener un rango desde incapaz de andar hasta andar sin
ninguna limitacién. Cada paciente tendrd una posiciéon o localizacién en este
continuo de “capacidad para andar”, la cual se denomina localizacion del paciente o
habilidad del paciente. Los modelos de la TRI hacen posible estimar estas
localizaciones de los pacientes a través de sus puntuaciones en el conjunto de
items. Algo tipico de los modelos de la TRI es que los items también tienen su
localizacion en esa misma escala de capacidad o habilidad para andar. Esta
localizacion se denomina localizacién del item o dificultad del item. Las medidas
basadas en los modelos de la TRI, nos permiten obtener informacién tanto sobre la
localizaciéon de los items como de los pacientes. Asi, los modelos de la TRI
describen la asociacion entre el nivel de habilidad o severidad del respondedor
sobre el constructo a medir y la probabilidad de una respuesta concreta al item, de
forma que la dificultad del item y la habilidad del individuo son aspectos que estan
vinculados. Cuanta mas habilidad tenga el paciente mayor probabilidad de que de
una respuesta positiva a cualquier pregunta relevante. Cuanto mayor sea la
dificultad del item, menos probable que ese item sea respondido de manera
positiva por la mayoria de los pacientes (de Vet y cols., 2011). Por tanto, dentro de
la TRI, los items tienen que variar en cuanto al nivel de dificultad que presentan, y
se asume, que los pacientes tendran diferente probabilidad de responder de
manera positiva a una pregunta, de acuerdo con su nivel de habilidad (nivel de

habilidad en relacién a la variable latente) (Fayers y Machin, 2007).

Los modelos de la TRI son modelos matematicos que se basan en que la

probabilidad de respuesta positiva a un item depende de la habilidad del individuo
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con respecto al constructo que se mide, y de la dificultad que presente el item
(Cella y cols., 2002). Se postula un rasgo subyacente no observable en el cual los
items se ordenan de manera jerarquica desde el mas facil hasta el mas dificil. Los
modelos de la TRI incluyen un conjunto de asunciones que hay que tener en
cuenta. Una asuncidn es la unidimensionalidad, ya que asume que los items de la

escala son de una tinica dimensién o constructo.

Dentro de los modelos de la TRI, los primeros modelos fueron desarrollados para
items de respuestas dicotémicas. Los tres modelos de la TRI para datos
dicotémicos mas frecuentes son los modelos logisticos de 1, 2, y 3 parametros, asi
llamados dependiendo del nimero de parametros que incluyan. El hecho de que
sean de 1, 2 o 3 parametros depende del nimero de parametros que se utilicen en
la funcién que modeliza la relacién entre el constructo latente y las respuestas a los
items. Los modelos logisticos de 1-pardmetro se centran en el nivel de dificultad del
item como Unico pardmetro de interés. Estos modelos también se denominan
modelos Rasch debido a su inventor, Georg Rasch (Rasch, 1960). Los modelos
logisticos de 2-pardmetros incluyen ademas de la dificultad del {tem, también la
discriminacién del item. La discriminacién del item se define como la magnitud del
item en relacién al dominio de CVRS subyacente medido por la escala (Huang y
Speight, 2013). Y los modelos de 3-pardmetros incorporan un tercer parametro de
incertidumbre (guessing parameter) o también llamado parametro de oportunidad
(chance-parameter). Este parametro indicaria que una persona con muy bajo nivel
en el rasgo latente responderia positivamente por mero azar (Hambleton y cols.,

1991).

También se han desarrollado extensiones de estos modelos de la TRI para manejar
items de respuesta politdmica. Masters y Wright (Cella y cols., 2002) hicieron una
revision de las extensiones del modelo Rasch de 1-parametro, incluyendo el
Partial Credit Model (Masters, 1982) y el Rating Scale Model (Andrich, 1978) como
modelos adecuados para items de respuesta tipo Likert. Dentro de los modelos TRI
de 2-parametros generalizado a datos politdmicos ordenados tenemos el Graded

Response Model (Samejima, 1969) y el Generalized Partial Credit Model (Muraki,
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1992). Ambos modelos son adecuados para items tipo Likert, con opciones de
respuesta ordenadas, e incluyen tanto el parametro de dificultad como el de
discriminaciéon de los items (DeMars, 2010; Hambleton y cols.,, 1991). Para
respuestas nominales esta el Nominal Response Model desarrollado por Bock
(1972) como una generalizacion del modelo de 2-parametros a variables

politdmicas (Hambleton y cols., 1991).

Asi, para el estudio de la validez de estructura, se han empleado diferentes técnicas
estadisticas, desde la psicometria clasica basada en modelos de analisis factorial,

hasta la psicometria mas moderna basada en los modelos probabilisticos de la TRI.

1.6. La sensibilidad al cambio

Otra de las caracteristicas psicométricas que ha de cumplir un cuestionario es la
sensibilidad al cambio (responsiveness). Se trata de la capacidad del instrumento
para detectar el cambio (Deyo y cols., 1991; Husted y cols., 2000). Un instrumento
de CVRS no sélo debe ser fiable, proporcionando resultados reproducibles cuando
la condicién del paciente es estable y no cambia, sino ademas, debe responder a
cambios relevantes en la condicion del paciente. Si la progresion de la enfermedad
causa una mejoria o un deterioro en la CVRS del paciente, esperamos que la
medicién del instrumento responda en consecuencia. Por tanto, se trata de
averiguar si el cuestionario puede detectar diferencias en los resultados, incluso
cuando estas diferencias son pequefas (Terwee y cols., 2001). El instrumento de
medida deberia ser suficientemente sensible al cambio para detectar cambios

relevantes cuando sabemos que la condicion del paciente ha sido alterada.

La sensibilidad al cambio de un instrumento de medida de la CVRS se evalia
mediante un estudio longitudinal de pacientes en los que esperamos que ocurran
cambios, habitualmente en situaciones en las que se realiza una intervencién o un
tratamiento de reconocida eficacia. El instrumento ha de ser capaz de detectar
cambios reales, positivos o negativos, en la salud (Badia y Alonso, 2007). La

sensibilidad al cambio se puede entender como la proporciéon de sefal
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(entendiendo como el cambio real que ha ocurrido) con respecto al ruido
(entendiendo como la variabilidad que ha ocurrido en las puntuaciones entre
ambas administraciones pero que no tiene que ver con el cambio en el estado del
paciente). Un instrumento de CVRS sera de uso limitado a menos que sea capaz de
detectar cambios en los pacientes que realmente han tenido un cambio. Los
cuestionarios especificos de CVRS tienden a ser mas sensibles al cambio que los

instrumentos genéricos (Fayers y Machin, 2007).

1.7. Reduccion de cuestionarios

Aunque existen cuestionarios de CVRS con buenas propiedades psicométricas, a
menudo su longitud limita en gran medida su aplicacién, ya que nos encontramos
con cuestionarios que requieren de mucho tiempo para ser cumplimentados por el
individuo o el entrevistador. Los instrumentos de CVRS mas reducidos tienen un
mejor cumplimiento de los mismos y una mayor tasa y calidad de respuesta, por lo
que disponer de una version reducida de un cuestionario de CVRS que mantenga
las mismas buenas propiedades psicométricas que su versidn larga, es de gran
utilidad tanto en la practica clinica como en investigacién (Coste y cols., 1997;

Moran y cols., 2001; Prieto y cols., 2003).

Idealmente, un cuestionario ha de ser breve, debe abarcar todas las cuestiones
pertinentes, y debe explorar en detalle aquellas cuestiones que se consideran de
particular interés para el estudio. Claramente, hay que realizar compromisos:
primero, entre la reduccidon de un cuestionario que se considera que es demasiado
largo, pero conservando los items suficientes para proporcionar una cobertura
completa de la CVRS (validez de contenido); y, en segundo lugar, entre el mantener
toda la amplitud de cobertura de los items con el objetivo de realizar la evaluacién

detallada y en profundidad de aspectos especificos.

Los esfuerzos para desarrollar cuestionarios cortos se han centrado
principalmente en la reduccién de instrumentos existentes, y los métodos mas

frecuentemente utilizados en la reduccién de cuestionarios se basan en la
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estadistica. Al igual que ocurre en el proceso de validaciéon de instrumentos de
CVRS, en el proceso de reduccion de cuestionarios el método mas utilizado ha sido
el AF, método clasificado dentro de la psicometria clasica. Sin embargo, la
literatura mas actual también propone para la reduccion de cuestionarios la
utilizaciéon de procedimientos mas modernos basados en la TRI (Prieto y cols.,,

2003).

1.8. La medicion de la calidad de vida relacionada con la salud en

enfermedades cronicas

La CVRS tiene un lugar destacado en la investigacién de resultados de salud
(Clancy y Eisenberg, 1998; Epstein y Sherwood, 1996) como un parametro de
medicion de los estados de salud y evaluacion de los resultados de los cuidados
médicos, en especial en el campo de enfermedades crénicas. En Estados Unidos la
Food and Drug Administration obliga a incluir la CVRS como un resultado para la
evaluacion de los nuevos tratamientos aplicables a las enfermedades crénicas. En
Europa, la Agencia Europea del Medicamento no obliga auin, pero si recomienda la

inclusion de esta medida en la evaluacion de nuevos tratamientos contra el cancer.

Kaplan (2003) en un articulo sobre la utilidad de los indicadores de calidad de vida
en el sistema de salud, describe las dos posturas vigentes dentro de la medicina: el
Modelo Biomédico tradicional, y el Modelo de Resultados. El Modelo Biomédico
tradicional esta orientado a la detecciéon y cura de las enfermedades, dando
prioridad a los resultados que provienen de pruebas médicas, la esperanza de vida
lograda, la proporcion de mortalidad detectada y el nimero de dias de incapacidad.
Por otro lado, dentro del Modelo de Resultados, la meta mas importante de la
medicina es que la gente viva lo mejor posible durante el mayor nimero de afios.
Pero en algunas ocasiones, el diagnostico y el tratamiento de una enfermedad no
conducen a un aumento del estado de salud, como puede ser por ejemplo el caso de
las enfermedades crénicas. En este caso, segun el Modelo Biomédico tradicional no

puede darse un éxito ya que la cura no existe. En este tipo de enfermedades, el
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Modelo de Resultados considera que lo importante es conocer la percepciéon del
paciente acerca de su condiciéon. Se centra en evaluar la adaptacién del paciente a
su enfermedad y evolucién de las caracteristicas sociales y psicologicas del

paciente que son componentes basicos de la medicion de la CVRS.

Por lo tanto, los instrumentos de evaluacidon de la CVRS suponen una herramienta
de gran utilidad dentro del campo de las enfermedades cronicas, y es por ello que
para el desarrollo de este trabajo hemos escogido diferentes estudios con muestras
de pacientes crénicos que describiremos a continuacion. Ademas, hemos
seleccionado unas enfermedades cronicas con mayor afectacion fisica y otras con
mayor afectacién mental. Estos grupos de pacientes son: pacientes con obesidad
morbida, pacientes con artrosis de cadera, y pacientes con trastorno de la conducta

de la alimentacién (TCA).

1.8.1. Obesidad morbida

La obesidad es una enfermedad crénica que se caracteriza por un exceso de grasa
en el organismo y que se manifiesta por un aumento del peso corporal. Para la
valoracién del grado de obesidad se utiliza el Indice de Masa Corporal (IMC), y se

define como obesidad un IMC > 30 kg/m?, y obesidad mérbida un IMC > 40 kg/m?2.

La Sociedad Espafola para el Estudio de la Obesidad public6 en el afio 2003
(Aranceta y cols., 2003) un estudio en el que mostraba que la prevalencia de la
obesidad para el conjunto de la poblacidon espafiola entre 25 y 60 afios era de
14,5% (13,39% en varones y 15,75% en mujeres), y el de la obesidad mérbida era
de 0,5% (0,3% en varones y 0,7% en mujeres). En la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco se realiz6 una Encuesta de Salud (Anitua y cols., 1997) siendo la
prevalencia de obesidad mdrbida, para el grupo de 16 a 64 afios del 0,25%. En un
estudio prospectivo a 10 afios realizado en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco
sobre la incidencia y factores de riesgo de la Diabetes Mellitus II se registraron los

datos de peso y talla. Al comparar los datos de 1985 y 1995 la prevalencia de la



Capitulo 1. Introduccidn, antecedentes y justificacién 35

obesidad moérbida se ha observado que ha duplicado, pasando de 0,2% a 0,4%

(Vazquez y cols., 2000).

La obesidad mdrbida es una enfermedad con una gran repercusion en el paciente
en términos de pérdida de esperanza de vida y de calidad de vida. El impacto de
esta enfermedad cronica sobre la esperanza de vida viene derivada del exceso de
morbimortalidad asociado. Existen una serie de comorbilidades que aparecen o se
complican debido a la obesidad mérbida y que mejoran o se curan con la pérdida
sustancial de peso. Entre ellas se encuentran la enfermedad coronaria, la
hipertension arterial, la diabetes mellitus, el sindrome de apnea del sueio, la
osteoartrosis grave en articulaciones de carga, asi como otras menores como
varices, colelitiasis, infertilidad, reflujo gastro-esofdgico y alteraciones

menstruales.

La obesidad mdérbida también tiene un gran impacto sobre la CVRS, ya que se
asocia con alteraciones socioeconémicas y psicosociales, asi como con depresion y
pérdida de la autoestima. En un test de calidad de vida (Fontaine y Bartlett, 1998)
en estos pacientes, se observa que los aspectos mas afectados son la funcion fisica,
las limitaciones por problemas fisicos, el dolor corporal, la disminucién en la
percepcion de la salud general, la vitalidad, la funcidén social, y las limitaciones del
rol por problemas emocionales y de salud mental. El impacto sobre la autoestima y

la funcién sexual es mayor en mujeres que en hombres (Kolotkin y cols., 1997).

La obesidad modrbida es con frecuencia refractaria al tratamiento médico
convencional (medidas dietéticas, ejercicio fisico y terapias de modificacion de
conducta). La cirugia bariatrica es una opcién en los pacientes en los que ha
fracasado el tratamiento convencional. La cirugia bariatrica se realiza para
conseguir una pérdida efectiva de peso patolégico y un mantenimiento de dicha
pérdida a largo plazo, asi como corregir o controlar la patologia asociada a la
obesidad morbida y mejorar la calidad de vida del paciente, con un minimo

numero de complicaciones.
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Por tanto, teniendo en cuenta la considerable disminucién de la calidad de vida que
conlleva esta enfermedad, la medicion de la CVRS es fundamental para medir los
resultados del tratamiento en pacientes con obesidad morbida siendo un indicador
particularmente apropiado del impacto que la enfermedad tiene sobre el paciente.
Debido a la importancia que el impacto de la obesidad mdrbida tiene sobre
aspectos de la CVRS tales como el funcionamiento psicolégico y fisico, hemos
elegido para su medicidn el cuestionario especifico Obesity-related Problems scale
(OP) (Karlsson y cols., 2003; Sullivan y cols., 1993). Este es un cuestionario
disefiado para medir el impacto de la obesidad en el funcionamiento psicosocial,
que consta de ocho preguntas cubriendo un unico dominio (Anexo I), cuyo

diagrama de flujo se muestra en la Figura 1.3.

Funcionamiento psicosocial

ftem 1 ftem 2 ftem 3 ftem 4 [tem 5 item 6 ftem 7 ftem 8
N N N N 78 N AN N

Figura 1.3. Diagrama de flujo que representa la estructura interna del cuestionario
Obesity-related Problems scale (OP).

1.8.2. Artrosis de cadera

La artrosis es una enfermedad crénica y una causa importante y frecuente de dolor
e incapacidad en los paises desarrollados, particularmente en las poblaciones que
envejecen (Mahon y cols., 2002; Nufiez y cols., 2009; Sociedad Espafiola de
Reumatologia, 2001), suponiendo asi un grave problema de salud publica
(Cushnaghan y cols., 2007; Rat y cols., 2010). La artrosis es mas frecuente en las
articulaciones de cadera o de rodilla, causando una incapacidad considerable y el
aislamiento social en personas de edad avanzada, con la consiguiente pérdida de

CVRS (Nufezy cols., 2009; Quintana y cols., 2008a). Aproximadamente entre el 7%
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y el 11% de la poblacién de los paises desarrollados padecen artrosis clinica, y del
27% al 44% tienen lesiones radiolégicas (Felson y cols., 1995; Felson y Zhang,
1998). Seguin un estudio realizado en el Pais Vasco, la prevalencia de artrosis de
cadera es del 7,4% (Quintana y cols., 2008b), aumentando esta con la edad. Varios
estudios, han publicado la prevalencia de dolor de cadera en la poblaciéon adulta,
pero con resultados diversos (Dawson y cols., 2004; Quintana y cols., 2008a). Sin
embargo, a pesar del rango de edad de los pacientes en esos estudios, todos
coinciden en que la prevalencia de la artrosis de cadera es mayor entre aquellos
que son mayores de 65 afios. Al incrementarse la prevalencia de la artrosis con la
edad, y el envejecimiento de la poblacion de muchos paises, como el nuestro,

llevara a convertir la artrosis en un problema cada vez mas importante de salud.

La artroplastia total de cadera (ATC) es un procedimiento que se utiliza
principalmente en pacientes con un diagnoéstico de artrosis, y que se lleva a cabo
cada vez mas en los paises desarrollados (Frankel y cols., 1999; Knutson y cols.,
1994). La ATC se considera que es una intervencién coste-efectiva que mejora la
calidad de vida del paciente, reduce el dolor y aumenta su capacidad funcional
asociada a la artrosis (Cushnaghan y cols., 2007; Escobar y cols., 2007a y 2007b;
Rat y cols, 2010; Quintana y cols., 2005). Si bien la ATC esta entre los
procedimientos mas efectivos en términos de beneficios para el paciente, también
estd entre los procedimientos que comportan un coste econdmico elevado
(Quintana y cols., 2006). Por tanto, las limitaciones en la actividad de esta
poblacién cada vez mayor de personas de edad avanzada deben ser evaluadas para
predecir las futuras politicas de salud publica. Los datos sobre el nivel de
incapacidad y evolucion en el tiempo de este aumento de la poblacién son
necesarios para la planificacion de los servicios de salud y los recursos
presupuestarios y para la mejora en informar a los pacientes acerca de sus posibles

dificultades después de la cirugia.

Aunque la mayoria de los informes de evaluacidn de la efectividad de la ATC se han
centrado en los aspectos técnico-quirurgicos, existe un creciente interés en el

punto de vista del paciente mediante el uso de cuestionarios auto-administrados
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(Kaufman, 2001). La medicién del estado de salud en la artrosis ha sufrido una
evolucion progresiva en los ultimos 60 afios, con cambios mas rapidos en los
ultimos 25 afios (Escobar y cols., 2007b). Teniendo en cuenta que las principales
razones para llevar a cabo una intervencién de esta naturaleza son dolor en las
articulaciones, limitaciones funcionales o ambas cosas, ademas de evaluar
objetivamente los resultados de las intervenciones mediante valoraciones clinicas
clasicas, también se pueden utilizar medidas subjetivas obtenidas de los pacientes.
La medicién de la CVRS ha sido cada vez mas reconocida como un medio para
medir los resultados de la ATC, siendo este un indicador importante del impacto en
la poblacion de medidas terapéuticas en este tipo de enfermedades. Es
particularmente apropiado medir la CVRS en pacientes con artrosis debido a que el
debilitamiento créonico de esta enfermedad parece conllevar una considerable
disminucién en la calidad de vida. Parece por tanto ser un buen indicador de los
efectos globales de la artrosis en la vida del paciente y de los efectos del

tratamiento.

Entre los diferentes instrumentos de medida de CVRS en pacientes con artrosis de
cadera, nos encontramos con el cuestionario especifico Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) (Bellamy y cols., 1988a y
1988b). Este es uno de los instrumentos mas utilizados para medir sintomatologia
y funcion en pacientes con artrosis de cadera o rodilla (Anderson y cols., 1996;
Hawker y cols.,, 1995 y 1998). Este cuestionario fue desarrollado para evaluar
cambios clinicamente importantes y relevantes para el paciente en el estado de
salud tras un tratamiento (Bellamy, 2000). El WOMAC ha sido traducido y validado
en poblacion espafiola (Escobar y cols., 2002; Escobar y cols., 2007b; Quintana y
cols., 2005). El cuestionario consta de 24 preguntas y cubre tres dominios: dolor,
capacidad funcional y rigidez. La Figura 1.4 muestra la estructura interna del

WOMAC Yy el cuestionario completo se incluye en el Anexo IL
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Figura 1.4. Diagrama de flujo que representa la estructura interna del cuestionario
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC).

1.8.3. Trastornos de la conducta de la alimentacion

Los TCA son un problema relativamente comun entre personas jévenes y

adolescentes. Los diferentes subtipos dentro de los TCA incluyen la Anorexia

Nerviosa (AN), la Bulimia Nerviosa (BN), el Trastorno por Atracon y el Trastorno

de la Alimentacion No Especifico (TANE). Estos subtipos se distinguen entre si por

conllevar conductas diferentes, pero todos ellos comparten que la persona

afectada tiene un problema a la hora de alimentarse adecuadamente, una
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insatisfaccion corporal muy alta, que puede llegar a poner en peligro su vida, y una
autoestima muy baja. Si ademdas afiadimos que estos trastornos ocurren mas
frecuentemente en personas jovenes (desde los 15 a los 24 afos) la magnitud del
problema aumenta, ya que de su recuperacion total o parcial va a depender su

futuro.

Datos epidemiolégicos (Hoek, 2006) sefialan que las tasas de incidencia de AN son
de 8 nuevos casos cada 100.000 habitantes por afio, y de 13 nuevos casos cada
100.000 habitantes por afio en la BN. Hay que sefialar que aunque los estudios
hayan sido muy rigurosos a la hora de calcular estas tasas de incidencia, muchos
casos de AN y BN en la poblacién no han sido diagnosticados adn, ya que las
propias personas enfermas tienen la tendencia a esconder su trastorno a los
demas. Con respecto a la AN la prevalencia es de 0,3% y en la BN es del 1% dentro
del grupo de las mujeres jovenes. La tasa de prevalencia del Trastorno por Atracén
en los Estados Unidos es del 2,6% de casos entre las mujeres de raza blanca de 18 a
40 anos, y entre las mujeres de raza negra del mismo rango de edad la tasa de
prevalencia ascendia al 4,5% (Hoek y van Hoeken, 2003). Finalmente, el 60% de
los diagnosticos de TCA que se realizan en consultas externas son de TANE, por lo
que son mayoria, ya que el 14,5% son de AN y el 25,5% de BN (Fairburn y Bohn,
2005).

Como ya hemos mencionado, la CVRS se puede definir como el impacto que la
enfermedad y su tratamiento tienen en las diferentes areas del individuo, siendo
éstas principalmente tres, el area fisica, el area psiquica y el area social (Revicki y
cols.,, 2000). Las personas con un TCA pueden tener afectadas estas areas de
diferentes formas. Hay diversos estudios que han valorado el impacto del TCA en
cada una de estas areas (Miller y cols., 2005), mostrando como los TCA afectan
negativamente a los diversos ambitos de la calidad de vida de las personas que lo
padecen. Por todo ello, es fundamental la evaluacion de la CVRS en este tipo de
pacientes. Aunque existen numerosos estudios en los que han medido la CVRS en
estos pacientes, la mayoria de los estudios han utilizado cuestionarios genéricos

para medir el impacto que la enfermedad tiene en aspectos fisicos, mentales y
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sociales (Hay y Mond, 2005). Los primeros cuestionarios especificos para personas
afectadas de un trastorno de la alimentacién fueron publicados simultdneamente
entre los afios 2006 y 2007 (Abraham y cols., 2006; Adair y cols., 2007; Engel y
cols., 2006; Las Hayas y cols., 2006 y 2007). Uno de estos cuestionarios es el Health
Related Quality of Life for Eating Disorders version 2 (HeRQoLEDv2) (Las Hayas y
cols., 2006 y 2007), que contiene 55 preguntas y cubre nueve dominios: sintomas,
conductas restrictivas, imagen corporal, salud mental, rol emocional, rol fisico,
rasgos de personalidad, relaciones sociales y atracones. La Figura 1.5 muestra el
diagrama de flujo de las relaciones y estructura interna del cuestionario

HeRQoLEDv2 y el cuestionario aperece en su totalidad en el Anexo III.

1.9.Justificacion

Como ya hemos mencionado, la medicién de la CVRS es de gran importancia y de
gran utilidad dentro del ambito sanitario, y mas concretamente dentro de las
enfermedades crénicas. La manera de medir la CVRS es a través de cuestionarios, y
para determinar la aceptabilidad de un cuestionario de mediciéon de la CVRS es
necesario que este cumpla con ciertos atributos, entre los que se encuentran las
propiedades psicométricas, tales como la fiabilidad, la validez y la sensibilidad al

cambio.

De entre las diferentes propiedades psicométricas, la validez de constructo es el
aspecto mas dificil y mas controvertido, y a su vez, es el mas susceptible de
exploracion mediante el analisis numeérico y estadistico. Ademas, dentro de la
validez de constructo podemos decir que la validez de estructura es el que juega un
papel mas importante, siendo también el tema con mayor controversia. Los
métodos estadisticos a utilizar para la evaluaciéon de la validez convergente y
discriminante, o la validez de grupos conocidos, o incluso la validez de criterio o la
fiabilidad, asi como la sensibilidad al cambio, son métodos bien establecidos y
ampliamente aceptados. Sin embargo, no ocurre lo mismo con los métodos
estadisticos a utilizar para la evaluacion de la validez de estructura. Como ya

hemos visto, existen diferentes perspectivas y teorias de enfoque de la validez de
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estructura, desde la TCT hasta la TRI, e incluso dentro de cada una de las teorias,

existen diferentes métodos.

Como ya hemos comentado, aunque la literatura mas reciente recomienda la
utilizaciéon de los métodos basados en la TRI, su utilizaciéon en el campo de la
medicion de la CVRS no es aun muy extendida. Una busqueda actualizada hasta la
fecha de diciembre del 2015 en la base de datos de Medline con la palabra clave
“factor analysis” nos muestra 37.230 articulos. Si la palabra clave es “item
response theory” el nimero de articulos se reduce a 1.520. Este niimero sigue
disminuyendo a 1.143 articulos para la palabra clave “rasch analysis”, a 115 para
“rating scale model” y a Uinicamente 80 articulos en caso de considerar “graded

response model” como palabra clave.

El abanico de métodos disponibles para la evaluacion de la validez de estructura y
reducciéon de cuestionarios es amplio. El investigador debe decidir el método a
utilizar para validar y/o reducir un cuestionario, pero no existe un consenso sobre
cual utilizar y cuando. Esto hace que el estudio de la validez de estructura sea el
aspecto mas complejo y de mayor controversia dentro del proceso de validacién o
reduccion de un instrumento. Dependiendo de las caracteristicas del cuestionario y
del estudio unas técnicas pueden aportar mayores beneficios que otras. Por tanto,
conocer las ventajas y desventajas de cada una de las técnicas es una cuestion
relevante, para asi poder aplicarlas de forma adecuada. Mas aun, la combinacién de
varias técnicas podria proporcionar mayor evidencia de la validez de un
instrumento. La literatura actual sobre las técnicas de validacion y reduccion de
cuestionarios mas adecuadas en cada contexto, las ventajas que aportan las
técnicas modernas sobre las clasicas o sobre los beneficios de la combinacién de

técnicas no es ni suficiente ni clarificadora.

Por todo ello, es necesario establecer las ventajas y desventajas de cada una de las
diferentes técnicas dependiendo de los datos disponibles y del tipo de cuestionario
de CVRS, para asi saber cuando aplicar una técnica u otra. Asi, es en este aspecto

donde centraremos sobre todo el trabajo que aqui se presenta, mediante la
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aplicacion de diferentes técnicas estadisticas tanto de la psicometria clasica como
de la moderna a diferentes cuestionarios de CVRS. Aunque en el Capitulo 3
presentaremos la metodologia para el andlisis de todas las propiedades
psicométricas planteadas, fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio, el objetivo
del presente trabajo se centra principalmente en la aplicacion de diferentes
técnicas estadisticas para el analisis de la validez de estructura y reduccion de
cuestionarios de CVRS. En cuanto a las técnicas estadisticas, hemos seleccionado
tanto técnicas estadisticas dentro de la denominada TCT como de la TRI. Asi,
dentro de la TCT aplicaremos desde el AFE, el AFC y los MEE mas tradicionales,
hasta los métodos de AFC y MEE para datos categdricos. Por otro lado, dentro de
los métodos de la TRI, aplicaremos la generalizacion tanto de los modelos de 1-
pardmetro como de 2-parametros para datos politémicos. Concretamente

aplicaremos los métodos de Rating Scale Model y Graded Response Model.

Para la aplicaciéon de estos métodos hemos seleccionado diferentes muestras de
pacientes, todos ellos pacientes con enfermedades crénicas tales como obesidad
morbida, artrosis de cadera y TCA. Por todo ello, en la presente tesis se describen
las diferentes técnicas estadisticas para asi compararlas aplicandolas a diversos
cuestionarios utilizados en las diferentes cohortes de pacientes. Concretamente, en
relacién a los pacientes con obesidad moérbida, trabajaremos con el cuestionario
especifico OP scale, cuyo diagrama de flujo se muestra en la Figura 1.3, realizando
la traduccién, adaptacién y validacidon del cuestionario al espafiol. Se estudiaran
tanto la fiabilidad como aspectos de la validez, tales como la validez convergente, la
validez de grupos conocidos, asi como la validez de estructura. Para este ultimo se
emplearan técnicas dentro de la TCT como el AFE y AFC. Estos resultados se
presentaran en el Capitulo 4 de la presente tesis. Concretamente, este trabajo fue
uno de mis primeros contactos con el campo de la validacién de cuestionarios de
CVRS, y es el que me ha servido como base para seguir avanzando en este campo.
Este trabajo es un ejemplo clasico de la validaciéon de un instrumento, y el que

genero0 mi interés en esta linea de investigacion.
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En cuanto a los pacientes con artrosis de cadera, trabajaremos con el cuestionario
especifico WOMAC, cuyo diagrama de flujo se muestra en la Figura 1.4.
Realizaremos una propuesta de una versién reducida de dicho cuestionario,
basandonos en versiones ya reducidas, y su posterior validacion. La Figura 1.6
muestra el diagrama de flujo de la versidn reducida y el cuestionario reducido se
incluye en el Anexo IV. Se estudiara la fiabilidad de la versién reducida, asi como la
validez convergente y discriminante, la validez de grupos conocidos, la validez
concurrente, y la validez de estructura. En este caso, para la validez de estructura
se empleara el AFC dentro de la TCT, asi como el Rating Scale Model dentro de la
TRI. Ademas, también se estudiara la sensibilidad al cambio de la version reducida.

Los resultados de este estudio se presentaran en el Capitulo 5 de esta tesis.

----2{ Dalorl
----»  Dolor2 Dolor
----3 Dolor 4

----2 Funcidn 1

----2»| Funcidn 2

---- Funcion 3

----2| Funcidn 6

---->| Funcion 7

----x  Funcidn 8

----2 Funcion 9

---- Funcion 13

Figura 1.6. Diagrama de flujo que representa la estructura interna de la version reducida
del cuestionario Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
(WOMAC). Los items estan nombrados tal y como aparecen en la version original.
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Por ultimo, en relacién a los pacientes con trastorno de la alimentacion,
trabajaremos con el cuestionario HeRQoLEDv2, cuyo diagrama de flujo se muestra
en la Figura 1.5. En este caso, en primer lugar se confirmara la existencia de una
estructura interna de segundo orden con dos medidas resumen, tal y como se
muestra en la Figura 1.7. En segundo lugar, se obtendra una version reducida del
cuestionario, mediante la aplicacion de técnicas tanto basadas en la TCT como en la
TRI. Comenzaremos aplicando los MEE para estudiar la estructura subyacente, y
continuaremos aplicando el Rating Scale Model para la reduccién del cuestionario.
Estos resultados se presentaran en el Capitulo 6 de la presente tesis. Finalmente,
una vez obtenida la version reducida del cuestionario, denominada Health Related
Quality of Life for Eating Disorders Questionnaire-Short Version (HeRQoLED-S)
(Anexo V) y cuyo diagrama de flujo se muestra en la (Figura 1.8), se validara esta
version reducida en otra muestra de pacientes con TCA. En este caso, para la
validez de estructura se emplearan los MEE para datos categoricos dentro de la
TCT, asi como el Graded Response Model dentro de la TRI. Ademas, se estudiara la
fiabilidad, validez convergente y discriminante, validez de grupos conocidos y la
sensibilidad al cambio de esta version reducida. Asi, en el Capitulo 7 se

presentaran los resultados obtenidos de esta validacion del HeRQoLED-S.
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Adaptabilidad Salud Imtlsntal y
social rendimiento

1c1 Je-- \Y rsoc2 |« N\ 555 ke--

RP

Figura 1.8. Diagrama de flujo que representa la estructura interna de segundo orden del
cuestionario reducido Health Related Quality of Life for Eating Disorders-Short Version
(HeRQoLED-S). CR: Conductas restrictivas; IC: Imagen corporal; RSOC: Relaciones sociales;
SM: Salud mental; RE: Rol emocional; RF: Rol fisico; RP: rasgos de personalidad.
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Hipotesis y objetivos

2.1. Hipotesis

Hipdtesis generales

1. Los métodos estadisticos basados en la teoria clasica del test (TCT) y los
basados en la teoria de la respuesta al item (TRI) son complementarios entre si,
proporcionando cada uno de ellos diferente tipo de soporte en el proceso de
validacidn o reduccion de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la

salud (CVRS).
2. La combinacion de diferentes métodos estadisticos, tanto de la TCT como de la

TRI, en el proceso de validaciéon y reducciéon de cuestionarios de CVRS,

proporciona evidencia de su validez y de sus buenas propiedades

49
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psicométricas, proporcionando asi versiones cientificamente validadas en

castellano, para diferentes ambitos de la salud.

Hipatesis especificas

1. Los métodos estadisticos de la TCT permiten comprobar la fiabilidad y validez
de la versién espafiola del cuestionario Obesity-related Problems scale (OP)
disefiado para medir el impacto de la obesidad mérbida en el funcionamiento

psicosocial.

2. La combinacion de métodos estadisticos de la TCT asi como de la TRI,
proporcionan mayor evidencia sobre la validez y sobre las buenas propiedades
psicométricas de una version reducida del cuestionario Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), empleado para la
medicion de sintomatologia y funcién en pacientes con artrosis de extremidad

inferior.

3. El cuestionario Health Related Quality of Life for Eating Disorders version 2
(HeRQoLEDv2) disefiado para medir la CVRS en pacientes con un trastorno de
la conducta de la alimentacién, tiene una estructura interna subyacente de
segundo orden, con dos medidas resumen; y los métodos estadisticos de la TCT

permiten confirmar la existencia de dicha estructura de segundo orden.

4. La combinacién de métodos estadisticos de la TCT asi como de la TRI, permiten
reducir el cuestionario HeRQoLEDvZ y estudiar su fiabilidad, validez y
sensibilidad al cambio, proporcionando mayor evidencia sobre sus buenas

propiedades psicométricas.
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2.2. Objetivos

Objetivos generales

1. Validar y/o reducir cuestionarios de CVRS mediante la combinaciéon de
métodos estadisticos, tanto de la perspectiva de la TCT como de la TRI, y

evaluar la complementariedad de dichos métodos.

2. Proporcionar herramientas de medicion de la CVRS cientificamente validadas y
con buenas propiedades psicométricas en castellano para diferentes ambitos

de la salud.

Objetivos especificos

1. Traducir y adaptar al espanol el cuestionario OP, y estudiar su fiabilidad y

validez mediante diferentes métodos estadisticos de la TCT.

2. Proponer una version reducida del cuestionario WOMAC y estudiar la
fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio de dicha version reducida mediante

la combinacién de métodos estadisticos de la TCT y de la TRI.

3. Confirmar la existencia de una estructura de segundo orden con dos medidas
resumen en el cuestionario HeRQoLEDv2 mediante métodos estadisticos de la

TCT.

4. Reducir el cuestionario HeRQoLEDv2 y estudiar la fiabilidad, validez y
sensibilidad al cambio de dicha reduccién mediante diferentes métodos
estadisticos de la TCT asi como de la TRI, y proporcionar asi una version

reducida cientificamente validada en castellano.






Capitulo 3

Metodologia

Los resultados de esta tesis doctoral estan publicados como articulos originales en
revistas cientificas internacionales, y estos serdn presentados en los Capitulos 4, 5,
6 y 7 de la presente tesis. Por ello, por no repetirnos, en este capitulo de
metodologia comtn describiremos los métodos utilizados para la validacién y
reduccion de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la salud muy
brevemente, ya que estos se presentan con mayor detalle en los capitulos

dedicados a los resultados.

La parte metodoldgica de este capitulo consta de una primera parte de disefio del
estudio, ambito, sujetos, materiales y recogida de datos, diferente para cada
patologia seleccionada, y de una segunda parte de anadlisis estadistico para el
estudio de validacion y reduccién de cuestionarios. Esta segunda parte es la que
describiremos de manera global para todas las patologias y cuestionarios, aunque

en cada caso se aplican unos métodos u otros.
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3.1. Diseiio, ambito, sujetos, materiales y recogida de datos

3.1.1. Estudio de obesidad moérbida

La metodologia empleada para este estudio se presentara con mas detalle en el

primer capitulo dedicado a resultados, el Capitulo 4.

Diserio, ambito y sujetos

Se realizé un estudio de cohortes prospectivo de pacientes con obesidad mérbida
que se encontraban en lista de espera para ser intervenidos de cirugia bariatrica,
en dos hospitales del Pais Vasco, Hospital Universitario Araba-Sede Txagorritxu y
Hospital Universitario Donostia, pertenecientes a Osakidetza. El periodo de

reclutamiento fue de mayo del 2005 a mayo del 2006.

Materiales y recogida de datos

Los pacientes cumplimentaron el cuestionario especifico Obesity-related Problems
scale (OP) (Karlsson y cols., 2003; Sullivan y cols., 1993), asi como los
cuestionarios genéricos Short Form 36 (SF-36) (Ware y Sherbourne, 1992) y EQ-
5D-3L (EuroQoL Group, 1990). Ademas, se recogieron datos sociodemograficos de

los pacientes y datos clinicos mediante la revision de las historias clinicas.

Proceso de traduccion del cuestionario Obesity-Related Problem Scale

El cuestionario OP fue adaptado y traducido al espafiol siguiendo el método de
traduccidn-retrotraduccion (Aaronson y cols., 1992). El cuestionario fue traducido
de su idioma original (inglés) al espafiol, de manera independiente, por dos
personas bilinglies, cuya lengua nativa era el espanol pero con un nivel de inglés
competente. A ambos traductores se les indicé que las traducciones deberian ser
semanticas y no literales, buscando la equivalencia conceptual e idiomatica. El

equipo investigador comparé ambas traducciones, y las diferencias se resolvieron
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llegando a un consenso entre los dos traductores, para asi desarrollar la primera

version del cuestionario adaptado.

A continuacién se llevé a cabo la retrotraduccion al inglés de esta primera version.
Esta fue traducida del espafiol al inglés de manera independiente por dos
traductores cuya lengua nativa era inglesa pero que tenian un nivel muy fluido de
espafiol. Estos traductores eran "ciegos" al cuestionario original. Ambas
traducciones fueron comparadas entre si y con la version original del cuestionario
por el equipo investigador, asi como por los dos traductores, y fueron enviadas al
autor del cuestionario original. Tras discutir las diferencias encontradas, se

elaboré la segunda version del cuestionario.

Esta segunda version espafiola del cuestionario fue probada en una pequeia
muestra de 20 pacientes con obesidad mdrbida, que estaban en lista de espera
para ser intervenidos de cirugia bariatrica. El objetivo de este estudio piloto era
comprobar que esta version espafiola del cuestionario no contenia preguntas
confusas ni de dificil comprension. Se les pregunt6 a los pacientes si alguna de las
preguntas del cuestionario eran dificiles de entender, dificiles de responder, o
confusas o si se podian enunciar de alguna manera diferente. A partir de estos
resultados se elaboré la version final del cuestionario, que fue enviada al autor del

cuestionario original.

3.1.2. Estudio de artrosis de cadera

La metodologia empleada para este estudio se presentara con mas detalle en

Capitulo 5 de la presente tesis.

Diserio, ambito y sujetos

Este estudio incluye datos de dos cohortes prospectivas independientes. Se

reclutaron pacientes con artrosis de cadera que se encontraban en lista de espera

para ser intervenidos de artroplastia total de cadera en diferentes hospitales
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pertenecientes a Osakidetza. Una de las cohortes fue reclutada entre marzo de
1999 y marzo de 2000 (cohorte 1), mientras que la otra se recluté entre

septiembre de 2003 y septiembre de 2004 (cohorte 2).

Materiales y recogida de datos

Los pacientes cumplimentaron el cuestionario especifico Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) (Bellamy y cols., 1988b), el
cuestionario genérico SF-36 (Ware y Sherbourne, 1992), asi como otras preguntas
adicionales en relacion al grado de dolor y funcién, mientras se encontraban en
lista de espera para ser intervenidos. Seis meses después de la intervencion, los
pacientes volvieron a cumplimentar estos mismos cuestionarios. Ademas, se
recogieron datos sociodemograficos y datos clinicos mediante la revision de las
historias clinicas, tanto antes de la intervencién como en el seguimiento a los seis

meses de la cirugia.

3.1.3. Estudio de trastornos de la conducta de la alimentacion

La metodologia empleada para este estudio se presentara con mas detalle en los

Capitulos 6y 7.

Disefio, ambito y sujetos

Este estudio incluye datos de dos cohortes prospectivas. En ambos casos se
reclutaron pacientes con diagnéstico de trastorno de la conducta de la
alimentacion que estaban siendo tratados en diferentes Centros de Salud Mental de
Bizkaia, pertenecientes a Osakidetza. El periodo de reclutamiento de la primera
cohorte fue durante el afio 2003, mientras que el de la segunda cohorte fue

durante el afio 2007.
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Materiales y recogida de datos

Los pacientes de la cohorte 1 cumplimentaron el cuestionario especifico Health
Related Quality of Life for Eating Disorders version 2 (HeRQoLEDv2) (Las Hayas y
cols., 2006 y 2007), el cuestionario genérico 12-item Short Form Health Survey
(SF-12) (Gandek y cols., 1998; Ware y cols., 1996), y la versién espafola del Eating
Attitudes Test-26 (EAT-26) (Castro y cols., 1991; Garner y cols., 1982). Un aflo mas
tarde, los pacientes volvieron a cumplimentar los mismos cuestionarios. Ademas,
se recogieron datos sociodemograficos y datos clinicos mediante la revision de las
historias clinicas, y cumplimentacién de un cuestionario clinico por parte de los
psiquiatras que colaboraban en el estudio, tanto en el momento basal como en el
seguimiento al afo. Esta primera cohorte fue empleada para confirmar la
existencia de una estructura interna de segundo orden con dos medidas resumen,

y para la reduccién de dicho cuestionario HeRQoLEDv2.

La cohorte 2 fue empleada para la validacion de la version reducida, Health Related
Quality of Life for Eating Disorders-Short Version (HeRQoLED-S). Asi, los pacientes
de la cohorte 2 cumplimentaron la versién reducida del cuestionario especifico
(Las Hayas y cols., 2010), el cuestionario genérico SF-12 (Gandek y cols., 1998;
Ware y cols., 1996), y la version espafiola del EAT-26 (Castro y cols., 1991; Garner
y cols.,, 1982). Un ano mas tarde, los pacientes volvieron a cumplimentar los
mismos cuestionarios. Ademas, se recogieron datos sociodemograficos y datos
clinicos mediante la revisiéon de las historias clinicas, y la cumplimentacién por
parte de los psiquiatras colaborando en el estudio, tanto en el momento basal

como en el seguimiento al afio.
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3.2. Analisis estadistico

3.2.1. Fiabilidad

Para evaluar la fiabilidad se estudié la consistencia interna de los diferentes
instrumentos, que hace referencia a la homogeneidad de los items que componen
una escala (Badia y Alonso, 2007). Para ello se estim6 el coeficiente Alpha de
Cronbach (Cronbach, 1951) para cada una de las escalas. Se considero un resultado

aceptable para valores superiores a 0,70 (Nunnally y Bernstein, 1994).

Por otro lado, con el fin de complementar los resultados de homogeneidad de los
items que componen cada escala, se evalud la validez convergente y discriminante
de los {ftems (concepto diferente a la validez convergente y discriminante de las
escalas hasta ahora descrito) mediante la matriz de correlaciones de cada item con
su escala y la matriz de correlaciones de cada item con el resto de las escalas. La
validez convergente del item, se consideré adecuada si la correlacién de un item
con su escala tras ser eliminado dicho item de la escala (correcting for overlap) era
superior o igual a 0,40. La validez discriminante del item se consider6 adecuada si
la correlacién del item con su propia escala era significativamente mayor que con
el resto de las escalas. La diferencia entre dos correlaciones se consideré
significativa si dicha diferencia era de al menos dos errores estandar de la matriz
de correlaciones, siendo el error estandar de la matriz de correlaciones, 1/v/n

(Fayers y Machin, 2000).

3.2.2. Validez de criterio

La validez de criterio Unicamente se estudi6 para la version reducida del
cuestionario WOMAC en pacientes con artrosis de cadera. Se consider6 como
medida criterio o estandar oro la version larga del cuestionario. Se evalud la

validez concurrente mediante las correlaciones entre las escalas del cuestionario
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reducido y las escalas del cuestionario largo original mediante el coeficiente de

correlacién de Spearman.

Ademas se estudié el acuerdo entre las escalas reducidas y las escalas largas
originales mediante el método de Bland-Altman (Bland y Altman, 1986), que nos
permite detectar cualquier sesgo sistematico, evaluando el error aleatorio, y
observando si las diferencias entre las puntuaciones de la version reducida y la

version larga dependen del nivel de puntuacién en las escalas.

3.2.3. Validez de constructo: validez convergente y discriminante

El estudio de la validez convergente y discriminante de las escalas se llevé a cabo
mediante la correlacion de las escalas del instrumento con las escalas de otros
instrumentos. En cada caso se establecieron hipoétesis previas en relacion a qué
escalas del instrumento a validar deberian estar altamente correlacionadas con
qué escalas de otros instrumentos (validez convergente), y qué escalas del
instrumento a validar deberian correlacionar bajo con qué escalas de otros
instrumentos (validez discriminante). Se utilizaron los coeficientes de correlacién
de Pearson o Spearman. Se considerd un resultado aceptable si el coeficiente de
correlacion era superior a 0,40 con la escala hipotetizada, y menor que la propia
consistencia interna de la escala (validez convergente), y si el resto de coeficientes
de correlacion eran inferiores a la correlacidn con la escala hipotetizada (validez

discriminante) (Fayers y Machin, 2000).

3.2.4. Validez de constructo: validez de grupos conocidos

Para el estudio de la validez de grupos conocidos se compararon las puntuaciones
de las escalas entre grupos de pacientes en los que se anticipaba que hubiera
diferencias. Para la comparacion de las puntuaciones segin variable cualitativa de
dos categorias (p. ej. sexo), se utiliz6 la prueba t de Student o el test no paramétrico
de Wilcoxon. Para la comparacién de las puntuaciones segin variable cualitativa

de mas de dos categorias (p. ej. nivel de gravedad: leve, moderado o severo), se
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utilizo el Analisis de la Varianza junto con las comparaciones multiples de Scheffe,

o el test no paramétrico de Kruskal-Wallis.

Ademas, se utilizaron los tamafios del efecto (TE) para medir la magnitud de la
diferencia entre grupos (Cohen, 1992). El TE para la diferencia entre grupos se
estim6 mediante la siguiente formula:

)?Gru ol_XGru 02
TE = =2 2

DEGrupo 1+Grupo 2
siendo DE la desviacion estandar. Para clasificar la magnitud del TE se utilizaron
los umbrales establecidos por Cohen (1992):
e SiTE <0,20: no significativa
e 0,20 <TE <0,50: diferencia pequefia
e 0,50 <TE <0,80: diferencia moderada

e TE > 0,80: diferencia grande

3.2.5. Validez de constructo: validez de estructura

La validez de estructura trata de realizar un analisis interno del instrumento para
comprobar que la estructura hipotética subyacente del instrumento es correcta y
adecuada, y para ello existen métodos tanto de la teoria clasica del test (TCT) como

de la teoria de la respuesta al item (TRI).

Modelos factoriales de la teoria cldsica del test

Entre los métodos de la TCT, se encuentran los modelos factoriales. La formula
basica de la TCT es la siguiente:

Yi=n+tg
donde Y; es la puntuacion del item i, 1) es el verdadero score del constructo a medir
y €; es el término de error del item i. Estos modelos proporcionan combinaciones
lineales de los items con los factores latentes que han de ser estimados mediante
sumas ponderadas que reflejen la importancia de cada item en el constructo. Por

tanto, el andlisis factorial juega un papel muy importante dentro del estudio de la
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validez de estructura de un instrumento. Las técnicas que hemos empleado son el
Analisis Factorial Exploratorio (AFE), el Analisis Factorial Confirmatorio (AFC), los
Modelos de Ecuaciones Estructurales (MEE), asi como el caso especifico de estos
modelos para datos categoricos. Aunque los tres casos, AFE, AFC, MEE, se basan en
detectar y analizar patrones en la matriz de correlaciones entre los items (o
covarianza), y sirven para evaluar la dimensionalidad (nimero de factores) que es
necesaria para representar la variabilidad que hay en los datos, el AFC y MEE
permiten ademas contrastar estos patrones para confirmar la validez de los
constructos hipotetizados. A continuacién introduciremos brevemente los criterios

utilizados para la evaluacién de cada uno de estos modelos.

Analisis Factorial Exploratorio

El AFE trata de examinar la matriz de correlaciones de los items que componen el
instrumento para asi identificar grupos de items de forma que la correlacién sea
alta entre los items de un mismo grupo y baja con las de otros grupos. En el AFE no
hace falta conocer a priori la estructura del instrumento, es por eso que se
denomina exploratorio. En la Figura 3.1 se muestra un diagrama de flujo de un
hipotético modelo factorial exploratorio, con siete items o variables observadas
que se engloban en tres factores latentes o constructos. En el AFE, el investigador
especifica el nimero de factores latentes, en este caso serian tres factores latentes,
pero debe asumir ciertas condiciones:
a) todas las variables observadas o items estan influenciadas por todos los
factores;
b) cada variable observada o item esta afectado por un factor Unico o error
aleatorio;
c) todos los factores latentes, o estan correlacionados entre si, o son
independientes; y
d) todos los factores tnicos o errores aleatorios estan incorrelacionados entre
si.
En el modelo planteado en la Figura 3.1, se observa como todos los items se ven

afectados por todos los factores, de forma que decidiremos dependiendo del peso
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Factores latentes

Variables observadas

Factores inicos o
error aleatorio

Figura 3.1. Diagrama de flujo de un modelo de andlisis factorial exploratorio.

factorial de cada item en cada factor, como asignar los items a los factores. Ademas,
se observa que hemos asumido que todos los factores Ilatentes estan

correlacionados entre si.

En nuestro caso, hemos utilizado el AFE para estudiar la estructura subyacente del
cuestionario especifico OP, que consta de ocho items que conforman un dnico
factor, tal y como se muestra en el diagrama de flujo de la Figura 1.3 que se
mostraba en el Capitulo 1 de la presente tesis. Los criterios que utilizamos para la
evaluacion del AFE fueron los siguientes: un item podia ser asignado al factor si su
peso factorial era igual o superior a 0,40 y si su comunalidad era también superior
a 0,40, siendo la comunalidad el grado en el que el item es representado a través
del conjunto de factores considerados (Staquet y cols., 1998). En el Capitulo 4 se

describe la metodologia especifica empleada con mayor detalle.

Andlisis Factorial Confirmatorio

El AFC, a diferencia del AFE, trata de confirmar una estructura subyacente de un
instrumento. Es decir, se establece a priori la estructura del instrumento (relaciéon
items y factores no observables) y a través de indices de bondad de ajuste se

confirma si los datos se ajustan a dicha estructura. En la Figura 3.2 se muestra el
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Figura 3.2. Diagrama de flujo de un modelo de anélisis factorial confirmatorio.

diagrama de flujo de un hipotético modelo factorial confirmatorio, con siete
variables observadas o items que se engloban en tres factores latentes o
constructos. A diferencia del AFE, en el AFC el investigador debe considerar ciertos
aspectos:
a) debe especificar que variables observadas o items estan influenciadas por
qué factores latentes;
b) debe especificar que variables observadas o items estan afectadas por qué
factores comunes o error aleatorio;
c) debe especificar la correlaciéon o independencia entre los pares de factores
latentes; y
d) debe especificar la correlaciéon o independencia entre los pares de factores
Unicos o errores aleatorios.
En el modelo planteado en la Figura 3.2, se ha especificado que cada factor latente
afecta solo a un conjunto de variables observadas o items. Ademas, se ha
hipotetizado que el item X no se ve afectado por ningin factor Unico (error
aleatorio), ademas de que dos factores unicos estdn correlacionados entre si.
Finalmente, se ha hipotetizado que los factores latentes Fi y F2, asi como F2 y F3,
estan correlacionados entre si, pero no los factores latentes F1 y F3. Asi, una vez

planteado el modelo, se estiman los parametros, y mediante los diferentes test
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estadisticos, asi como medidas de bondad de ajuste se decide si el modelo

planteado es adecuado o no.

En nuestro caso, se ha utilizado el AFC para estudiar la estructura subyacente tanto
del cuestionario especifico OP, cuya estructura se muestra en la Figura 1.3, como
de la version reducida propuesta del WOMAC, cuya estructura se muestra en la
Figura 1.6. Aunque en el Capitulo 4 y Capitulo 5 se describe la metodologia
empleada con mayor detalle, a continuacion resumiremos brevemente los criterios

utilizados para la evaluacion de los resultados del AFC.

Para la evaluaciéon del modelo se emplearon diferentes indices de ajuste (Batista-
Foguety cols., 2004; Devins y cols., 2001; Hatcher, 1994; Mulaik y cols., 1989) para

considerar si el modelo era adecuado:

o );—j < 2, donde gl = grados de libertad.

e RMSEA (Root Mean Squared Error of approximation) < 0,08

e NNFI (Non-normed fit index) > 0,90

e CFI (Comparative fit index) > 0,90
Ademas, se estudiaron los pesos factoriales y se considerd un resultado aceptable
si el peso factorial era = 0,40, y significativamente distinto de 0. Por otro lado, se
utilizaron los multiplicadores de Lagrange en caso de que el modelo necesitara
modificaciones, ya que estos nos indican posibles relaciones que pueden ser
afladidas para mejorar el ajuste del modelo. Se basa en identificar posibles
parametros o nuevas relaciones que podrian ser afiadidas en el modelo para
mejorar la bondad de ajuste del modelo. Estas relaciones pueden ser relaciones
entre items y factores, o entre los propios factores. Consiste en estimar la
reduccion del estadistico x? de bondad de ajuste al afiadir una nueva relacién, para
ver cuanto puede mejorar el modelo. Reducir el valor del estadistico supondria

mejorar el ajuste del modelo (Hatcher, 1994).
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Modelo de Ecuaciones Estructurales

Los MEE son modelos factoriales que sirven para ajustar estructuras mas
complejas. Estos modelos también son modelos confirmatorios, siendo el AFC un
caso particular de los MEE, con lo que hay que establecer a priori la estructura
subyacente del instrumento. Una de las principales diferencias con el AFC es que
estos modelos permiten tratar con variables causales, ademdas de permitir ajustar
estructuras mas complejas como por ejemplo estructuras de segundo orden. En la
Figura 3.3 se muestra un ejemplo de un MEE con estructura causal. Como vemos,
se dispone de 17 items, que se conforman en cuatro factores de primer orden,
“angustia psicoldgica”, “dolor”, “sintomas”, y “nduseas y vémitos”, ademas de un
factor global de segundo orden denominado “calidad de vida”. El modelo asume
que una baja calidad de vida puede ser manifestada por angustia psicologica, dolor
o sintomas. Y que por ejemplo, dicha angustia psicologica es una variable latente
que tiende a resultar en ansiedad, tension, depresion, irritabilidad, etc. Ademas, el
modelo asume que los efectos adversos tales como nauseas y vémitos relacionados
con el tratamiento, son indicadores causales y que son los que provocan un cambio

en la calidad de vida.

En nuestro caso hemos utilizado los MEE para el cuestionario HeRQoLEDv2, con el
fin de comprobar la existencia de una estructura de segundo orden con dos
medidas resumen, tal y como se muestra en el diagrama de flujo de la Figura 1.7.
Para la evaluacion del modelo se emplearon los mismos indices de ajuste (Batista-
Foguet y cols., 2004; Browne y Cudeck, 1992; Devins y cols., 2001; Hatcher, 1994;
Mulaik y cols., 1989) empleados para el AFC, y los mismos criterios. Es decir, y?/gl
< 2, donde gl=grados de libertad; RMSEA < 0,08; NNFI y CFI > 0,90; y pesos
factoriales = 0,40, y significativamente distintos de 0. También se utilizaron los
multiplicadores de Lagrange para establecer nuevas relaciones que mejoraran el
ajuste del modelo en caso de que el modelo necesitara alguna modificacién
(Hatcher, 1994). En el Capitulo 6 se describe la metodologia especifica empleada

con mayor detalle.
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Mauseas y vomitos
(relacionados con el tto.)

51
Irritabilidad
52
Preocupacidn
53
Depresion
54
Nervios
55
Desesperacian
56
Tensidn
57
Ansiedad

Figura 3.3. Diagrama de flujo de un modelo de ecuaciones estructurales (Fayers y Machin,
2007).

515
Falta apetito

517 516
MNauseas Vomitos
514
Cansancio

 E—
513
* Falta energia

512 ‘

Calidad de
Vida

Angustia
psicoldgica

-

Falta apetito sexual

s
Sequedad bucal

|

S8 59 510
Dolor muscular Dolor espalda Dolor cabeza

Modelo de Ecuaciones Estructurales para datos categdricos

Los MEE especificos para datos categoéricos son un caso concreto de los MEE
cuando los items son categéricos en vez de continuos. En estos modelos en vez de
establecer la relacién de los factores latentes sobre los items mediante modelos de
regresion lineal se utilizan los modelos de regresion probit (Muthén y Muthén,
2010). Hemos utilizado los MEE para datos categéricos para la validacién de la
version reducida del cuestionario HeRQoLEDv2. Una vez reducido el cuestionario,
y llegado a la versién reducida HeRQoLED-S, utilizamos los MEE para datos
categoricos con el fin de volver a comprobar si los items de esta version reducida,
ademas de conformarse en escalas de primer orden, también existe una estructura
de segundo orden con dos medidas resumen tal y como se muestra en la Figura 1.8.
Este andlisis se realiza en una nueva muestra de pacientes con trastorno de la

conducta de la alimentacion.
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Para la evaluacion del MEE para datos categdricos se emplearon los siguientes
indices de ajuste (Hu y Bentler, 1999; Mulaik y cols., 1989; Muthén y Muthén,
2010; Shevlin y Miles, 1998):

o );—21 < 2, donde gl = grados de libertad.

e RMSEA (Root Mean Squared Error of approximation) < 0,06

e TLI (Tucker-Lewis index) > 0,95

e CFI (Comparative fit index) > 0,95
Ademas, se estudiaron los pesos factoriales y se consideré un resultado aceptable
si el peso factorial era = 0,40, y significativamente distinto de 0. Por otro lado, se
utilizaron los multiplicadores de Lagrange en caso de que el modelo necesitara
modificaciones, ya que estos nos indican posibles relaciones que pueden ser
afiadidas para mejorar el ajuste del modelo (Hatcher, 1994). En el Capitulo 7 se

describe la metodologia especifica empleada con mayor detalle.

Para la comparaciéon de diferentes modelos, dado que estos no estan anidados se
utilizé el criterio AIC (Akaike Information Criterion), donde valores mas bajos

indican que el modelo ajusta mejor (Akaike, 1974).
Modelos de la teoria de la respuesta al item

Como ya se ha mencionado, dentro de los modelos de la TRI, existen modelos para
items de respuesta dicotémica, siendo los mas frecuentes los denominados
modelos logisticos de 1, 2, o 3 pardmetros, dependiendo del nimero de
pardmetros que se utilicen para su modelizacién. Los modelos logisticos de 1-
parametro se centran en el nivel de dificultad del item (Rasch, 1960). La dificultad
del item se define como lo facil o dificil que es para un respondedor aprobar ese
item. Un item facil se refiere a items que casi todo el mundo puede realizar dicho
atributo (por ejemplo, levantar una mano). Por el contrario, un item dificil se
refiere a un item donde muy poca gente es capaz de aprobarlo (por ejemplo, correr
10 km) (Huang y Speight, 2013). Cuanto mayor es el grado de dificultad mayor

sera la habilidad de la persona para responder positivamente a la pregunta. Los
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modelos logisticos de 2-parametros, ademas de la dificultad, también tienen en
cuenta la discriminacién del item. items con mayor discriminacién tendran mayor
capacidad de diferenciar niveles de habilidad de los individuos. Por tanto, los
modelos de 2-parametros son una generalizacion de los modelos de 1-parametro
que permiten diferente discriminacién de los items (Hambleton y cols., 1991). Por
ultimo, los modelos logisticos de 3-parametros, ademas de la dificultad y la
discriminacién del {item, también consideran un tercer parametro de
incertidumbre que representa la probabilidad de que un individuo con baja
habilidad responda de manera positiva a un i{tem de gran dificultad. Este
parametro se introduce para controlar el llamado “adivinamiento” (Hambleton y
cols., 1991). Cuando pasamos de un modelo logistico a otro es porque algin
parametro se fija a un valor concreto. Por ejemplo en el modelo de 2-parametros
se fija el parametro de incertidumbre a 0. En el modelo de 1-parametro, ademas,
se fija el parametro de discriminacién de los items como constante, es decir, todos

los items tiene la misma capacidad de discriminaciéon (DeMars, 2010).

Por otro lado, existen extensiones de estos modelos de la TRI para items de
respuesta politémica. Asi, tanto el Partial Credit Model (Masters, 1982) como el
Rating Scale Model (Andrich, 1978) son una extensién del modelo Rasch, donde el
parametro de discriminacion es fijado como constante a 1. El Rating Scale Model es
un caso particular del Partial Credit Model donde las distancias entre las diferentes
respuestas de dificultad son iguales a lo largo de los items. Cada item tiene un nivel
de dificultad o localizacidn, pero se utiliza el mismo “step” de dificultades para
indicar cada nivel (DeMars, 2010). Se asume que la transicion de categoria a
categoria es constante con lo que requiere que todos los items tengan el mismo
numero de opcion de respuesta. Pueden ser de 3, de 4, de 5, o de 6 opciones de
respuesta, pero siempre el mismo numero. Para solventar este problema se creo el
Partial Credit Model, que permite que la probabilidad de respuesta positiva de una
categoria a otra varie (Bond y Fox, 2007; de Ayala, 2009). Por otro lado, el
Generalized Partial Credit Model (Muraki, 1992) es una generalizacién del Partial
Credit Model en el que se permite que el pardmetro de discriminacién varie a lo

largo de los items. Se modeliza la probabilidad de respuesta a una categoria con
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respecto a la categoria adyacente (de Ayala, 2009; DeMars, 2010). Otro método
alternativo es el Graded Response Model (Samejima, 1969), en el que se modeliza
la probabilidad de responder positivamente a una categoria de respuesta o una
mayor. Por ejemplo, teniendo un item con tres opciones de respuesta, en los Partial
Credit Models se modeliza la probabilidad de respuesta a la categoria 0 vs. la
categoria 1, o la probabilidad de respuesta a la categoria 1 vs. la categoria 2. En los
Graded Response Model de Samejima lo que se modeliza es la probabilidad de
respuesta a 1 o mayor respecto 0. Es decir, la probabilidad de por debajo de una
categoria con respecto a esa categoria o mas alta. Son comparaciones
acumulativas, y cada una de esas probabilidades acumuladas se modelizan con
modelos dicotomicos. Es decir, los Graded Response Models especifican la
probabilidad de respuesta a la categoria k 0o mayor vs. responder en categorias mas

bajas que k (de Ayala, 2009).

Entre los modelos de la TRI, teniendo en cuenta que los cuestionarios
seleccionados estan compuestos por items de respuesta politbmica, hemos
utilizado los métodos Rating Scale Model y Graded Response Model. A
continuacién introduciremos brevemente los criterios utilizados para la evaluacién

de cada uno de estos modelos.

Rating Scale Model

El Rating Scale Model es un modelo de 1-parametro, que por tanto, trata de
modelar la probabilidad de respuesta a un item en funcién de la dificultad que
presenta el item y de la habilidad del individuo, asumiendo que la capacidad de
discriminacién de cada item es la misma, y que por lo tanto todos los items
contribuyen de la misma forma al constructo que se esta midiendo. En nuestro
caso, se ha utilizado el Rating Scale Model para estudiar la estructura subyacente
del cuestionario WOMAC reducido (Figura 1.6), con el fin de comprobar la
unidimensionalidad de cada una de las sub-escalas de la versién reducida
propuesta, dolor y funcién. Por tanto, se aplic6 este andlisis para cada una de las

sub-escalas del cuestionario por separado. Ademas, se ha utilizado este mismo
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modelo para reducir el cuestionario HeRQoLEDv2, eliminando items de nivel de

dificultad similar o items redundantes. Es decir, se aplic6 el Rating Scale Model de

manera separada a cada uno de los dos factores de segundo orden del cuestionario,

“Adaptabilidad social” y “Salud mental y rendimiento” (Figura 1.7).

Aunque en los Capitulos 5 y 6 se describe la metodologia empleada con mayor

detalle, a continuacién describiremos brevemente los criterios utilizados para la

evaluacion de estos modelos:

a)

b)

La unidimensionalidad se comprobé mediante los estadisticos infit (mean
square information-weighted statistics) y outfit (outlier sensitive statistic),
considerando un resultado adecuado para valores comprendidos entre 0,7 y
1,3 (Tesio, 2003). indices <0,7 son indicadores de items redundantes, e
indices >1,3 son indicadores de items que no contribuyen al constructo.
También se comprobd la unidimensionalidad mediante el andlisis de
componentes principales de los residuales del modelo (Davis y cols., 2003;
Rothenfluh y cols.,, 2008; Smith y cols.,, 2006). Se consider6 que no se
cumplia la unidimensionalidad si ademas del primer factor, otros factores
tenian valores propios mayores de 3 (Linacre, 2009).

Los indices de separacién: el indice de separaciéon de sujetos mide la
capacidad del instrumento para distinguir o discriminar diferentes niveles
de gravedad de los individuos. El indice de separacién de los items mide la
capacidad del instrumento de discriminar o distinguir diferentes niveles de
dificultad (Rasch, 1960). Un indice de separacién >2 es equivalente a una
fiabilidad 20,80, y se considera aceptable (Duncan y cols., 2003).

Mapa de items-personas: es la representacion de forma simultdnea en la
misma escala continua de los sujetos y los items ordenados segun su nivel
de habilidad y nivel de dificultad. Esta representacion permite facilmente
visualizar la relacion entre las habilidades de los sujetos y las dificultades
de los items, para asi poder comprobar si las dificultades de los items
cubren todo el abanico de habilidad de los sujetos. Permite localizar areas

de habilidad no ajustadas por los items. Permite localizar clisteres de items
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d)

con similar nivel de dificultad. Permite ver si los items estan ordenados de
forma légica segtin su contenido.

La independencia local: la independencia local indica que para sujetos con
el mismo nivel de habilidad, las respuestas a un item son independientes de
las respuestas a otro item. Es decir, para sujetos con el mismo nivel de
habilidad, aunque se espere observar correlaciéon entre cualquier par de
items, esta debe surgir exclusivamente debido a que ambos items reflejan el
mismo constructo. El supuesto de independencia local se comprobé
mediante la correlacion entre los residuos de todos los pares de items. Si
esta correlacion es <0,50 se asume independencia local (Davidson y cols.,,
2004).

La presencia de funcionamiento diferencial del item (DIF) se produce
cuando un item presenta diferentes niveles de dificultad para diferentes
grupos de individuos (Cook y cols., 2007) aun teniendo la misma habilidad
respecto al rasgo que se pretende medir. Esta se comprob6 comparando los
diferentes niveles de dificultad de cada item segin grupos definidos por
algunas caracteristicas sociodemogréficas y clinicas. Se consideré que habia
DIF si el estadistico t de Welch resulté significativo, y si la diferencia entre
los niveles de dificultad eran de al menos 0,50 logits (Linacre, 2009).

El funcionamiento de las categorias de respuesta de los items: se comprobd
observando que los niveles de dificultad estimados para cada categoria de
respuesta se presentaban de manera ordenada (Linacre, 2009; Reeve y

cols., 2007).

Graded Response Model

El Graded Response Model es uno de los modelos TRI de 2-parametros

generalizado a datos politémicos ordenados (Samejima, 1969). A diferencia del

modelo anterior, este incluye tanto el parametro de dificultad como el de

discriminacién de los items (DeMars, 2010; Hambleton y cols., 1991), modelizando

la probabilidad de responder positivamente a una categoria de respuesta o una

mayor. Es decir, en el Graded Response Model se especifica la probabilidad de
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respuesta a la categoria k o mayor vs. responder en categorias mas bajas que k (de

Ayala, 2009).

En el Graded Response Model, los pardmetros del item son los siguientes: a) el
nivel de dificultad (), también denominado umbral, que nos indica el punto de la
escala del rasgo latente en el cual una persona tiene una probabilidad de 0,50 de
responder de forma positiva a una categoria del item; y b) la pendiente del item
(a), que nos indica la habilidad del item para discriminar entre diferentes niveles
de habilidad de individuos (Gomez, 2011). Por tanto, la respuesta del item viene
conceptualizada en términos del parametro de la pendiente (a), y una serie de k-1
umbrales o niveles de dificultad (), donde k es el nimero de opciones de
respuesta del {tem. Por ejemplo, en el caso de que los items tengan 4 opciones de
respuesta, tendriamos 3 parametros 3 para cada item siguiendo las siguientes
respuestas dicotémicas: probabilidad de respuesta positiva a la primera categoria
de respuesta frente al resto, probabilidad de respuesta positiva a las dos primeras
opciones de respuesta frente al resto, y probabilidad de respuesta positiva a las
tres primeras opciones de respuesta frente a la cuarta. De esta forma, cada item
viene definido por un parametro a (discriminacién) y por k-1 parametros  de
dificultad. Y estos parametros se utilizan para representar la Category Response
Curve (CRC) para cada item, que representa la probabilidad de respuesta positiva a

cada categoria de respuesta del item en funcién del rasgo latente (Gomez, 2008).

En nuestro caso, hemos aplicado el Graded Response Model a la versién reducida
del cuestionario especifico para personas con un trastorno de la conducta de la
alimentacién, el HeRQoLED-S cuya estructura se muestra en la Figura 1.8, para
estudiar la estructura subyacente del cuestionario reducido, con el fin de
comprobar la unidimensionalidad de cada una de las sub-escalas del cuestionario
reducido, “Adaptabilidad social” y “Salud mental y rendimiento”. Por lo tanto, se

aplico este analisis a cada una de las sub-escalas del cuestionario por separado.
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Para cada Graded Response Model, se estimd el parametro de la pendiente (a), los
parametros de dificultad o umbrales (), asi como los errores estdndar. Una mayor
pendiente indica mayor capacidad de discriminacién por parte del item. El rango
de niveles de dificultad o umbrales establecidos por los pardmetros 3 indican la
adecuacioén del item para representar niveles bajos, medios o altos del constructo
(Morrissey y cols., 2010). Ademas, se represent6 la curva de informacién del item
(Item Information Curve) y la curva de informacién del test (Test Information
Curve), que identifican la posicién en el continuo latente en el que un item o la
escala en general, respectivamente, proporciona mas informaciéon (Lewis y

Lambert, 2006).

Aunque en el Capitulo 7 se detalla la metodologia empleada, a continuacion
describiremos brevemente los criterios utilizados para evaluar el ajuste del
modelo (Gomez, 2008 y 2011; Lewis y Lambert, 2006):

a) La unidimensionalidad se comprobé mediante el AFE, donde un ratio de al
menos 3:1 de los valores propios del primer y segundo factor sin rotar se
considero6 adecuado.

b) Se examinaron los errores estandar de las estimaciones de los parametros,
donde valores <0,20 se consideraron aceptables.

c) Se estimaron los residuales del modelo mediante la comparacion de la
proporcién observada y estimada de cada categoria de respuesta, donde
diferencias no significativas indicaban un buen ajuste.

d) Para cada item, se estimd la razén de verosimilitud, para evaluar la bondad
de ajuste entre frecuencias observadas y esperadas, donde resultados no
significativos indicaban un buen ajuste.

e) Para cada item se representé la CRC, que representa la probabilidad de
respuesta positiva a cada categoria de respuesta del item en funcién del
rasgo latente. Se considerd adecuada si se observa un cambio notable
aumentando los niveles del constructo segiin aumentan las categorias de

respuesta (Gomez, 2008).
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3.2.6. Sensibilidad al cambio

Para el estudio de la sensibilidad al cambio, en primer lugar se compararon las
caracteristicas basales de los pacientes que habian respondido al cuestionario en el
momento de seguimiento con respecto a los que no habian respondido, con el fin
de comprobar si los no respondedores tenian algin perfil concreto. Para la
comparacién de las variables cualitativas se utiliz6 la prueba chi-cuadrado o el test
exacto de Fisher. Para la comparacién de variables cuantitativas se utilizé la

prueba t de Student o el test no paramétrico de Wilcoxon.

Entre los respondedores al seguimiento, se estimaron los efectos techo y suelo de
las escalas para evaluar la capacidad discriminatoria de estas. Se compararon las
puntuaciones basales y las de seguimiento mediante la prueba t-test pareada o el

test no paramétrico de los rangos con signo de Wilcoxon.

Para medir la sensibilidad al cambio de las escalas se utilizaron diferentes TE.
Concretamente se utilizé el TE de Cohen (Standardized effect siez, SES) y la media
de la respuesta estandarizada (Standardized response mean, SRM) (Guillemin y

cols., 1993). Estos indices se estimaron mediante las siguientes férmulas:

X .
° SES — Cambio
DEggsal

° SRM — )?Cambio

DEcambio

donde DE representa la desviacién estandar. Para clasificar la magnitud de los TE
se utilizaron los umbrales establecidos por Cohen descritos anteriormente (Cohen,

1992).

En los estudio en los que tras el seguimiento algunos pacientes podian mejorar y
otros empeorar, se clasifico6 previamente a los pacientes segin mejorados o
empeorados y se realizo el estudio de sensibilidad al cambio de forma separada

para cada grupo de pacientes.
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3.2.7. Programas estadisticos

Para los andlisis estadisticos se utilizaron diferentes programas. Para los analisis
generales se utilizé el SAS for Windows statistical software (SAS Institute, Inc.,
carey; NC, USA). Para el andlisis de MEE especifico para datos categoricos se
empled el Mplus software (Muthén y Muthén, 2010). Para la aplicacién de los
modelos basados en la TRI, se utiliz6 el programa Winsteps (Linacre, 2009) en el
caso del Rating Scale Model, y Mplus software (Muthén y Muthén, 2010) para el
Graded Response Model.
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4.1. Abstract

Background: The objective of the study was to translate and validate the

questionnaire for the Obesity-related Problems scale (OP) in the Spanish language.

Methods: The translation-retranslation procedure and a pilot study were first
conducted. Then, patients with morbid obesity who were on a waiting list to
undergo bariatric surgery were selected. The construct validity of the OP scale was
studied by means of exploratory and confirmatory factor analyses. Item
convergent and divergent validity were examined. The internal consistency of the
OP scale, floor and ceiling effects, concurrent validity, and known-group validation
were also examined. The Short Form 36 and EuroQol-5D questionnaires were used

to evaluate the concurrent validity.

Results: A total of 123 individuals took part in the field study. Factor analyses and
the item convergent and divergent validity confirmed the homogeneity of the
construct. The Cronbach’s alpha coefficient was high (0.93), and floor and ceiling
effects were small. Regarding the OP scale concurrent validity, the majority
exceeded the correlation coefficient of 0.40, and all correlation coefficients were
lower than the internal consistency of the OP scale. In relation to the known-group
validation, significant differences were found in the OP mean scale according to
body mass index (BMI) and age. Those patients with a higher BMI and younger

patients reported more obesity-related problems.

Conclusion: These results confirm that this version of the OP scale has been
translated and adapted correctly for the Spanish language and that it fulfils the

psychometric properties required for these instruments.
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4.2. Introduction

Different studies of obese patients have indicated that obesity negatively affects
health-related quality of life (HRQoL) as measured with generic or specific
instruments (Fontaine et al., 2001; Kushner and Foster, 2000; Larsson et al., 2002).
In the context of a study designed to quantitatively assess the impact of bariatric
surgery on HRQoL in patients with morbid obesity, we used the specific Obesity-
related Problems scale (OP) questionnaire in conjunction with two generic tools
[EuroQol-5D (EQ-5D) and Short Form 36 (SF-36)] (EuroQoL Group, 1990; Karlsson
et al,, 2003; Sullivan et al., 1993; Ware and Sherbourne, 1992).

The OP scale is a self-assessment module developed in the Swedish Obese Subjects
Study (SOS) to measure the impact of obesity on human psychosocial functioning
(Karlsson et al., 2003; Sullivan et al, 1993). Because of the importance of
psychological and physical functioning in the HRQoL of obese people and because
the ultimate aim of our study was to quantify the improvement in HRQoL produced
by the surgery, we selected the OP scale to see if weight loss associated with
surgery improves psychosocial functioning. The other two generic HRQoL
instruments have been translated into Spanish and validated (Alonso et al., 1995;
Badia et al,, 1999), but when our study began, we found no validated version of the

Spanish translation of the OP scale questionnaire in the literature.

In adapting questionnaires from one language to another, standardized
methodology is used to ensure that the instrument does not lose its psychometric
properties (Aaronson et al, 1992; Gandek and Ware, 1998). The validity and
reliability of an instrument can vary as a result of translation not only because of
the linguistics but also because of the specific social and cultural features of the
country. Thus, an assessment of the Spanish translation's properties before the
routine use of this version with patients is necessary. The objective of this study
was to show the translation and validation process of the Spanish version of the OP

scale questionnaire.
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4.3. Material and methods

4.3.1. Translation-retranslation procedure

According to the standards established by the International Quality of Life
Assessment Project Group (Aaronson et al, 1992), the questionnaire was
translated from the original language (English) into Spanish independently by two
people whose native language was Spanish and who possessed a proficient level of
English. The translations were compared by the coordinator of the study,
differences were resolved by a consensus of the two translators, and a provisional
forward translation was generated. This version was the basis for the retrograde
translation process conducted by two native English speakers who were highly
fluent in Spanish. Each person conducted a retranslation independently. These
versions were evaluated by the coordinator and the two translators, compared
with the original version, and then sent to the authors of the original questionnaire

for review.

4.3.2. Pilot study

The Spanish version of the questionnaire was tested on a small sample of 20
patients with morbid obesity, who were on waiting lists to undergo bariatric
surgery. The aim of this pilot study was to verify that the text of the Spanish
version was not confusing or difficult to understand. The administration of the
questionnaire was followed by a structured interview in which the patients
individually assessed the characteristics of the different OP items. Patients were
instructed to answer if any question was difficult to understand, difficult to
answer, or confusing or whether they would phrase it in a different way. The final
text, accompanied by a report on the translation and retranslation process, was

sent for approval to the authors of the original version of the questionnaire.
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4.3.3. Field Study

Interviews were conducted with patients diagnosed with morbid obesity who
were waiting to undergo bariatric surgery at the Donostia (San Sebastian) and
Txagorritxu (Vitoria) hospitals, both of which belong to the Basque Health Service-
Osakidetza in the Basque Country. All 129 patients included on both waiting lists
from May 2005 to May 2006 were asked to participate. Of those, four declined to
answer the questionnaire, and two died before the interview. Therefore, the final
sample was composed of 123 individuals who completed the interview. The study

was approved by the hospital ethics committee.

The questionnaires administered were the OP scale, the SF-36, and the EQ-5D. The
OP instrument (Karlsson et al., 2003; Sullivan et al., 1993) has eight questions, with
four possible Likert-type answers that range from "definitely bothered" to
"definitely not bothered", with two intermediate states (“mostly bothered” and
“not so bothered”). The scale is recoded so that the worse the state the higher the
score. Finally, the scores of all the questions are added to produce the raw total
score, which can vary between 8 and 32. This score is standardized on a scale from

0 to 100. Thus, a 0 indicates a perfect state, and 100 the worst possible state.

The SF-36 and the EQ-5D are generic questionnaires applied to many different
groups of patients, as well as the general population (Mar et al., 2005a and 2005b).
The SF-36 (Ware and Sherbourne, 1992) has 36 items and covers eight domains
(physical functioning, limitation of role activities because of physical problems,
bodily pain, general health, vitality, social functioning, limitation of role activities
because of emotional problems, and mental health) and two summary scales
(physical and mental scales). The scores for the SF-36 domains range from 0 to
100, with a higher score indicating a better health status. The SF-36 has been
translated into Spanish and validated in Spanish populations, and the
measurement properties have been published elsewhere (Alonso et al., 1995). We
also estimated utility values based on the SF-36, which is referred to as the SF-6D
(Brazier et al., 2002).
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The EQ-5D questionnaire (EuroQoL Group, 1990), a general health assessment
instrument, has five questions about the subjects' state of health that measure
mobility, self-care, performance of usual activities, pain or discomfort, and anxiety
or depression. Each dimension is rated on a three-level scale from 1 (no problem)
to 3 (inability to perform or extreme problem). The respondents' health status is
expressed as a profile of their scores on each of the five questions. This study
utilised the combined scores from the five questions. The combined dimensions
describe 243 theoretically possible states of health that can be converted into a
weighted health index score in which the higher the score the better the HRQoL.
The EQ-5D has been shown to be reliable and valid, and it has been translated and

validated in the Spanish population (Badia et al., 1998 and 1999).

In addition, general demographic and clinical data were also collected by trained

personnel from the patients’ medical records.

The patients were previously informed about the characteristics of the study, its

voluntary nature, and the need to give their informed consent to be included in it.

4.3.4. Statistical analysis

The statistical description of the clinical and sociodemographic variables was

carried out by frequency tables, means, and standard deviations (SD).

The construct validity of the OP questionnaire was studied by means of an
exploratory factor analysis to test the hypothesis that the eight items on the
questionnaire made up a single factor. An item was considered to be in the factor if
the factor loading and communality were >0.40 (Staquet et al, 1998). To
complement our results, a confirmatory factor analysis was also performed.
Different fit indexes were evaluated (Batista-Foguet et al., 2004; Devins et al,
2001; Hatcher, 1994; Mulaik et al., 1989): (a) chi squared divided by the degrees of
freedom, the result of which had to be <2 to be acceptable; (b) the root mean

squared error of approximation (RMSEA), where a value <0.08 was considered
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acceptable; and (c) the non-normed fit index (NNFI) and comparative fit index
(CFI), both of which had to be >0.90 to be satisfactory. Factor loadings were also
examined, and those >0.40 were considered acceptable. Therefore, if the model

surpassed these acceptability criteria, it was considered acceptable.

The reliability was assessed with Cronbach’s alpha coefficient (Cronbach, 1951). A
coefficient >0.70 was considered acceptable for group data, and a coefficient >0.90

was recommended for individual assessment (Nunnally and Bernstein, 1994).

[tem convergent and discriminant validity was examined by means of a matrix of
item-scale correlations and correlations for each item with the other scales (SF-36,
SF-6D, and EQ-5D). Item convergent validity was satisfied if the item-own scale
correlation correcting for overlap was >0.40. Item discriminant validity was
satisfied if the item correlated significantly higher with the scale it represented
than with other scales. The significance of a difference between two item-scale

correlations was determined by the standard error of the correlation matrix
(1/\/5) The recommended significance criterion of two standard errors was used

(Fayers and Machin, 2000).

The percentage of subjects scoring at the lowest possible level of the scale (floor
effect) and the highest possible level (ceiling effect) were also examined. Floor and
ceiling effects should be minimal, and we used 15% as the critical value for those

effects (Wyrwich etal., 1999).

Concurrent validity was assessed by analysing the relationship between the OP
scale and the domains of the SF-36, SF-6D, and EQ-5D with the Spearman
correlation coefficient. We established that correlations between the OP scale and
the other measures must be higher than 0.40 and lower than the internal
consistency of the OP scale, as measured by Cronbach’s alpha (Fayers and Machin,

2000). We also hypothesized that the correlation between the OP scale and the
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social functioning domain of the SF-36 would be higher than with the other

domains.

Known-groups validation was examined by comparing the OP scale among the
different groups according to different criteria: (a) body mass index (BMI),
comparing patients with a BMI <45 with those with a BMI >45, (b) age, comparing
patients less than 50 years old with those 50 years of age or older, and (c) gender.
We hypothesized that those patients with a higher BMI, women, and younger
patients would report more obesity-related problems. Therefore, the OP mean
score was compared among the different subgroups by the non-parametric
Wilcoxon test. Further, to determine the magnitude of group differences, the effect
sizes (ES) were calculated (Cohen, 1992). The ES of a between-group difference
was estimated by calculating the mean difference divided by the pooled standard
deviation. Cohen’s benchmarks were used to classify the magnitude of effect sizes
(Cohen, 1992): below 0.20 was not significant; between 0.20 and 0.50 small;

between 0.50 and 0.80 moderate; and above 0.80 large.

Finally, we examined the relationship between the OP scale and mental well-being
or mood disorders. To measure overall mood, we employed the mental health
domain of the SF-36 (Wadden and Phelan, 2002). We examined the correlation
between the overall mood measures and the OP scale with the Spearman
correlation coefficient. Further, to illustrate the relation between the OP scale and
the overall mood measures, patients were grouped into five categories according
to the OP scores in the following manner (Karlsson et al., 2003): (a) no or very mild
limitations in psychosocial functioning (0sOP<20); (b) mild impact (20<s0P<40);
(c) moderate impact (40<OP<60); (d) severe impact (60<OP<80); and (e) extreme
impact (80<OP<100). Then, the mean score of the overall mood measure was
compared among these five subgroups by means of the non-parametric Kruskal-

Wallis test.

Effects were considered significant at p<0.05. All statistical analyses were

performed with SAS for Windows statistical software, version 8.0 (SAS QC, 1999).
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4.4. Results

The pilot study of the Spanish translation of the OP score conducted with 20
morbidly obese patients provided evidence of the acceptability and

comprehensibility of the OP scale's questionnaire.
The sociodemographic and clinical data of the sample populations in the field
study are shown in Table 4.1. The mean age was 42.93 years old (SD=10.70), and

85.37% of the sample were women.

Table 4.1. Characteristics of the patients (n = 123)

Characteristics n %
Gender
Female 105 85.37
Male 18 14.63
Age, mean (SD) 42.93 10.70
BMI, mean (SD) 49.27 7.57
BMI groups
<40 5 4.07
40-44.9 37 30.08
45-49.9 32 26.02
50-54.9 30 24.39
55-59.9 9 7.32
=60 10 8.13
Comorbidities
Hypertension 40 32.52
Cardiopathy 4 3.25
Dyslipemy 20 16.26
Type 2 diabetes mellitus 24 19.51
0SAS 43 34.96

Data are given as number and percentage unless otherwise stated.
SD: standard deviation; BMI: body mass index; OSAS: obstructive sleep apnea syndrome.

The exploratory factor analysis of the eight items in the questionnaire (Table 4.2)
showed factor loadings from 0.67 to 0.92 and item communalities from 0.45 to
0.85. In all cases, the benchmark of 0.40 was exceeded. The percentage of variance

explained by the factor was 69.23%. Regarding the results of the confirmatory
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factor analysis (Table 4.2), fit indexes were excellent: (a) chi squared divided by
the degrees of freedom was 1.57, less than the benchmark of 2; (b) the RMSEA was
0.079, less than 0.08; and (c) the NNFI and CFI were 0.974 and 0.984 respectively,
exceeding the benchmark of 0.90. Factor loadings were all statistically significant

(p<0.001) ranging from 0.60 to 0.94.

Table 4.2. Results of the exploratory and confirmatory factor analyses and item

convergent and discriminant validity

Items Item description Exploratory factor  Confirmatory [tem-scale Correlations
analysis factor analysis  correlations® with others™
Factor Commu Factor loading Range of r r
loading nality
Item 1 Private gathering in 0.78 0.61 0.71 0.30-0.58 0.76
my own home
Item 2 Private gathering in 0.86 0.75 0.83 0.31-0.50 0.82
a friend’s home
Item3 Goingtoa 0.92 0.85 0.94 0.33-0.54 0.89
restaurant
Item 4 Going to community 0.91 0.83 0.94 0.33-0.50 0.87
activities
Item 5 Holidays away from 0.90 0.81 0.87 0.27-0.62 0.85
home
Item 6 Trying on and 0.67 0.45 0.60 0.20-0.37 0.57
buying clothes
Item 7 Bathing in public 0.80 0.64 0.73 0.30-0.56 0.75
places
Item 8 Intimate relations 0.78 0.61 0.72 0.33-0.56 0.70

with partner

* Item total correlation with its own OP scale correcting for overlap.
** Correlation between OP items and SF-36, SF-6D and EQ-5D domains.
r: Spearman correlation coefficient

With regard to reliability, the Cronbach’s alpha coefficient was 0.93, highly
superior to the minimum requirement of 0.70 for group data and above the

recommended 0.90 for individual assessment.

The item-total correlations correcting for overlap ranged from 0.57 to 0.89,

exceeding the benchmark of 0.40 (Table 4.2), and they were higher than the
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correlation of each item with the other domains. On the other hand, the OP items
correlated significantly higher with their own scale than with all other scales in
97.92% of the cases. In the remaining 2.08%, the difference between the
correlation with their own scale and with the other scales was at least greater than

1.5 standard errors.

The correlation coefficients between the OP scale and the domains of the SF-36
ranged from -0.40 to -0.62, except for the role emotional domain, which was -0.34,
and all were statistically significant (Table 4.3). The correlation coefficients with
the SF-6D and EQ-5D were also satisfactory (-0.49 and -0.55, respectively) and
significant (p<0.001), and they exceeded the minimum requirement of 0.40.
Furthermore, all coefficients were lower than the Cronbach’s alpha of the OP scale,
and as hypothesized, the highest correlation coefficient was found with the social

functioning domain of the SF-36.

Table 4.3. Obesity-related Problems scale (OP) correlation with SF-36, SF-6D and EQ-5D

domains

Domains OP scale

SF-36
Physical functioning -0.56"
Role physical -0.48"
Bodily pain -0.407
General health -0.51"
Vitality -0.53"
Social functioning -0.627
Role emotional -0.34"
Mental health -0.53"
Summary physical component -0.49"
Summary mental component -0.48"

SF-6D -0.49"

EQ-5D -0.55"

Data are given as Spearman correlation coefficients.

*p<0.001

The mean OP scale was 53.74 (SD=31.81). The percentage of patients scoring at
the lowest possible level of the scale (floor effect) and at the highest possible level
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(ceiling effect) was consistently low (4.92% in both cases). Nonetheless, the critical
value of 15% was not surpassed, and thus, it can be conclusively stated that there

was not a ceiling or floor effect (Table 4.4).

Table 4.4. Known-groups validity of Obesity-related Problems scale (OP): mean scores for

groups classified according to BMI, age, and gender

OP scale Total BMI Age Gender

<45 245 <50 =50 Female Male
n 123 42 81 84 39 105 18
Mean 53.74 45.14 58.25 57.50 45.43 53.46 55.46
SD 31.81 30.68 31.65 3191 30.38 32.35 29.14
% at floor 4.92 7.14 3.75 4.76 5.26 5.71 0
% at ceiling  4.92 4.76 5 7.14 0 5.71 0
p value® 0.035 0.047 0.842
ES™ 0.41 0.38 0.06

SD: standard deviation; BMI: body mass index; ES: effect size; % at floor: the percentage of the
study population who score at the lowest possible scale level; % at ceiling: the percentage of the
study population who score at the highest possible scale level.

* The non-parametric Wilcoxon test for the comparison of the OP scale between subgroups.

* ES was estimated by calculating the mean difference divided by the pooled standard deviation.

The differences in the OP mean scale were statistically significant between the two
severity groups according to the BMI, and in relation to age (Table 4.4). Patients
with a BMI of 45 or above had significantly higher scores on the OP scale compared
with those with a BMI below 45 (p<0.05), and the magnitude of the difference was
small (ES=0.41). Similarly, patients 50 years of age or older had significantly lower
scores on the OP scale compared with those younger than 50 years of age (p<0.05),
and in this case, the magnitude of the difference was lower (ES=0.38). In contrast,
we did not find statistical differences in the OP scale scores according to gender

(p=0.8420).

Finally, the correlation coefficient between the OP scale and the overall mood
measure was -0.53 and was statistically significant (p<0.001). A significant
decrease of the overall mood with increasing OP severity levels was demonstrated

with comparison of the mean score of the overall mood measure among the five
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subgroups, defined according to the OP scale; that is, the more the obesity-related

psychosocial problems, the worse the general mental health (Table 4.5).

Table 4.5. Overall mood as measured by the mental health domain of the SF-36 of patients

grouped according to OP scale score

Overall Scores on the OP scale p value”
mood No or very Mild Moderate Severe Extreme

(SF-36 mild problems problems problems problems

mental problems (20-39.9) (40-59.9) (60-79.9) (80-100)

health (0-19.9)

domain)

n 24 22 19 22 35

Mean 76.33 66 58.95 52.18 43.66 <0.0001
SD 21.13 23.09 20.91 19.65 20.63

SD: standard deviation.
“ The non-parametric Kruskal-Wallis test for the comparison of the mental health domain of the SF-36
among subgroups defined according to the scores of the OP scale.

4.5. Discussion

This study shows that the Spanish version of the OP scale questionnaire is a valid
and reliable instrument to measure the HRQoL of obese patients. Karlsson et al.
studied the properties of this questionnaire in its original version (Karlsson et al.,
2003) and observed that its psychometric properties were strongly supported. In
this sense, our results reproduced the same good performance in terms of validity
and reliability. Validity refers to the capacity to measure the concept that the
instrument is designed to measure (Hair et al. 1998), and the reliability indicates
that consistent results are generated (Staquet et al. 1998). Our aim was to translate
and validate the obesity-specific OP scale in the Spanish language. As Fairclough
pointed out (Fairclough, 2002), it is preferable to select a previously validated
instrument than to create a new one. Our approach was oriented to make a cultural
adaptation of a high quality instrument instead of creating a new one, because this
one was unavailable in the required language, Spanish. Although other obesity-
specific HRQoL instruments have been developed (Butler et al., 1999; Kolotkin et
al,, 1995 and 2001; Le Pen et al,, 1998; Mannucci et al., 1999; Mathias et al., 1997;
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Niero et al, 2002; Oria and Moorehead, 1998), in our opinion the OP scale
questionnaire is short, easy to apply, and well understood by patients, and it
provides a way to measure psychosocial functioning. The assessment of this
domain has special meaning in these patients because of the risk of social
marginalisation (Karlsson et al, 2003). In this sense, a key element in the
assessment of the surgery-induced benefits is the measurement of improvement in
psychosocial functioning. Other studies (Karlsson et al., 2003) have shown that the
patients' engagement in new social activities correlates well with weight reduction.
The use of the OP scale is useful to systematically evaluate the impact of surgery in
the improvement of the social integration of patients. Weight loss is only a
surrogate end point that allows an understanding of the progress of the treatment,
but the final end points in the treatment of obesity are improvement in mortality

rates and quality of life.

In this Spanish version of the OP scale, factor analysis results confirm the
unidimensionality of the OP scale, given that the majority of the total variance is
explained by the factor (69%), as found by the authors of the original
questionnaire (Karlsson et al., 2003). Furthermore, we were able to show that the
factor weights and communalities were all above the recommended threshold
requirement of 0.40 (Staquet et al.,, 1998) and that they were grouped in a single
area. Unlike the exploratory factor analysis, which calculates factor loadings on the
basis of the actual data, the confirmatory factor analysis compares the actual data
to an a priori model of how the data should look. Thus, confirmatory factor analysis
is hypothesis-driven. The different tests performed in the confirmatory factor

analysis provide strong support for the proposed structure of the OP scale.

The analysis of the internal consistency enabled us to confirm the hypothesis that
the items that made up the area of the OP scale measured the same concept as the
Cronbach’s alpha coefficient, greatly exceeding the threshold of 0.70 established as
the necessary limit for group data and the threshold of 0.90 for individual
assessment (Nunnally and Bernstein, 1994). This indicates that the reliability of
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the Spanish version of the questionnaire is as high as was found for the original

questionnaire by its authors (Karlsson et al., 2003).

In addition, the item-scale correlations correcting for overlap show that the items
are properly included in the OP scale, since all were by a wide margin above the
threshold of 0.40 established as the necessary limit. The correlation coefficients
were similar to those obtained by the authors of the original questionnaire
(Karlsson et al, 2003). Therefore, item-convergent validity is demonstrated
solidly—that is, all items contributed substantially to the total scale score.
Furthermore, as some authors have pointed out (Karlsson et al., 2003), to assure
that the OP scale is successful in measuring one concept as opposed to another,
items should not be too closely associated with other constructs representing
different domains (item-discriminant validity). In our study, the item-discriminant
validity of the Spanish version of the OP scale was examined in relation to all other
HRQoL measures, such as the SF-36, SF-6D, and EQ-5D. Although our study does
not meet the criteria, as found by the authors of the original questionnaire
(Karlsson et al., 2003), that all OP scale items correlated significantly higher with
their own scale than with all other scales, it does meet the criteria in 97.92% of the
cases, which is considered a very high percentage. Further, in those few cases in
which the criterion is not met, the item-scale correlations were higher than
correlations with the other scales, and the difference was at least higher than 1.5
standard errors. Thus, this pattern of results suggests an acceptable item

discriminant and convergent validity.

The concurrent validity of the OP scale was assessed by examining the relationship
between the OP scale and factors of the SF-36, SF-6D, and EQ-5D. All correlations
were satisfactory, since all correlation coefficients were significant. Patients with
psychosocial problems according to the OP scale had lower HRQoL levels in the SF-
36 domains. Nevertheless, the OP scale had a lower correlation coefficient with the
role emotional domain of the SF-36 (r=-0.32), and a higher correlation coefficient
with the social functioning domain (r=-0.61). This last finding has also been

reported by other authors (Kaukua et al, 2002). In any case, all correlation
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coefficients between the OP scale and the collateral measures were moderate and
lower than the Cronbach’s alpha coefficient of the OP scale. As the authors of the
original questionnaire have pointed out (Karlsson et al, 2003), this finding
suggests that the OP construct provides unique information on the HRQoL of obese
subjects. Therefore, correlations between the OP scale and collateral measures
provide solid evidence for the concurrent validity of the Spanish version of the OP

scale.

The mean OP score in our sample was 53.74, similar to that reported by other
authors (Karlsson et al., 2003; Kaukua et al., 2002). Data for the floor and ceiling
effects of the OP scale show that our results are similar to those in the original
version (Karlsson et al., 2003), and, even so, they were negligible and never above

the 15% considered as the critical value (Wyrwich et al., 1999).

Regarding the known-groups validity, we have shown that the OP scale is able to
detect significant differences between BMI groups. The mean OP scale was higher
in those patients with a higher BMI; that is, the impact of obesity on HRQoL varies
directly with the severity of obesity, as other authors have pointed out (Fontaine et
al,, 1996; Karlsson et al., 2003; Kolotkin et al., 2001). The Spanish version of the OP
scale also demonstrated the ability to differentiate between age groups. The mean
OP scale was higher in those patients younger than 50 years of age, suggesting that
the impact of obesity on psychosocial functioning is higher for younger patients.
On the other hand, although other authors have pointed out that women report
more obesity-related problems than men (Karlsson et al.,, 2003; Kolotkin et al,,
2001), we could not demonstrate this finding probably because of the low number
of men in our sample (14.63%). As found in other studies (Karlsson et al., 2003;
Kolotkin et al.,, 2001), the percentage of women with obesity problems in our study
was also much higher than the percentage of men with such problems. This fact
has not allowed us to simultaneously study the OP score by gender and BMI.
Therefore, the results of the known-groups validation suggest that the Spanish
version of the OP scale detects differences among populations according to their

BMI or age.
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To assess the relationships between psychosocial functioning and mental well-
being, we employed the mental health domain of the SF-36 as the overall mood
measure (Wadden and Phelan, 2002). The correlation coefficient was similar to
that obtained by the authors of the original questionnaire (Karlsson et al., 2003). In

conclusion, high OP scores are related to poor overall mood.

Although this study showed the successful adaptation and subsequent validation of
an instrument for measuring obesity-related quality of life into the Spanish
language, there are some limitations to this study, such as the number of patients
in the sample. Keeping in mind that the recommended minimum sample size to
perform the analyses required to assess the appropriateness of the instrument
(Fayers and Machin, 2000) is 5 to10 times the number of items, the size of the
entire sample in our study was sufficiently large. However, because of the small
sample size in some subgroups of patients, we must be careful when interpreting
the results obtained from group comparisons. Thus, future studies should
concentrate on validating the questionnaire in a wider sample. In addition, because
an instrument must be reliable, valid, and responsive to be useful (Karlsson et al.,
2003), assessment of the responsiveness of this Spanish version of the OP

questionnaire in longitudinal studies is also necessary.

In conclusion, the obesity-specific questionnaire used in this study has
demonstrated its reliability and validity in several ways. Although more analysis
would strengthen our conclusions, our results confirm that this version of the OP
scale has been translated and adapted correctly for the Spanish language and that
it at least partially fulfils the psychometric properties required for these

instruments.
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5.1. Abstract

Background: The aims of this study were to propose a Spanish Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) short form based on
previously shortened versions and to study its validity, reliability, and
responsiveness for patients with hip osteoarthritis undergoing total hip

replacement (THR).

Methods: Prospective observational study of two independent cohorts (788 and
445 patients, respectively). Patients completed the WOMAC and the Short Form
(SF)-36 questionnaires before THR and 6 months afterward. Patients received the
questionnaires by mailing, and two reminder letters were sent to patients who had
not replied the questionnaire. Based on two studies from the literature, we
selected the two shortened domains, the pain domain composed of three items and
the function domain composed of eight items. Thus, we proposed an 11-items
WOMAC short form. A complete validation process was performed, including
confirmatory factor analysis (CFA) and Rasch analysis, and a study of reliability,

responsiveness, and agreement measured by the Bland-Altman approach.

Results: The mean age was about 69 years and about 49% were women. CFA
analyses confirmed the two-factor model. The pain and function domains fit the
Rasch model. Stability was supported with similar results in both cohorts.
Cronbach’s alpha coefficients were high, 0.74 and 0.88. The highest correlations in
convergent validity were found with the bodily pain and physical function SF-36
domains. Significant differences were found according to different pain and
function severity scales, supporting known-groups validity. Responsiveness
parameters showed large changes (effect sizes, 2.11 and 2.29). Agreement between

the WOMAC long and short forms was adequate.

Conclusions: Since short questionnaires result in improved patient compliance and
response rates, it is very useful to have a shortened WOMAC version with the same

good psychometric properties as the original version. The Spanish WOMAC short
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form is valid, reliable, and responsive for patients undergoing THR, and most
importantly, the first WOMAC short version proposed in Spanish. Because of its
simplicity and ease of application, the short form is a good alternative to the
original WOMAC questionnaire and it would further enhance its acceptability and
usefulness in clinical research, clinical trials, and in routine practice within the

orthopaedic community.

5.2. Background

The disease-specific questionnaire, Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC), is the most widely used instrument to evaluate
symptomatology and function in patients with hip or knee osteoarthritis (0OA)
(Anderson et al., 1996; Bellamy et al.,, 1988a and 1988b; Hawker et al., 1995 and
1998). The measure was developed to evaluate clinically important, patient-
relevant changes in health status resulting from treatment interventions (Bellamy,
2000). The WOMAC, which is self-administered and covers three dimensions: pain
(5 items), stiffness (2 items), and physical function (17 items), is reliable, valid, and
sensitive to changes in the health status of patients with hip or knee OA (Bellamy
et al.,, 1988b; Escobar et al., 2002 and 2007b; McConnell et al.,, 2001; Quintana et
al.,, 2005).

A major uses of health measurement scales is to detect health status changes over
time, and a priority may be efficiency, i.e., responses achieved using the shortest
possible questionnaire (Moran et al.,, 2001; Tubach et al.,, 2005). A shorter version
would further enhance its applicability in epidemiologic studies, clinical trials, and
daily clinical practice (Coste et al.,, 1997), since short questionnaires result in
improved patient compliance and response rates and are thought to improve the
quality of the response (Kalantar and Talley, 1999; Yang et al., 2007). Traditionally,
one of the major disadvantages of self-administered questionnaires has been the
low response rate, which greatly affects the study validity (Dillman, 1975; Kalantar
and Talley, 1999), but it has been shown that shorter version of the questionnaires

would significantly increase the response rate (Kalantar and Talley, 1999). In
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addition, several studies have reported that the WOMAC function scale is
redundant and suggested that the scale should be shortened by omitting the
repetitious items (Ryser et al., 1999; Sun et al., 1997). Therefore, it would be very
useful to have a shortened WOMAC version in Spanish, which retains the same

good psychometric properties of the original version.

The WOMAC questionnaire has been shortened recently (Davis et al, 2003;
Rothenfluh et al,, 2008; Tubach et al., 2005; Whitehouse et al., 2003). Some have
been shortened using statistical approaches (Davis et al.,, 2003; Rothenfluh et al,,
2008), and others by considering the perspective of patients and rheumatologists
(Tubach et al.,, 2005; Whitehouse et al., 2003). The stiffness domain of the WOMAC
is largely redundant and is often excluded from the questionnaire (Whitehouse et
al., 2003). Therefore, some authors have centred their studies on shortening the
function domain (Tubach et al., 2005; Whitehouse et al., 2003), while others have
shortened the pain and function domains (Davis et al., 2003; Rothenfluh et al.,,
2008), but these shortened domains have not been validated as a whole shortened
WOMAC version, checking the existence of two underlying domains. Since the
shortened scale is essentially a component of the fully shortened version, the

subjacent structure of the reduced version should be analyzed.

The goal of the current study was to propose a shortened Spanish WOMAC version
based on previously shortened versions and to evaluate the validity, reliability, and
responsiveness of this shortened questionnaire for patients with hip OA,

combining classical and modern statistical techniques, such as Rasch analysis.

5.3. Methods

5.3.1. Study population

The current study included data from two prospective cohorts recruited
independently from various public teaching hospitals. Consecutive patients who

underwent total hip replacement (THR) between March 1999 and March 2000,
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and between September 2003 and September 2004, were eligible for the study and
included in cohort 1 and 2, respectively. In both cohorts, patients with main
diagnosis different to hip or knee osteoarthritis (OA), or with a malignant
pathology or other organic or psychiatric condition that prevented participation,
or with failure to undergo surgical intervention were excluded. Each hospital’s

ethics review board approved the study.

5.3.2. Measurements

The data collection and methodology for both cohorts were the same. All patients
on the waiting list for a THR were mailed to their home address a letter that
described the study and requested voluntary participation. The WOMAC (Bellamy
et al,, 1988b), short Form (SF)-36 (Ware and Sherbourne, 1992) questionnaires,
and additional questions regarding the level of pain and function, which we will
refer to as the categorical scales, were included in the mailing. The structure of
those variables has been described previously (Quintana et al.,, 2000), and they
classified patients as having minor, moderate, and severe pain or function.
Therefore, patients completed the questionnaires at home, and they returned them
by mail. A reminder letter was sent to patients who had not replied after 15 days.
The patients who still had not responded after another 15 days received the
questionnaire again and were contacted by telephone to ask them about the
reasons of their non response. Six months after the intervention, patients received
the same questionnaires and the follow up for those not responding was as

described previously. Sociodemographic and clinical data also were collected.

The SF-36 is a generic questionnaire on health-related quality of life (Ware and
Shebourne, 1992) that has 36 items and covers eight domains (physical function,
physical role, bodily pain, general health, vitality, social function, emotional role,
and mental health) and two summary scales on physical and mental health. The
scores for the SF-36 domains range from 0 to 100, with higher scores indicating
better health status. The SF-36 has been translated into Spanish and validated in

Spanish populations (Alonso et al.,, 1995).
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The WOMALC is a health status instrument specific for patients with hip or knee OA
(Bellamy et al., 1988b). It has a multidimensional scale comprising 24 items
grouped into three dimensions: pain (5 items), stiffness (2 items), and physical
function (17 items). We used the Likert version of the WOMAC with five response
levels for each item, representing different degrees of intensity that were scored
from O (none) to 4 (extreme). The WOMAC has been translated into Spanish and
validated in Spain (Escobar et al., 2002 and 2007b; Quintana et al., 2005).

After a thorough review of the literature and existing shortened WOMAC versions,
we derived the WOMAC short form (WOMAC-SF) from the original WOMAC
version to evaluate pain and function in patients with hip OA. The WOMAC pain
short form was selected from a previously shortened version using Rasch analysis
(Davis et al., 2003), which included items 1, 2, and 4 of the long form. The function
short form included items 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9, and 15 of the long form, selected from a
previous study based on patients’ and experts’ opinions (Tubach et al.,, 2005).
Some psychometric properties of the function short form have been investigated
previously (Baron et al., 2007). Therefore, the WOMAC-SF that we proposed has 11
items grouped into two dimensions: pain (3 items) and function (8 items). The
final scores for the long and short WOMAC versions were determined by adding
the aggregate scores for pain and function separately, and standardizing them to a
range of values from 0 to 100, with 0 representing the best health status possible

and 100 the worst.

5.3.3. Statistical analysis

The unit of the study was the patient. In cases in which a patient underwent two
interventions during the recruitment period, we selected the first intervention

performed.

To describe the samples, we used means and standard deviations (SDs),
frequencies, and percentages. We compared sociodemographic and clinical data

and WOMAC domains at baseline between the cohorts. Chi-square or Fisher’s exact
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tests were performed to compare categorical variables, and the t-test or the

Wilcoxon nonparametric test was used to compare continuous variables.

Cohort 1 was used to study all the psychometric properties performed to validate
the Spanish 11-item WOMAC-SF. With the aim of studying the stability of items
performance across different samples to give more evidence of validity, analyses

concerning the construct validity were replicated in cohort 2.

Construct validity

We studied the construct validity by means of confirmatory factor analysis (CFA)
to investigate the hypothesis that the 11 items on the questionnaire addressed two
factors, pain and function. Different fit indexes were evaluated (Batista-Foguet et
al.,, 2004; Devins et al,, 2001; Hatcher, 1994; Mulaik et al., 1989): the root mean
square error of approximation (RMSEA), for which a value below 0.08 was
considered acceptable; and the non-normed fit index (NNFI) and comparative fit
index (CFI), both of which had to exceed 0.90 to be satisfactory. We also examined
factor loadings, and those 0.40 or higher were considered acceptable. We
performed the CFA in both cohorts to study the stability of the subjacent structure

of the questionnaire.

We applied the Rasch method to the WOMAC pain and function short forms
separately to ensure that the scales were unidimensional (Rasch, 1960; Ryser et al.,
1999), a fundamental requirement of construct validity (Streiner and Norman,
1989). We assessed unidimensionality by means of infit and outfit statistics, with
values between 0.7 and 1.3 indicating a good fit (Tesio, 2003), and through a
principal components analysis (PCA) of the residuals extracted from the Rasch
model (Davis et al, 2003; Rothenfluh et al., 2008). Unidimensionality was
considered violated if, in addition to the first factors, other factors had eigenvalues
exceeding 3 (Linacre, 2009). We evaluated the ability of the WOMAC-SF to define a
distinct hierarchy of items along the measured variable by means of an item

separation index (Rasch, 1960). A value of 2.0 or greater for this statistic is
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comparable to reliability of 0.80 and is acceptable. To detect the presence of
differential item functioning (DIF), which occurs when different groups within the
sample respond in a different manner to an individual item (Cook et al., 2007), we
compared the different levels of the trait by gender. A Welch t statistically
significant at p<0.05, and a difference in difficulty of at least 0.5 logit was
considered as noticeable DIF (Linacre, 2009). We performed Rasch analyses in
both cohorts to study the stability of the item logits and item order across the

different samples.

Reliability

We assessed reliability using Cronbach’s alpha coefficient (Cronbach, 1951). A

coefficient over 0.70 was considered acceptable (Nunnally and Bernstein, 1994).

Convergent and discriminant validity

We assessed convergent and discriminant validity by analysing the relationship
between the WOMAC-SF domains and the SF-36 domains with the Spearman
correlation coefficient. We established that correlations between the WOMAC-SF
domains and the other measures must be lower than the internal consistency of
the WOMAC-SF scales (Fayers and Machin, 2000). We also hypothesized that the
correlation between the WOMAC short pain scale and the bodily pain domain of
the SF-36 and between the WOMAC short function scale and the physical function
SF-36 domain would be higher than with the other domains.

Known-groups validity

We examined known-groups validation by comparing the WOMAC pain and
function short scales among the different groups according to pain and function
categorical scales (Quintana et al.,, 2000). We hypothesized that the more severe
the patient’s pain or function level, the higher their WOMAC pain and function

short scores would be. Analysis of variance using the Scheffe test for multiple
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comparisons or the non-parametric Kruskal-Wallis test was performed for the

analysis.

Responsiveness

We compared principal characteristics between patients who responded to the
follow-up and those who did not. Means and SDs were calculated for the WOMAC-
SF scales at baseline and 6 months after surgery. We used a paired t-test for the
comparison before and after the intervention. Ceiling and floor effects at baseline
and 6 months after surgery were examined to evaluate the discriminatory ability

of the scales.

To measure the responsiveness of the WOMAC-SF, we used the standardized effect
size (SES), defined as the mean change score divided by the SD of the baseline
scores, and standardized response mean (SRM), defined as the mean change score
divided by the SD of the change scores (Guillemin et al, 1993). Cohen’s

benchmarks were used to classify the magnitude of the effect sizes (Cohen, 1992).

Agreement between the long and the short WOMAC forms

We evaluated the correlations between the pain and function long and short scales
at baseline, 6 months after intervention, and for changes in scores by Spearman’s
correlation coefficient. Agreement between the WOMAC long and short scales was
examined by the Bland-Altman approach (Bland and Altman, 1986), which is
useful for searching for any systematic bias, assessing random error, and revealing
whether the difference between the scores depends on the level of the scores

(Baron et al., 2007).

All statistical analyses were performed with SAS for Windows statistical software,
version 9.1 (SAS QC, 1999), except the Rasch analysis for which we used Winsteps
version 3.69.1.4 software (Linacre, 2009).
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5.4. Results

During the recruitment period, we included 788 and 445 patients in the first and
second cohorts respectively, who underwent a THR, fulfilled selection criteria, and
accepted to participate. Of these, 590 (74.87%) and 339 (76.18%), respectively,
completed the questionnaires 6 months after the intervention. No differences were
observed between both cohorts, except for the function categorical scale and

WOMALC scales, with poorer results in cohort 2 (Table 5.1).

Construct validity

The results of the CFA for the hypothesized model of two latent factors, pain and
function, provided satisfactory fit indices in both cohorts (Table 5.2). The RMSEA
values were less than 0.08, and CFI and NNFI values were all exceeding the
benchmark of 0.90. All factor loadings were significant (p<0.001) (range, 0.53-
0.84) and similar in both cohorts, which supported the stability of the subjacent

structure of the short questionnaire across the different samples.

Regarding the results of the Rasch analyses for the WOMAC pain and function
short scales (Table 5.3), items were separated by 0.10 or more logit unit in both
cohorts, which supported the stability of items across the different samples. [tems
were equally ranked based on their level of difficulty (6) in both cohorts.
Unidimensionality was supported with infit and outfit statistics ranging between
0.7 and 1.3, except the item “pain on sitting or lying” relative to pain scale in the
first cohort (infit=1.33, outfit=1.32) and the item “putting on socks” relative to
function scale in cohort 2 (infit=1.32). Furthermore, the PCA of the residuals did
not yield additional factors with eigenvalues exceeding 3, since the second
eigenvalue was 1.2 for the pain scale and 1.4 for the function scale in both cohorts,
implying that the unidimensionality was not violated. In both cohorts, the person
and item separation indexes exceeded 2, indicating reliability over 0.80. The

presence of DIF by gender was not detected, given that in no case, the difference in
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Table 5.1. Sociodemographic, clinical, and WOMAC preintervention descriptive statistics of

samples
Parameter Cohort 1 Cohort 2 p value
(n=788) (n=445)
Age, mean (SD) 69.14 (8.91) 68.42 (9.81) 0.2039
Gender, women 381 (48.35) 221 (49.66) 0.6579
Body mass index 0.2707
<25 146 (19.36) 99 (23.19)
25-30 358 (47.48) 198 (46.37)
230 250 (33.16) 130 (30.44)
Surgical risk 0.5047
ASAI-111 773 (98.10) 434 (97.53)
ASA TV 15 (1.90) 11 (2.47)
Charlson comorbidity index 0.9341
0 463 (58.76) 266 (59.78)
1 218 (27.66) 121 (27.19)
>1 107 (13.58) 58 (13.03)
Pain categorical scale 0.4593
Minor 32 (4.09) 12 (2.72)
Moderate 171 (21.87) 96 (21.77)
Severe 579 (74.04) 333 (75.51)
Functional limitation categorical scale 0.0076
Minor 79 (10.04) 36 (8.13)
Moderate 422 (53.62) 206 (46.50)
Severe 286 (36.34) 201 (45.37)
WOMAC preintervention domains, mean
(SD)
Pain 54.27 (18.63) 58.16 (19.47) 0.0006
Function 65.19 (16.61) 68.44 (16.85) 0.0011

Data are expressed as frequency (percentage) unless otherwise stated.

Percentages exclude patients with missing data.

The scores for the WOMAC domains range from 0 to 100, with higher scores indicating worse
health status.

SD = Standard deviation; ASA = American Society of Anesthesiologists.

the level of severity according to gender was statistically significant neither it was

higher than 0.5 logits.
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Table 5.2. Results of factor loading and fit indexes of Confirmatory Factor Analysis of the

WOMAC short questionnaire in both cohorts

[tems” [tem description Cohort 1 Cohort 2
(n=788) (n=445)
Pain Function Pain Function
Pain item 1 Walking on flat surface 0.75 - 0.77 -
Pain item 2 Up/down stairs 0.84 - 0.84 -
Pain item 4 Sitting or lying 0.53 - 0.59 -
Function item 1 Descending stairs - 0.74 - 0.74
Function item 2 Ascending stairs - 0.74 - 0.77
Function item 3 Rising from sitting - 0.67 - 0.67
Function item 6 Walking on flat surface - 0.69 - 0.72
Function item 7 Getting in/out of a car - 0.67 - 0.71
Function item 8 Shopping - 0.71 - 0.70
Function item 9 Putting on socks - 0.55 - 0.53
Function item 15  Getting on/off toilet - 0.66 - 0.67
X2 (df) 226.11 (40) 119.97 (40)
RMSEA 0.0792 0.0690
CFI 0.9539 0.9650
NNFI 0.9366 0.9518

“Items are referred to by the original name in the WOMAC long form.

df = degrees of freedom; RMSEA = root mean square error of approximation; CFI = comparative fit
index; NNFI = non-normed fit index.

Correlation between the two latent factors (pain and function) is set to be different from 0,
therefore both latent factors are specified to be intercorrelated. The estimation of the correlation
coefficient was 0.89 in the first cohort and 0.82 in the second one.

Covariance was specified between the error items of the following three pair of items: “Pain
walking on flat surface” and “functional limitation walking on flat surface”, “pain up/down stairs”
and “functional limitation ascending stairs”, and “functional limitation getting in/out of a car” and
“functional limitation putting on socks”.

Reliability

Cronbach’s alpha coefficient was 0.74 for the WOMAC pain short scale, and 0.88 for

the function short scale, which was superior to the minimum value of 0.70

Convergent and discriminant validity

The correlation coefficients between the WOMAC pain and function short scales

and the SF-36 domains were all lower than the Cronbach’s alpha of the WOMAC-SF
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scales (Table 5.4). As hypothesized, the highest correlation coefficient of the
WOMAC pain and function short scales were found with the SF-36 bodily pain and
physical functioning domains respectively (-0.48 and -0.54).

Table 5.4. Correlation between the WOMAC short scales and SF-36 domains, and known-
groups validity of the WOMAC short scales in cohort 1 (n=788)

WOMAC short scales
SF-36 domains Pain Function
p coefficient p coefficient
Physical functioning -0.44 -0.54
Role physical -0.34 -0.36
Bodily pain -0.48 -0.50
General health -0.19 -0.17
Vitality -0.32 -0.33
Social functioning -0.38 -0.38
Role emotional -0.17 -0.13
Mental health -0.29 -0.25
Summary physical component -0.34 -0.41
Summary mental component -0.28 -0.25
Pain Function
Mean (SD) Mean (SD)

Pain categorical scale
Minor (n=32)a
Moderate (n=171)b
Severe (n=579)c
p value

Functional limitation categorical scale

Minor (n=79)a
Moderate (n=422)b
Severe (n=286)c

p value

24.74 (12.96)b«
43.68 (14.16)a¢
61 (17.16)2»
<0.0001

43.38 (16.63)bc

51.70 (17.53)ac

64.94 (17.56)ab
<0.0001

46.23 (17.56)bc

57.97 (16.93)ac

72.67 (14.99)ab
<0.0001

54.06 (17.48)b«

65.38 (15.70)a<

76.68 (15.43)ab
<0.0001

p: Spearman correlation coefficient.

Data are expressed as the Spearman correlation coefficient when studying the correlation between
the WOMAC short scales and the SF-36 domains, and as the mean (SD) when comparing the
WOMAC short scales according to the pain and functional limitation short categorical scales.

The scores for the WOMAC domains range from 0 to 100, with higher scores indicating worse
health status. The scores for the SF-36 domains range from 0 to 100, with higher scores indicating
better health status.

abe Superscript letters indicated differences among the three subgroups by Scheffe’s test for multiple
comparisons at p<0.05.
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Known-groups validity

The differences in the WOMAC pain and function short mean scales were
significant among the three severity groups according to the pain and function
categorical scales (Table 5.4). Patients with a higher level of severity had

significantly (p<0.0001) higher scores on the WOMAC pain or function short scale.

Responsiveness

There were no significant differences among the participants who responded to
the follow-up and those who did not. Both the WOMAC pain and function short
scales showed minor floor and ceiling effects (<2%) before the intervention (Table
5.5). After the intervention, the WOMAC pain and function short scales increased
39.28 and 39.99 points, respectively, both of which were significant (p<0.0001).
The SES and SRM responsiveness parameters were much higher than 0.80 in both

pain and function short scales, indicating large changes (Table 5.5).

Agreement between the long and short WOMAC forms

The long and short WOMALC scales at baseline, 6 months after the intervention, and
the change scores were highly correlated (pain, r=0.94, 0.97, and 0.94,
respectively; and function, r=0.95, 0.98, and 0.96, respectively). Agreement
between the WOMAC long and short scales evaluated by the Bland-Altman
approach is shown in Figure 5.1 and 5.2. For both domains, more than 95% of the
differences between the two scales can be expected to be within the limits of

agreement, and the variability was random and uniform along the range of values.

5.5. Discussion

The results of the current prospective study with two independent and large

cohorts of patients who underwent THR at different hospitals and who were

followed to 6 months support the validity, reliability, and responsiveness of the
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Table 5.5. Responsiveness parameters 6 months after intervention in the WOMAC short

scales in cohort 1 (n=590)

Parameters WOMAC short scales
Pain Function
% at floor
Preintervention 0.68 0.17
Postintervention 31.21 6.24
% at ceiling
Preintervention 1.88 1.89
Postintervention 0.17 0.17
Mean (SD)
Preintervention 55.69 (18.64) 67.88 (17.44)
Postintervention 16.36 (17.95) 27.74 (19.48)
Change 39.28 (23.14) 39.99 (23.14)
p value* <0.0001 <0.0001
SES 2.11 2.29
SRM 1.70 1.73

*Paired t-test to compare the mean preintervention and postintervention scores.

% at floor = percentage of the study population at the lowest possible scale level; % at ceiling =
percentage of the study population at the highest possible scale level; SD = Standard deviation; SES
= Standardised effect size; SRM = Standardised response mean.

The scores for the WOMAC domains range from 0 to 100, with higher scores indicating worse
health status.

Changes were calculated by subtracting postintervention scores from preintervention scores; a
positive result indicates a gain.

new 11-item version of the WOMAC. To the best of our knowledge, this is the first
study to validate a shortened WOMAC version as a whole tool, including both pain
and function dimensions, and most importantly, the first valid, reliable, and

responsive WOMAC short version proposed in Spanish.

The WOMAC questionnaire is widely used both in research studies in orthopedic
or rheumatologic processes as in clinical practice (Anderson et al., 1996; Bellamy
et al.,, 1988a and 1988b; Hawker et al., 1995 and 1998; McConnell et al., 2001). One
of the major disadvantages of self-administered questionnaires has been the
burden of its completion (Aaronson et al., 2002). In some epidemiological and
clinical studies, patients usually have to complete several questionnaires implying

a great burden. In clinical practice, where information is collected to evaluate
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Figure 5.1. The Bland-Altman plot shows the difference in the WOMAC long and short pain
scales plotted against the mean value of these two scales. The three horizontal lines
indicate the mean individual differences d + 1.96 SD (limits of agreement). The mean (SD)
of the WOMAC long and short pain scales at baseline were 54.27 (18.63) and 55.70
(18.93), respectively. The mean (SD) of the difference between both scales was -1.47
(6.15). Limit of agreement: -13.52 to 10.58.

WOMAC function

Difference between WOMAC long function
scale - WOM AC short function scale
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Mean of WOMAL long and short function scales (0-100)

Figure 5.2. The Bland-Altman plot shows the difference in the WOMAC long and short
function scales plotted against the mean value of these two scales. The three horizontal
lines indicate the mean individual differences d + 1.96 SD (limits of agreement). The mean
(SD) of the WOMAC long and short function scales at baseline were 65.19 (16.61) and
68.36 (17.29), respectively. The mean (SD) of the difference between both scales was -3.15
(4.90). Limit of agreement: -12.75 to 6.45.
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response to treatment, the goal is to involve as little effort as possible for both the
patient and the physician. Therefore, if using a shortened version the same
information is collected but with little burden, the instrument would be useful. In
addition, another disadvantage of self-administered questionnaires has been the
low response rate, which greatly affects the study validity (Dillman, 1975; Kalantar
and Talley, 1999). Patients missing items has important implications for data
collection, completion, and analysis. However, it has been shown that shorter
version of the questionnaires would significantly increase the response rate
(Kalantar and Talley, 1999), and the compliance increased when the respondent
was asked to complete an appreciably smaller set of questions (Whitehouse et al.,
2008). Therefore, a shorter version would further enhance its applicability in
epidemiologic studies, and daily clinical practice (Coste et al., 1997). On the other
hand, a consequence of the reduction of items is a loss in content validity, the
comprehensiveness with which each domain is sampled, and investigators must be
cognizant of this issue when they reduce the number of items (Moran et al., 2001).
Because of a greater length of the questionnaire, it provides a detailed insight of
different dimensions. However, this might also be a disadvantage, because of
reduced patient compliance and incomplete response (Yang et al, 2007).
Therefore, it would be very useful to have a shortened WOMAC version in Spanish,

which retains the same good psychometric properties of its original version.

The aim of the current study was to propose a new short WOMAC form and
validate it in Spanish. Fairclough (2002) commented that it is preferable to select a
previously validated instrument than to create a new one. Considering this, and
according to the different short versions of the WOMAC pain domain proposed by
other investigators (Davis et al, 2003; Rothenfluh et al., 2008), we selected the
shortened pain scale proposed by Davis et al. (2003). They shortened the WOMAC
pain domain using Rasch analysis in a community sample of 773 patients with a
hip or knee complaint. The authors concluded that the pain short scale fits the
Rasch model and has interval-level scaling properties, and the stability of the
model also was supported by a sample of 1,151 surgical patients. Rothenfluh et al.

(2008) proposed a different three-item pain short version that had two items in
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common with the version proposed by Davis et al. (2003), but the authors based it
on a very small sample of patients with hip OA (n=57). Taking into account our
objectives, the methodology used by Davis et al. (2003) for the reduction study, the
larger sample size, and that both shortened pain domains had the same number of
items, we decided that the pain short form proposed by Davis et al. (2003) was

more adequate.

Regarding the WOMAC function short forms, other versions have been proposed
by different authors (Davis et al., 2003; Rothenfluh et al., 2008; Tubach et al., 2005;
Whitehouse et al., 2003). Davis et al. (2003), who based their new version on the
Rasch model, also proposed a shortened version of the function scale.
Nevertheless, they only excluded three items from the original version, and we did
not consider short enough. Rothenfluh et al. (2008) also proposed a nine-item
short version of the function scale based on the Rasch model but used a very small
sample of patients with hip OA (n=57). Given that our target population is
composed of patients with hip OA, we did not consider large enough the sample
they used. Whitehouse et al. (2003) reduced the 17-item function scale to seven
items by a clinically driven process based on the opinions of 36 orthopaedic and
rheumatology personnel. The authors studied the validity, reliability, and
responsiveness of the short scale in patients with hip or knee OA (Whitehouse et
al., 2003), and the criterion validity and repeatability of this reduced function scale
also was assessed in a sample of 100 patients, but only 30 had THR (Whitehouse et
al., 2008). This short function scale also was validated in an independent cohort,
but using a sample of patients with knee OA (Yang et al., 2007). Finally, Tubach et
al. (2005), reduced the function scale from 17 items to eight, based on the opinions
of 1,362 patients with hip or knee OA and 399 rheumatologists. This short function
scale was validated in an independent sample of patients with hip or knee OA, and
it was found to be responsive, reproducible, and valid (Baron et al, 2007).
Although Whitehouse et al. (2003) and Tubach et al. (2005) used similar methods
for shortening the scales, the latter considered more expert opinions, added

patient opinions, and the scale was validated by also considering patients with hip
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OA. Therefore, we selected the function short scale proposed by Tubach et al.

(2005).

The validation studies of the various shortened WOMAC versions (Baron et al,,
2007; Davis et al., 2003; Rothenfluh et al., 2008; Tubach et al., 2005; Whitehouse et
al., 2003 and 2008; Yang et al., 2007) have consisted of studying the measurement
properties of the corresponding shortened WOMAC pain or function scales
individually. In our study, we validated our new 11-item WOMAC-SF as an entire
tool, including both pain and function dimensions, and studying the construct
validity of the short version to test the hypothesis that the 11 items in the
questionnaire comprised two separate factors. Validation of the 11-item WOMAC-
SF using CFA provides the questionnaire with greater construct validity. The CFA
results confirmed the hypothesized internal structure of the two latent factors,
given that all fit indices were satisfactory and all factor weights exceeded the
recommended thresholds (Batista-Foguet et al., 2004; Devins et al., 2001; Hatcher,
1994; Mulaik et al., 1989). We also confirmed the internal structure of the 11-item
WOMAC-SF by CFA performed in an independent cohort. A possible limitation
could be the violation of the normal distribution of items when using the CFA.
However, it has been argued that the maximum likelihood estimation procedure
appear to be fairly robust against moderate violation of this assumption (Hatcher,
1994). In addition, some studies, based upon experience or computer simulations,
have claimed that scales with as few as five points yield stable factors (Fayers and
Machin, 2000). Therefore, taking into account that we use a 5-points Likert scale, a
maximum likelihood estimator procedure, and that we have a large sample size,
with practically equal results in both cohorts, we think that our CFA results are

reliable and stable.

The Rasch method applied to the three-item pain short domain and the eight-item
function short domain provided adjustment levels (infit and outfit) and
unidimensionality sufficient to be considered adequate, providing major evidence
of construct validity. Although two of the items, the item “pain on sitting or lying”

relative to pain scale and the item “putting on socks” relative to function scale,
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presented infit or outfit statistics slightly above the recommended threshold of 1.3,
taking into account the satisfactory results obtained from the rest of analysis, such
as PCA of the residuals, the functioning of the rating scale categories, the absence
of DIF by gender in both items, and the item and person separation indexes, we do
not consider that the slight difference in these infit or outfit indexes with respect to
the recommended limit 1.3 is large enough to conclude that these two items are
misfitting items. Regarding the three-item pain short form, the results were similar
to those reported by Davis et al. (2003). Considering that the criteria were
satisfactory, we concluded that the shortened WOMAC pain scale fit the Rasch
model. Regarding the eight-item function short form, we obtained a scale that

shows the fundamental properties of model fit and unidimensionality.

Analysis of the internal consistency allowed us to confirm the hypothesis that the
items that comprised the pain short scale or those that comprised the function
short scale measured the same concept as Cronbach’s alpha coefficient exceeded
the threshold of 0.70 (Nunnally and Bernstein, 1994). For the function short scale,
the results were similar to or slightly higher than those reported by the original
authors of the short form (Baron et al., 2007; Tubach et al., 2005). Further, the
reliability of the 11-item WOMAC-SF, although it was as high as that for the original
Spanish WOMAC questionnaire (0.82 for pain domain and 0.93 for function
domain) because of the reduction of the number of items, it was slightly lower,

indicating that it maintained excellent internal consistency (Escobar et al., 2002).

The convergent and discriminant validity of the WOMAC-SF was assessed by
examining the relationship between the pain and function short scales and the
factors of the SF-36. Validity was demonstrated by correlation coefficients lower
than the internal consistency of the short forms and by confirming the hypothesis
that the highest correlation coefficients were found between the WOMAC pain
short form and the SF-36 bodily pain domain and between the WOMAC function
short form and the physical function domain of the SF-36. Baron et al. (2007) also
reported satisfactory convergent validity of the eight-item function WOMAC short
form, but they used measures other than the SF-36. Whitehouse et al. (2003)
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studied the convergent validity of their proposed seven-item function short form
using the SF-36 physical function domain, and although the results were similar to
those we obtained, in our case the correlation coefficient was slightly higher.
Further, we obtained similar results to those of the original WOMAC questionnaire
(Escobar et al.,, 2002), since they also found the highest correlation coefficient
between the WOMAC pain and function long scales and the SF-36 bodily pain and
physical functioning domains (-0.55 and -0.59, respectively). Otherwise, the
WOMAC-SF maintained excellent known-group validity similar to that of the
original WOMAC questionnaire (Escobar et al,, 2002), since they also observed that
the more severity level, the higher their WOMAC pain and function long scores

were.

The 11-item WOMAC-SF showed good responsiveness 6 months after the
intervention. Responsiveness parameters were substantially above the 0.80
threshold for designating large change (Cohen, 1992). Tubach et al. (2005) and
Baron et al. (2007) also reported this finding for the function short form, although
we found much higher responsiveness parameters, probably due to the follow-up
period. We considered a follow-up of 6 months, whereas they considered 4 weeks.
Whitehouse et al. (2003), who purposed a seven-item function WOMAC-SF, studied
the responsiveness considering follow-up periods of 3 months and 1 year, and
Yang et al. (2007), who validated the previous seven-item function WOMAC-SF in a
different cohort, also studied the responsiveness considering follow-up periods of
3 and 6 months. Nevertheless, the responsiveness parameters of the seven-item
function WOMAC-SF that they reported (Whitehouse et al., 2003; Yang et al,, 2007)
were much lower than our responsiveness parameters of the eight-item function
short form that we proposed, indicating that the eight-item function short form is
more responsive than the seven-item function short form proposed by Whitehouse
et al. (2003). Further, the responsiveness results of the 11-item WOMAC-SF we
obtained were similar to those of the original WOMAC questionnaire (Quintana et
al., 2005), given that they also found minor floor and ceiling effects (<2%) before

the intervention, and the SES and SRM responsiveness parameters were practically
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equal (2.10 and 1.86 respectively for pain domain, and 2.34 and 1.80 respectively

for function domain).

The strong correlation between the long and short WOMAC pain or function scales
and the high agreement in scores examined by the Bland-Altman approach (Bland
and Altman, 1986) support the hypothesis that the shortened scale captures pain
and functional status as well as the original WOMAC version. Our results are

similar to those found by Tubach et al. (2005) and Baron et al. (2007).

A possible limitation of the current study was the use of the data provided by the
original WOMAC long form to validate the 11-item WOMAC-SF (Baron et al.,, 2007).
This might constitute a framing bias and lead to overestimation of the similarity
between the two forms (Baron et al., 2007; Whitehouse et al., 2003). Although this
problem is inherent in many validation studies (Baron et al., 2007; Tubach et al.,
2005), in the current study, whenever possible, we analyzed separate samples to
compensate for this problem as much as possible. Nevertheless, the 11-item
WOMAC-SF must be validated in a new independent sample of patients with hip
OA and in different languages. Besides, the original WOMAC has been used in
patients with hip or knee OA, consequently this 11-items short form could
probably be applicable in both patients with hip or knee OA. However, we have
based our study only on patients undergoing total hip replacement, and therefore,
further validation studies in patients with different arthroplasties would be

necessary to be completely sure about the applicability of this short WOMAC form.

In addition, an instrument must be reliable, valid, and responsive to be useful.
Although we studied the reliability of the 11-item WOMAC-SF by means of the
Cronbach alpha coefficient to measure the internal consistency, the reliability
study should be complemented with a test-retest study. Regarding responsiveness,
missing data are a key limitation of the prospective cohort design and a usual
finding when conducting follow-up studies (Baron et al., 2007; Tubach et al., 2005;
Whitehouse et al., 2003). In our case, there was a very good response rate before

the intervention (about 80%) in both cohorts, and 6 months after it (about 75%).
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These losses occurred despite our mailing up to two reminders and contacting
nonresponders by telephone. However, no differences were observed in relevant
variables when responders were compared with nonresponders. Therefore,
although a bias may have been present in our responsiveness study due to missing
data, it is likely to be minor and we believe the results are generalizable to the

entire sample.

Conclusions

In conclusion, we proposed an 11-item WOMAC-SF, based on previous studies, for
patients with hip OA undergoing THR. This complete validation process, which
used two independent and large patient samples and combined classical and
contemporary methods, such as Rasch analysis, showed that the 11-item Spanish
WOMAC-SF is valid, reliable, and responsive for measuring pain and function in
patients with hip OA undergoing THR, and most importantly, the first WOMAC
short version proposed in Spanish. Its simplicity and easy of application will
increase its acceptability and usefulness within the orthopaedic community, and,
therefore, it may be of interest in routine practice given that the goal is to collect
information involving as little effort as possible for both the patient and the
physician. In clinical research, where patients usually have to complete several
questionnaires implying a great burden, short questionnaires result in improved
patient compliance and response rates, therefore this shorter version will further
enhance its applicability. In conclusion, this short version is a good alternative to
the original WOMAC questionnaire, since the 11-item WOMAC-SF retains

properties of the original WOMAC version.
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6.1. Abstract

Background: To confirm the internal structure of the Health Related Quality of Life for
Eating Disorders version 2 questionnaire (HeRQoLEDvZ2) and create and validate a

shortened version (HeRQoLED-S).

Methods: 324 patients with eating disorders were assessed at baseline and one year
later (75.6% of whom responded). We performed a confirmatory factor analysis of the
HeRQoLEDvZ using baseline data, and then a Rasch analysis to shorten the
questionnaire. Data obtained at one year were used to confirm the structure of the

HeRQoLED short form and evaluate its validity and reliability.

Results: Two latent second-order factors — social maladjustment and mental health
and functionality — fit the data for the HeRQoLEDv2. Rasch analysis was computed
separately for the two latent second-order factors and shortened the HeRQoLEDvV2 to
20 items. Infit and outfit indices were acceptable, with the confirmatory factor
analysis of the HeRQoLED short form giving a root mean square error of
approximation of 0.07, a non-normed fit index and a comparative fit index exceeding
0.90. The validity was also supported by the correlation with the convergent
measures: the social maladjustment factor correlated 0.82 with the dieting concern
factor of the Eating Attitudes Test-26 and the mental health and functionality factor
correlated -0.69 with the mental summary component of the Short Form-12.

Cronbach alphas exceeded 0.89.

Conclusions: Two main factors, social maladjustment and mental health and
functionality, explain the majority of HeRQoLEDvZ2 scores. The shortened version
maintains good psychometric properties, though it must be validated in independent

samples.
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6.2. Background

Eating disorders (ED) affect millions of people worldwide. Since the earliest
publications focusing on quality of life among individuals with an ED (de la Rie et
al., 2005 and 2006; Doll et al., 2005; Keilen et al., 1994; Miller, 1996; Padierna et
al., 2000 and 2002; Spitzer et al., 1995) it has been shown that they have a high
degree of impairment in various areas of health-related quality of life (HRQoL).
Most of these early studies used generic tools to assess the impact of an ED on
physical, mental, and social factors (Hay and Mond, 2005). However, these generic
tools did not include specific questions probing how the ED affected these factors

which, in most cases, limited the interpretation of the results (Adair et al., 2007).

The first HRQoL instruments specific to individuals with an ED were published
almost simultaneously in 2006 and 2007 (Abraham et al., 2006; Adair et al., 2007;
Engel et al., 2006; Las Hayas et al., 2006 and 2007). We developed one of these, the
Health Related Quality of Life for Eating Disorders version 2 (HeRQoLEDv2)
questionnaire (Las Hayas et al., 2006 and 2007), a tool with good validity and
reliability. One limitation of this 55- question instrument is that it requires a
considerable amount of time to complete. We subsequently decided to develop a
shorter version. Some techniques for shrinking the size of questionnaires arise
from item response theory (IRT) (Beaton et al., 2005; Coste et al., 1997; Nijsten et
al., 2006), with Rasch analysis being a useful approach. The rationale that makes
Rasch models useful as a method to shorten the size of a questionnaire is that they
can be employed to assess the unidimensionality of questionnaires, and remove
items that disrupt this unidimensionality, identify degrees of trait severity and
remove those items that overlap in severity level (Smith et al., 2006). In addition, it
does not require large samples sizes for adequate parameter estimation (Linacre,

1994).

The objectives of the current study were to confirm a hypothesized internal
structure of the HeRQoLEDv2, create a shortened version of this questionnaire

(HeRQoLED-Short form), and then confirm the structure of the shortened version
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and examine its validity and reliability. We hypothesized that the first-order
factors of the HeRQoLEDvV2 could represent two second-order latent traits: “social
maladjustment” and “mental health and functionality.” We tested this hypothesis in

the present study.

6.3. Methods

6.3.1. Participants

Our detailed selection criteria have been described elsewhere (Las Hayas et al,,
2006 and 2007). Briefly, the population consisted of ED patients being treated by
four collaborating psychiatrists, experts in ED, working in three different mental
health services in the province of Bizkaia, Spain. Diagnosis of an ED was performed
by psychiatrists attending the patient if the patient met the diagnostic criteria for
an ED established by the Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders-1V

(American Psychiatric Association, 1994).

Patients were excluded from the study if they had any serious multiorganic or
psychotic disorder that could prevent adequate completion of the materials. To be
included in the study, a patient had to participate in the investigation in an
informed and voluntary way. The tenets of the Declaration of Helsinki were

followed, and the study gained approval from the hospital’s ethics committee.

Three questionnaires - the HeRQoLEDv2, the 12-item Short Form Health Survey
(SF-12), and the Spanish version of the Eating Attitudes Test-26 (EAT-26) - were
mailed to each patient’s home address soon after recruitment, which we define as
time 1 (T1). Those who did not respond in a timely fashion were sent reminders
after 15 days and 30 days. The same questionnaires were mailed to patients one
year later, which we define as time 2 (T2). As before, those who did not respond in

a timely fashion were sent reminders after 15 days and 30 days.
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Data from the T1 sample were used to perform confirmatory factor analysis (CFA)
of the HeRQoLEDv2 followed by Rasch analysis. The T2 data were used to perform

the CFA, validity, and reliability analyses of the shortened version.

6.3.2. Materials

Sociodemographic data were collected from each participant. In addition, each
participant completed three selfadministered instruments related to HRQoL and

ED.

The HeRQoLEDv2 (Las Hayas et al., 2006 and 2007) is comprised of 55 items and
covering nine domains: symptoms, restrictive behaviors, body image, mental
health, emotional role, physical role, personality traits, social relations, and binges.
The scores in each domain are converted into a range from 0 to 100, with higher

scores indicating a worse perception of HRQoL.

The SF-12 (Gandek et al., 1998; Ware et al., 1996) is a short generic survey of
health status that can be summarized in two subscales: the physical component
summary and the mental component summary. Values range from 0 to 100, with

higher values indicating better health perception.

The Spanish version of the EAT-26 (Castro et al.,, 1991) was used as a measure of
general eating disorder pathology. This test is composed of three factors - dieting
concern, bulimia and food preoccupation, and oral control - and a total score. Its
overall values range from 0 to 78, with higher scores indicating greater ED

symptomatology.



124 Capitulo 6. Reduction of the HeRQoLEDvZ2 questionnaire

6.3.3. Statistical analysis

Confirmatory factor analysis of the HeRQoLEDvZ2

The HeRQoLEDv2 had previously been submitted to an exploratory factor analysis
to elucidate the way in which items relate to each other and with the hypothesized
factors. Following this validity study (Las Hayas et al., 2006), we are now able to
take a step further and hypothesize an internal structure of the HeRQoLEDv2 items
and submit that structure to a confirmatory factor analysis. We excluded binges
and symptoms domains from the model because binges domain was an
independent domain and the symptoms domain is a list of symptoms rather than a
proper measurement scale. A second-order CFA composed of a measurement
model and a structural model was performed. We hypothesized a measurement
model consisting of seven first-order factors: restrictive behaviors (6 items), body
image (8 items), social relations (5 items), mental health (9 items), emotional role
(4 items), physical role (4 items), and personality traits (4 items). These seven first
order factors could be associated to two second-order latent traits: “social
maladjustment” and “mental health and functionality”. Based on both the content
of the items from the following three first order factors “restrictive behaviours”,
“body image” and “social relations” and based on the literature, we believed that
these three factors shared a common aspect: the impact of having an ED on the
socio-cultural life. This impact is manifested in the way of feeding oneself,
favouring the increase of restrictive behaviours and of feelings of body
dissatisfaction (Stice, 1994). Also a recent study showed that families of
individuals with ED perceived serious difficulties in their interpersonal

relationship with the affected one (Hillege et al., 2006).

We also hypothesized that the mental health and functionality of individuals with
an ED would affect their scores in the first-order domains of “physical role”,
“emotional role”, “mental health”, and personality traits”. The mental health and
functionality of ED individuals tend to be represented by a combination of high

perfectionist traits, low self-efficacy feelings, stress due to feeling overweight and
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depressive symptoms (Bardone-Cone et al., 2006 and 2008; Cowen et al., 1992). All
of these traits and feelings are part of the content of the selected first order

domains.

We further hypothesized that “social maladjustment” and “mental health and
functionality” factors would be correlated given that an individual’s mental state is

likely to affect his or her social adjustment and vice versa.

Several different fit indices are applicable to these analyses (Browne and Cudeck,
1992; Hatcher, 1994). We used the chi-square test divided by degrees of freedom,
the results of which had to be less than 2.0 to be acceptable (Hatcher, 1994); the
root mean square error of approximation, where values of 0.08 or less are
acceptable (Browne and Cudeck, 1992); and the non-normed fit index and
comparative fit index, both of which had to be equal to or greater than 0.90 to be

satisfactory (Hatcher, 1994).

Only items that showed factor loadings = 0.40 in the corresponding factor were
accepted (Hatcher, 1994). The Lagrange multiplier test, which identifies paths or
covariances that should possibly be added to the model to improve the fit, was

used when the model needed modification.

CFAs were performed with the CALIS procedure of the SAS program (version 8.0)
(SAS QC, 1999).

Rasch analysis

The Rasch method was applied to the original version of the HeRQoLED as a means
to develop the Health Related Quality of life for Eating Disorders - Short Form
(HeRQoLED-S). The Rasch model presumes that a single trait drives item
responses (Cook et al., 2007), so that a person’s response to an item that measures
a single trait is accounted for by his/her level (amount) on that trait, and not by

other factors (Reeve et al.,, 2007). The Rasch model assumes that the probability of
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a given patient responding affirmatively an item is a logistic function of the relative
distance between the item location parameter (the difficulty of the item) and the
respondent (the ability of the patient), and only a function of that difference
(Prieto and Delgado, 2003). Items along the logit scale are ordered according to its
difficulty level; the most difficult ones are at the top and the easiest ones, at the
bottom (Wolfe and Kong, 1999). In our study, items which reflect the highest
impact on HRQoL are placed at the top of the continuum and those which reflect
the lowest impact are placed at the bottom. We used the polytomous Rasch rating
scale model because our response scales are ordinal with six response options. A
joint maximume-likelihood estimation process was used to estimate the parameters

(Wright and Stone, 1979).

Prior to all further analyses, the functioning of rating scale categories was
examined for each of the two domains of the HeRQoLED short form. The rating
scale categorizations presented to respondents are intended to elicit from those
respondents unambiguous, ordinal indications of the locations of those
respondents along the latent trait of interest (Linacre, 2009). Therefore the
probability of selecting an item response category indicative of better health status
should increase as the underlying level of health of the respondent increases
(Reeve et al, 2007). Linacre (2009) suggests the following criteria to assess
adequate functioning of rating scale categories: (1) More than 10 observations per
category (or the findings may be unstable, i.e,, nonreplicable); (2) A smooth
distribution of category frequencies. The frequency distribution is not jagged; (3)
Clearly advancing average measures; (4) Average measures near their expected
values; (5) Observational fit of the observations with their categories: Outfit mean
squares near 1.0. Values much above 1.0 are much more problematic than values

much below 1.0.

Because the condition of unidimensionality is a requirement for using Rasch
analysis, we applied the Rasch analysis separately to both social maladjustment
and mental health and functionality factors. Unidimensionality was assessed

through a principal components analysis (PCA) of the residuals extracted from the
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Rasch model (Smith et al., 2006). A violation of unidimensionality was considered
if in addition to the first factor there were other factors with eigenvalues greater
than 3 (Linacre, 2009). Apart of the PCA, unidimensionality was assessed through
examination of fit statistics. We used two indices of fit, namely the mean square
information-weighted statistic (infit) and the outlier-sensitive statistic (outfit).

Values between 0.7 and 1.3 for both indices indicate a good fit (Tesio, 2003).

We evaluated how well the HeRQoLED - short version differentiates individuals in
the measured domains on the basis of the person separation statistic (Duncan et
al.,, 2003) and how well it differentiates items based on the item separation index,
which indicates the ability to define a distinct hierarchy of items along the
measured variable. A value = 2.0 for this statistic is comparable to a reliability of
0.80 and is acceptable. Correlation of items with the total scale score served to
evaluate whether the items correlated in a similar way with the construct being

measured (Cole et al., 2004).

“Item bias” or “differential item functioning” (DIF) occurs when items exhibit
different difficulties for different person groups. For a given level of a trait, the
probability of endorsing a specified item response should be independent of group
membership (Cook et al, 2007). For the DIF analysis, we examined whether
diagnosis subtype (anorexia nervosa, bulimia nervosa, or eating disorder not
otherwise specified) may exert influence on item calibrations in subsamples. DIF
analyses were performed independently for the “Social maladjustment scale” and
for the “Mental health and functionality scale”. Welch t gives the DIF significance as
a Welch’s (Student’s) t-statistic. The t-test is a two-sided test for the difference
between two means (i.e., the estimates) based on the standard error of the means
(i.e., the standard error of the estimates). The null hypothesis is that the two
estimates are the same except for measurement error. To establish a noticeable
DIF between subsamples, the difference in difficulty of the item between the two
groups (DIF contrast) should be at least 0.5 logits. In addition, the Welch t should

be statistically significant, p < 0.05 (Linacre, 2009).
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Residual correlations between items within a scale were examined for local
dependency. Correlations > 0.5 between item residuals can indicate that responses

to one item may be determined by those to another (Davidson et al., 2004).

Rasch analyses were repeated until we obtained a version that met the criteria,
which was named the Health Related Quality of Life for Eating Disorders-Short
Form (HeRQoLED-S). Item content was examined for the misfitting items before
removal from the scale. Two of the authors of the present study (JAP and CLH) are
experts in the field of eating disorders. They jointly decided whether to retain or
delete an item based on the clinical importance of the content. Winsteps version

3.37 was used for the Rasch analysis (Linacre, 1999).

Confirmatory factor analysis of the HeRQoLED-S

A CFA was applied to the shortened version. The hypothesized structural and
measurement models were the same as those of the long version. The only
difference was that fewer items were assigned to each first order factor. The same

fit indices were also used to assess the goodness of fit.

Validity and reliability of the HeRQoLED-S

Based on content similarity between subscales of different questionnaires, we
hypothesised the following correlations for the analysis of concurrent validity: The
social maladjustment factor would correlate positively and moderately, by means
of the Pearson correlation coefficient, with the dieting concern factor of the EAT-
26. The mental health and functionality factor, in turn, was hypothesized to
correlate negatively and moderately with the mental component summary of the
SF-12. The Cronbach alpha index of reliability was calculated for each factor;

values above 0.70 were acceptable (Cronbach, 1951).
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6.4. Results

Participants

A total of 394 ED patients were approached for the study. Of them, 324 ED patients
completed the first set of questionnaires (T1). All patients were receiving
treatment for their ED at T1 but they differed in ED subtype, severity and time in
treatment. We did not filter patients in these regards; therefore we expect that
these patients represent the entire spectrum of ED severity. All were asked to
complete the same tests again after one year. Of these, 245 patients (75.6%)
responded. Most participants were women (96.3% at T1 and 95.1% at T2), with a
mean age of 27 years, SD (8.76) at T1. From the baseline sample, 21% patients had
been diagnosed with anorexia nervosa, 15% with bulimia nervosa, and 64% with

eating disorders not otherwise specified.

Confirmatory Factor Analysis of the HeRQoLEDv2

For the CFA, only data from the 262 participants who completed the HeRQoLEDv2
at T1 with no answers missing were used. The hypothesized model described in
the Introduction provided satisfactory fit indices after few adjustments. Following
the Lagrange multiplier test, two pairs of errors, one belonging to the body image
domain and the other to the social relations domain, were allowed to covary.
Additionally, the Lagrange multiplier test suggested setting a new causal
relationship between the personality traits item “Have you had lack of confidence
in your own capabilities?” and the mental health domain item “Have you felt
yourself worthless?”. This new relation is meaningful given that lack of confidence
in one’s capabilities may lead an individual with an ED to feelings of worthlessness
when facing problems. After these adjustments, the goodness of fit indices for the
model were satisfactory (x2 (df = 729) = 1464.67, P < 0.0001; x2/df = 2.01; RMSEA
= 0.06; NNFI = 0.90 and CFI = 0.90). Figure 6.1 shows the path diagram of the

model with the estimated parameter values included.



'sa[qeLtea snouagoxs Suowe
SSIUBLIEAOD SRIEDIPU] , "$8°0 -¥9°0 = SUELL AI[EU0SISd PUE 5670 - £8°0 = 9[04 [EJISAUd ‘b6°0 - 1870 = 9]0 [BUONOWH ‘S8°0 - $5°0 = YI[EDH [BIUSN ‘680
- /§°0 = SUone[a. [BI20S 28'0 - 04'0 = 98ewl] Apod ‘T/4°0 - 6%°0 =SI0IARYA( dANDILIISIY 19191 PaqLIdSap 216 UIBUIOP Yoea 1o] s8urpeo] Jo1oe] 1saysiy pue
1samo] a3 ‘xe[duwod Aj1sa0 Suriodsq woay weadeip yied syl dssy 01 19p1o U] "zAgH 100 H oY3 Jo aInonas Sunnsa.d syl jo weadelp yied "1°9 91n81g

ionnaire

f the HeRQoLEDvZ2 quest

Q ]

m ! P LEI0S | 8Td _-3] otaw

B ! 970 Y >

) S50 N '

G _. 150 =35 FIqd
1Lz

o ' -3

= __3 s =3 74Ig #o”| ECUN -3 10 --3> ¢ug

=] ) \! o7 1

--> 14 57> TEWN N -

650 \

(D)
ey
Ty

ad)
syren £
1[eUOSIa

DA (33) 3101 (1) oSemt

suone[al
Teorsdud [euoTIOWw T :

SINOIABT2q
QAIPILNSY

Apog

[e10s

69°0 8.0 60 . ¥80

Juaumsnipereur
[e0S

Ajfeuonauny
PUR [I[eal] [BIUN

*x$8°0

130




Capitulo 6. Reduction of the HeRQoLEDvZ questionnaire 131

Rasch analysis to obtain the shortened version

Data from all 324 ED patients who responded at T1 were used for the Rasch Rating

Scale analysis.

Originally, the social maladjustment domain was composed of 19 items. Nine of
them were removed because they showed inadequate fit indices (infit or outfit) or
because they overlapped the same level of difficulty as other items. Experts in ED
evaluated the importance of the item content before removing the item. The
shortened social maladjustment domain consisted of 10 items separated by 0.10 or
more logit values. Table 6.1 shows the characteristics of the measurement level,
standard error, infit, outfit, and item total correlations. The level of difficulty is
represented by the trait level (6), where high values indicate greater difficulty with

social adjustment.

Four items of the social maladjustment domain did not comply with all the
requirements for adequate functioning of rating scale categories. Specifically,
fewer than 10 participants had endorsed the response category “Almost always” in
the item RB12 “Do you fast for a day although you feel hungry”. We combined
adjacent categories “almost always” with respondents of “Always” to obtain a
robust structure of high frequency categories. This combination reproduced
satisfactory results with an outfit index of 1.3. Items RB15 “Do you avoid eating
with others?” and BI27 “Do you worry about the possibility of gaining weight?”
showed large outfits in one of their response categories. Response category
“Always” of item RB15 presented an outfit index of 2.1. After combining
respondents of adjacent categories “always” and “almost always”, the outfit index
reduced to 1.5. For the item BI27 the category response “never” presented an
outfit index of 2.6. After combining this response category with the adjacent
category of “almost never” the outfit value reduced to 1.4. The fourth problematic
item is SOCR54 “Do you think that your eating habits negatively affect your family
relationship?” which presented a large outfit (Outfit = 1.9) for response category 3

“several times” but not for the remaining of the response categories.
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Table 6.1. Rasch model: Item measure, SE, fit statistics and item-total correlations of the

social maladjustment domain.

Social maladjustment

Itema

Content

o

SE

Infit

Outfit

I't

(1) RB12

Do you fast for a day, although you feel
hungry?

1.54 0.07 1.17

0.92

0.58

(2) RB13

Do you skip some meals, although you feel
hungry?

0.56

0.05

1.33

1.12

0.69

(3) RB15

Do you avoid eating with others?

0.48

0.05

1.12

1.19

0.61

(10) SOCR56

Do you think that your eating habits
negatively affect your personal relationship
or the possibility of finding one?

0.23

0.05

1.21

1.16

0.63

(9) SOCR54

To what extent do your concerns about
eating negatively affect your family
relationship (talking less, discussing more,
diminished confidence?)

0.12

0.05

1.03

1.17

0.62

(8) BI28

Do you avoid situations in which others can
see your body, for example, in the gym, the
pool, or on the beach?

-0.01

0.05

1.26

1.23

0.70

(4) BI24

In general, do you feel fat, despite the fact
that other people (family, friends, doctors,
etc.) tell you otherwise?

-0.40

0.05

0.83

0.80

0.81

(5) BI25

Do you think that some parts of your body,
for example, hips, waist or thighs, are too
big or wide compared with the rest of your
body?

-0.52

0.05

0.95

0.89

0.78

(6) BI26

Do you worry about your weight?

-0.92

0.05

0.82

0.80

0.79

(7) BI27

Do you worry about possibly gaining
weight?

-1.09 0.06 0.77

0.84

0.78

Every question has a response scale of 6 ordinal options, being 0 = Never and 5 = Always.

0 = Level of severity of the social maladjustment factor. Higher values indicate higher severity; SE

= standard error; r; = correlation between item and total measured social maladjustment level
based on the Rasch calibrated item scores and total scores.
aThe numbers in parentheses reflect the current item location in the shortened version.
This English translation has not been validated linguistically. We provide an approximate

translation of the Spanish items into English.

Combining adjacent categories was not a good approach since the resulting

merged response category would count with an excessive number of respondents.

We decided to leave the item as it was.



Capitulo 6. Reduction of the HeRQoLEDvZ questionnaire 133

Unidimensionality was supported since the PCA of the residuals did not give
additional factors with eigenvalues exceeding 3.00. Furthermore, the fit indices
ranged from 0.77 to 1.30. All the item total correlations were high and
homogeneous (see Table 6.1). Differential item functioning was observed only in
one item, BI27 “Do you worry about the possibility of gaining weight?” with a
difference slightly higher than 0.5 (DIF contrast = 0.66; p < 0.05) between the
anorexia and the bulimia subgroups. For patients with anorexia nervosa, this item
was slightly more difficult than for patients with bulimia. Intercorrelations

between residuals were all below 0.50 (range -0.30 to 0.47).

The final shortened scale of social maladjustment included 10 items. The item
locations for the HeRQoLED-S are shown in Figure 6.2 (left-hand side). The person
separation index (2.46) and the item separation index (12.48) exceeded the
required value of 2.0, thereby indicating a reliability above 0.80. The total score

was transformed to range from 0 to 100 (mean score: 48.8; SD: 23.2).

The mental health and functionality scale originally included 21 items. After
performing iterative Rasch analyses and item content analysis, 11 of them were
removed because they overlapped or misfit and were not clinically essential. Seven
of the 10 remaining items in the scale were separated by 0.10 logit units and 3 of
which were separated by 0.04 logit units (Table 6.2; Figure 6.2, right). The 3
overlapping items (Figure 6.2, right-hand side) were retained because they were
considered clinically meaningful based on expert opinion and had adequate fit

indices.

Unidimensionality was supported since the PCA of the residuals did not lead to
additional factors with eigenvalues exceeding 3.00. Furthermore, the fit indices
ranged from 0.72 to 1.27. The item total correlations were all high and

homogeneous, ranging from 0.61 to 0.78.

Only two items of the mental health and functionality domain did not comply with

the requirements for adequate functioning of rating scale categories. Specifically,



134 Capitulo 6. Reduction of the HeRQoLEDvZ2 questionnaire
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Figure 6.2. Person and item map of the social maladjustment and mental health and
functionality domains. Both individuals and items are presented in the same logit scale.
Social maladjustment items are presented on the left side, and mental health and
functionality items are on the right side. Items are summarized by the acronym of their
corresponding first-order factor along with the number they had in the original
HeRQoLEDv2. Tables 1 and 2 present a brief description of each question’s content. RB =
restrictive behaviors; SOCR = social relations; Bl = body image; PR = physical role; ER =
emotional role; MH = mental health; PT = personality traits.
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Table 6.2. Rasch model: Item measure, SE, fit statistics and item-total correlations of the

mental health and functionality domain

Mental health and functionality

Itema Content 1) SE Infit Outfit rt

(7) PR48 Do you have to stop performing some tasks 1.16 0.06 1.04 1.05 0.67
as a result of your physical problem?

(6) PR47 Do you find it difficult to maintain attention 0.80 0.06 1.11 1.03 0.71
as a result of your physical problem?

(4) ER41 Do you have to make an extra effort orinvest 0.27 0.06 0.86 0.81 0.76
more time than usual as a result of your
emotional problems?

(5) ER42 Do you accomplish less than you would like 0.17 0.06 090 0.85 0.77
to as a result of your emotional problem?

(2) MH37 Do you have very sudden mood changes that 0.06 0.06 1.17 1.20 0.62
you find difficult to control?

(3) MH40 Do you feel worthless? -0.35 0.06 0.73 0.73 0.80

(10) PT51 Do you set very high goals and feel -0.39 0.06 1.17 1.14 0.68
dissatisfied if you do not meet them?

(9) PT50 Do you think that you have to do things -0.42 0.06 1.24 1.24 0.68

perfectly or just not to do them at all?

(8) PT49 Do you feel lack of confidence in your own -0.45 0.06 0.87 0.88 0.73
capabilities?

(1)MH36 Do you feel happy? -0.86 0.06 0.84 095 0.64

Every question has a response scale of 6 ordinal options, being 0 = Never and 5 = Always.

0 = Level of severity of the social maladjustment factor. Higher values indicate higher severity; SE
= standard error; r; = correlation between item and total measured social maladjustment level
based on the Rasch calibrated item scores and total scores.

aThe numbers in parentheses reflect the current item location in the shortened version.

This English translation has not been validated linguistically. We provide an approximate
translation of the Spanish items into English.

the category response “Always” of item PR48 “Do you have to stop performing
some tasks as a result of your physical problem?” presented an outfit index of 2.2.
Therefore, we decided to combine this response option with the adjacent category
“Almost always”. After this combination, the outfit reduced to 1.4. The category
response “Never” from the item MH36 “Do you feel happy?” was only reported by 1
participant. Thus, we decided to combine it with the adjacent category response
“Almost never” to enlarge the sample. After this combination, the outfit index was -

1.58.
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Figure 6.2 (right side) shows the item and person locations along the logit scale.
Positive values indicate high levels of mental health disease and dysfunction,
whereas negative values indicate low levels of mental health disease and

dysfunction.

The person separation index (2.5) and the item separation index (9.7) for this
sample also exceeded the required value of 2.00, indicating a reliability of the scale
above 0.80. The raw score in this domain was also transformed to range from 0 to
100 (mean = 48; SD = 20.3). Statistically significant DIF contrasts were not

observed for any item of the scale.

Intercorrelations between residuals were below 0.50 (range -0.29 to 0.41), except
for two items ("Do you have to stop performing some tasks as a result of your
physical problem?” and “Do you find it difficult to maintain the attention as a result

of your physical problem?”) which slightly surpassed this threshold (r = 0.51).

In summary, after applying the Rasch rating scale analysis to the original 40 items
(after excluding items from binges and symptoms domains) of the HeRQoLEDv2
we obtained a shortened version of 20 questions divided in 2 factors, ‘social
maladjustment’ and ‘mental health and functionality’. This HeRQoLED short
version provides separate scores for each factor. Calculating the score in both long
and short versions requires summing the response options selected in the factor’s
items, standardizing the score to range from 0 to 100. In case of missing values we

applied the mean imputation method.

Confirmatory Factor Analysis of the HeRQoLED-S

Data from the 207 patients who returned questionnaires at T2 without missing
answers were used for the CFA of the HeRQoLED-S. The hypothesized model was
similar to that of the long version but included only the 20 items accepted after the

Rasch analysis. The Lagrange multiplier test was again used. The first pair of errors
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intercorrelated belonged to two items from the body image domain, and the

second to the personality traits domain.

The factorial structure that resulted after allowing for these covariances between
errors proved satisfactory since it resulted in acceptable fit indices (x2 (df = 160) =
305.96, p < 0.0001; x2/df ratio = 1.9; RMSEA = 0.07; NNFI = 0.93 and CFI = 0.94)

and significant factor loadings (Figure 6.3).

Concurrent validity and reliability of the HeRQoLED-S

A data set for the HeRQoLED-S was created using the responses of all 245 patients
who completed questionnaires at T2. As hypothesized (Table 6.3) the social
maladjustment factor correlated more strongly with the dieting concern factor of
the EAT-26 (r = 0.82, p < 0.001) than with the remaining factors. The mental health
and functionality factor of the HeRQoLED-S also correlated higher with the mental
summary component of the SF-12 (r = -0.69, p < 0.0001) than with the other
factors. The Cronbach alpha was 0.91 for the social maladjustment domain and

0.90 for the mental health and functionality domain.

6.5. Discussion

This study confirmed the internal structure of a newly developed questionnaire for
eating disorders, the 55- question HeRQoLEDv2. We also applied CFA and Rasch
analysis to develop a shorter 20-question version, which maintained satisfactory
psychometric qualities, and we validated the internal structure of the shortened

questionnaire.

Of the three other disease-specific instruments created to date for measuring
HRQoL in patients with an ED, only the EDQOL questionnaire (Engel et al., 2006)
has been subjected to a CFA. In that study, the investigators confirmed the
structure of a second-order factor, presumed to be the HRQoL construct that

explained the relationships between four latent first-order factors. In the current
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Figure 6.3. Confirmed factor structure of the HeRQoLED-S. RB = restrictive behaviors; BI =
body image; SOCR = social relations; MH = mental health; ER = emotional role; PR =
physical role; PT = personality traits. * Indicates covariance among exogenous variables.

study, CFA of the HeRQoLEDv2 revealed two correlated second-order factors that
explained the relationships between seven first-order factors. In theorizing our
model, we did not hypothesize an orthogonal structure a priori because we
assumed that the HRQoL measurement construct included the intercorrelation of
physical, mental, and social factors affected by EDs and treatment (Fayers and

Machin, 2000; Revicki et al., 2000).
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Table 6.3. Measurement of the concurrent validity and reliability of the HeRQoLED-S

Social Mental health and
maladjustment functionality
SF-12 PCS -0.27 -0.33
SF-12 MCS -0.51 -0.69
EAT “Dieting concern” factor 0.82 0.61
EAT “Bulimia and food preoccupation” factor 0.73 0.58
EAT “Oral control” Factor 0.49 0.44
Cronbach alpha 0.91 0.90

All correlations were assessed using Pearson correlation coefficient. * All correlations were
statistically significant at p < 0.0001; SF-12 PCS = Short-Form-12, Physical Component Summary;
SF-12 MCS = Short-Form-12, Mental Component Summary

Validation of the HeRQoLEDv2 using CFA provides the questionnaire with greater
construct validity than in the version we previously developed (Las Hayas et al,,
2007). To perform the CFA, we recruited 262 patients with ED. Although one could
argue that this sample size is small considering the length of the questionnaire, it
must be noted that it is difficult to recruit patients with ED, so recruiting this
amount of participants can be considered as strength of the study more than a
limitation. Among the potential statistical drawbacks derived from the sample size
are the increase in sampling error, instability, and reduced reliability of factor

analysis solutions (MacCallum et al., 1999).

A second aim of this study was to use modern analytical techniques to create a
shorter version of the HeRQoLEDv2. Various strategies are available for the
reduction of questionnaires (Beaton et al., 2005). We chose to apply the Rasch
method, as this technique produces a scale that calibrates items based on their

range of difficulty for the target population.

The 20-item HeRQoLED-S that emerged from the Rasch method provided
adjustment levels (infit and outfit), unidimensionality, and local independence
sufficient to be considered adequate. A slight DIF was observed in only one item.

We decided not to remove the item from the questionnaire since it was clinically
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relevant and presented satisfactory levels of functioning in the other parameters

(fit statistics, local dependence, and response scale functioning).

A third aim of the study was to validate the HeRQoLED-S. A CFA applied to the
HeRQoLED-S confirmed the goodness of the structure achieved using the Rasch
method, as reflected in the obtained fit indices. Other studies have also applied CFA
to validate the internal structure of shortened questionnaires (Calvete et al., 2005).
Apart of the hypothesized concurrent correlations between the HeRQoLED-S and
specific domains of the EAT-26 and SF-12, the social maladjustment factor of the
HeRQoLED-S correlated highly with the second factor of the EAT-26, bulimia and
food preoccupation. This latter correlation had not been hypothesized previously.
The bulimia and food preoccupation factor contains questions about the control
that food exercises over an individual’s life and about binges and vomiting. It
makes sense that the social maladjustment domain is highly correlated with this
factor because individuals who engage in bingeing and vomiting also manifest
problems with social adjustment (Beales and Dolton, 2000; Rorty et al.,, 1999).
However, our first hypothesis was to correlate the social maladjustment domain
with the dieting concern factor because questions pertaining to it inquire about
restrictive behaviors and body image, and are more similar in content to those

covered by the social maladjustment domain.

We estimated that the shortened form requires approximately 5 to 7 minutes to
complete, which is about one-third the time it takes to complete the original
HeRQoLEDv2. This is a considerable reduction in time commitment for

participants.

One limitation of the HeRQoLED-S is that its items did not cover the entire range of
existing difficulties, and gaps in construct difficulty were detected. Although
including more items would have helped cover the different levels of construct
difficulty, this was not possible because we were working with a predetermined
set of items and selected those that provided the best distribution despite the gaps.

In addition, although redundant items were identified for mental health and
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functionality, they were maintained because the scale generally provided good

content validity and good fit indices.

Coste et al. (1997) have recommended that shortened versions of questionnaires
be evaluated psychometrically (particularly with regard to construct validity and
reliability) using a new and independent sample. Due to financial limitations and
difficulties in recruiting another large sample of patients with an ED, the
HeRQoLED-S was validated using the same patient sample as in the follow-up
study. We believe this was appropriate given that the T2 sample contained a
different number of patients and that the one-year interval since the last contact
uses to lead to significant changes in ED symptoms, as some other studies have
shown (Aranda et al,, 1997; Bowers and Ansher, 2008). Nevertheless, the same
level of validity cannot be obtained from a repeat sample as from a new
independent sample. Thus, the shortened HeRQoLED-S must still be validated

among different groups of patients with eating disorders.

In conclusion, CFA analysis supports an internal structure of two latent factors of
the 55-question HeRQoLEDv2. A short form questionnaire derived from this
second order structure, the 20-item HeRQoLED-S, has been developed and
validated with modern psychometric techniques that facilitate its use in research
and clinical practice. Both versions have demonstrated good reliability and
validity. Future applications of HeRQoLEDv2 and HeRQoLED-S using different ED

patient samples will yield more evidence about their validity and reliability.
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7.1. Abstract

The Health Related Quality of Life for Eating Disorder Short questionnaire is one of
the most suitable existing instruments for measuring quality of life in patients with
eating disorders. The objective of the study was to evaluate its reliability, validity
and responsiveness in a cohort of 377 patients. A comprehensive validation
process was performed, including confirmatory factor analysis (CFA) and a graded
response model (GRM), and assessments of reliability and responsiveness at one
year of follow-up. The CFA confirmed the two second-order latent traits, social
maladjustment, and mental health and functionality. The GRM results showed that
all items were good for discriminating their respective latent traits. Cronbach'’s
alpha coefficients were high, and responsiveness parameters showed moderate
changes. In conclusion, this short questionnaire has good psychometric properties.
Its simplicity and ease of application further enhance its acceptability and

usefulness in clinical research and trials, as well as in routine practice.

7.2. Introduction

The incidence of eating disorders (EDs) has increased in recent years, especially
among women, affecting millions of people worldwide (Gonzalez et al., 2001;
Mitchison et al, 2012; Steinhausen, 2002; van Hoeken et al, 1998). EDs are
diseases that primarily affect young women; have a great impact that is manifested
in terms of physical, psychological, and social functioning problems; and have a
significant tendency to become chronic, with many patients only partially
recovering (Gonzalez et al.,, 2001; Hsu, 1995; Hudson, et al., 2007; Steinhausen,
1995 and 2002).

In recent years, a growing importance is being given to the evaluation of patient
health-related quality of life (HRQoL) as a measure of health status as referred by
them and as a tool to evaluate the results of interventions, especially with regard

to chronic diseases (Boini et al, 2004; Gonzalez et al., 2001). In the case of
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psychiatric disorders, assessment of HRQoL can serve to complement the clinical
perspective, providing information about the disease and its impact on the lives of
patients. More specifically, over the past decade, the interest in HRQoL of patients
with ED has dramatically increased (Bamford, 2010; Basu, 2004; Jenkins et al,,
2011). Previous studies have shown that these disorders do indeed have a major
impact on several HRQoL areas (de la Rie et al., 2005 and 2006; Jenkins et al,,
2011; Mitchison et al., 2012; Padierna et al., 2000 and 2002; Spitzer et al., 1995;
Wade et al,, 2012), having a strong and consistently negative impact on HRQoL,
compared with assessments in people without EDs (Bamford, 2010; de la Rie et al,,
2006; Padierna et al., 2000; Wade et al., 2012). However, most of such studies used
generic instruments to assess the impact of EDs on physical, mental, and social
factors (Hay and Mond, 2005; Las Hayas et al., 2010; Mitchison et al., 2012; Wade
et al., 2012), which is a weakness because generic questionnaires may not capture
the magnitude of the disability caused by the illness (Keilen et al., 1994), and their
content may not be relevant in the context of EDs (Guyatt et al., 1993; Marquis et
al., 2004). In contrast, specific questionnaires have greater discriminatory power
for identifying the severity and response to treatment of the disease (Engel et al,,

2009; Las Hayas et al., 2006; Wiebe et al., 2003).

Furthermore, a major use of health measurement scales is to monitor changes in
health status over time, and efficiency may be a priority, that is, responses should
be obtained using the shortest possible questionnaire (Moran et al., 2001). One of
the major disadvantages of self-administered questionnaires is always the burden
of their completion (Aaronson et al., 2002). Another limitation of self-administered
questionnaires is the low response rate, which greatly affects the validity of a
study. It has, however, been shown that the use of short questionnaires
significantly increases the response rate and the compliance (Kalantar and Talley,
1999). In clinical practice, where information is collected to assess response to
treatments, the goal is always to involve as little effort as possible for both the
patient and the physician. Therefore, a reduced version would be more useful in

epidemiological studies, clinical trials, and clinical practice, since short
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questionnaires improve compliance of patients and response rates and are

designed to improve the quality of response (Coste et al., 1997).

The first specific HRQoL questionnaires for patients with EDs were created almost
simultaneously (Abraham et al.,, 2006; Adair et al., 2007; Engel et al., 2006; Las
Hayas et al,, 2006). As stated by Engel et al. (2009), although these instruments
have some similarities, they vary in length, subscales, or domains assessed,
methods of development, and characteristics of the validation sample.
Furthermore, as stated by Adair et al. (2007), two of these questionnaires focus
predominantly on symptoms and behaviors (Abraham et al., 2006; Las Hayas et al.,,
2006), one was tested on inpatients only (Abraham et al., 2006), one addresses
four broader domains but has no ED symptom and behavior items (Engel et al,,
2006), and one was developed considering its suitability for adolescents (Adair et
al., 2007). Tirico et al. (2010) conclude that only three of these instruments (Adair
et al., 2007; Engel et al., 2006; Las Hayas et al., 2006 and 2007) were adequate in
terms of development and validation, and in addition, they also conclude that the
Health-Related Quality of Life in Eating Disorders (HeRQoLED), developed by our
research group (Las Hayas et al., 2006 and 2007), was the one that presented the
best psychometric properties, and the only instrument for which responsiveness

has been reported, presenting satisfactory results.

The HeRQoLED is a specific self-administered questionnaire consisting of 55 items
that cover 9 domains: mental health, emotional role, physical role, personality
traits, social relations, body image, restrictive behaviors, binges, and symptoms
(Las Hayas et al., 2006). We performed an exhaustive psychometric study, with a
sample of 324 ED patients recruited during 2002, demonstrating that the
questionnaire was valid, reliable, and sensitive to change (Las Hayas et al., 2006
and 2007). However, a limitation of this questionnaire is that it takes a long time to
complete due to its large number of items. Therefore, we decided to develop a
short form of the HeRQoOLED questionnaire using Rasch analysis. For this
reduction, only seven of the original nine domains were considered, excluding the

symptom domain, because it is a list of symptoms rather than a measurement
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scale, and the binge domain, since it is a separate issue that only affects people who
binge. Accordingly, with the 40 items composing the seven other factors, first the
internal structure of the questionnaire was confirmed showing two second-order
latent traits: “social maladjustment” (SocM) and “mental health and functionality”
(MHF). These summary measures were subjected to Rasch analysis, and finally the
HeRQoLED short form (HeRQoLED-S) was derived comprising 20 items (Las Hayas
et al,, 2010). Both the confirmation of the second-order internal structure and the
reduction of the HeRQoLED questionnaire were carried out with the same sample
of 324 ED patients used for the development and validation processes of the

original questionnaire.

A first validity study of the HeRQoLED-S was performed using the follow-up
sample from the original sample 1 year after initial assessment, and this indicated
that thereduced questionnaire was valid and reliable (Las Hayas et al., 2010);
however, this first validation of the HeRQoLED-S was limited in that the same
sample had been used both for the development as for the confirmation of its
structure. It is recommended to use new and independent samples for
psychometric studies of short forms of questionnaires (in particular regarding the
construct validity and reliability; Coste et al., 1997), but in our case this was not
possible given financial limitations and the difficulty of obtaining large samples in
these patients, and consequently, we used the follow-up sample. Although we
believe that this was reasonable, given that the 1 year interval since the previous
contact meant that there were significant changes in ED symptoms, we understand
that this approach does not obtain the same level of validity as we would have
achieved if we had used an independent sample. Furthermore, in this first validity
study, the construct validity, which refers to the examination of the theoretical
relationship of the items to each other and to the hypothesized scales (Fayers and
Machin, 2007), was only studied from the perspective of classical test theory, being
another limitation. Another weakness of that study, as noted by other authors
(Bamford, 2010), was the lack of an analysis of the responsiveness of the
HeRQoLED-S, which refers to the ability of an instrument to detect changes when a

patient improves or deteriorates (Fayers and Machin, 2007).
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Given the importance of measuring HRQoL in patients with EDs, more research
being needed in the field (Bamford, 2010), it is essential to have valid and reliable
specific questionnaires to ensure that they are adequate and appropriate. As some
authors have pointed out (Bamford, 2010), the HeRQoLED-S is a useful
contribution in this field, since it is one of the most suitable existing instruments
for measuring HRQoL in patients with ED. Consequently, it is all the more

important to assess its validity, reliability, and responsiveness more thoroughly.

The objective of the present study was to conduct a validation process of the short
form of the questionnaire, the HeRQoLED-S, in a new cohort of patients, confirming
the second-order internal structure, and examining its properties using item
response theory (IRT) for greater accuracy in the estimation of parameters
characterizing the instrument. Furthermore, other psychometric properties such
as known-groups validity, convergent and discriminant validity, reliability, and
responsiveness were also analyzed. Regarding convergent validity, we
hypothesized that the SocM and MHF scales would correlate more strongly with
the dieting concern factor of the Eating Attitudes Test-26 (EAT-26; Garner et al,,
1982), and the mental component summary (MCS) domain of the 12-item Short
Form Health Survey (SF-12; Gandek et al., 1998), respectively. In relation to
known-groups validity, we hypothesized that the more severe the ED, the higher
the score on the EAT-26, and the lower the score on the MCS domain of the SF-12,
the higher patient HeRQoLED-S scores would be. Overall, the goal of the study was
to perform a comprehensive assessment of the reliability, validity, and
responsiveness of the short form of the questionnaire using a new sample of
patients, combining classical and modern techniques, and increasing the

methodological rigor.
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7.3. Methods

7.3.1. Participants

The current study included data concerning clinical cases of ED from two
prospective cohorts recruited independently by different public mental health
services in the province of Biscay, Spain. Given that recruiting a large clinical
sample in a disorder with a low incidence is very difficult, we decided to combine
two different samples recruited from two independent studies carried out by our
research group. The first sample was recruited during 2003 and the second during
2007. In both cohorts, participants consisted of all patients with an ED who were
treated (for their ED) by any of our collaborating psychiatrists in the established
periods, and who fulfilled the following criteria for eligibility: (a) having been
diagnosed with an ED according to the Diagnostic and Statistical Manual for Mental
Disorders-1V (American Psychiatric Association, 1994) by any of our psychiatrists;
(b) having received outpatient treatment by the time of the study in any of the
three mental health services that collaborated in this study; (c) being free from any
clinically significant multiple organic disorders, cerebral organic deterioration,
acute psychosis, or languages barriers that would prevent patients from
completing the questionnaires; and (d) agreeing to participate voluntarily after
being provided with information about the study personally by his or her
psychiatrist and providing informed consent. Each hospital’s ethics review board
approved the study, and the tenets of the Declaration of Helsinki were followed.
Furthermore, we did estimate the sample size needed for an accurate study of
validity of our questionnaire. Based on the number of items of the HeRQoLED-S, a
sample of 200 participants, 10 participants per item following the criterion

established by Nunnally (1978), would suffice.

From the 324 and 169 patients included in the first and second cohorts,
respectively, who fulfilled selection criteria, 245 (75.62%) and 132 (78.11%),

respectively, completed the questionnaires and gave written informed consent.
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The mean age of the patients with an ED was 27.26 years (SD = 8.85), and the great

majority of them were women (96.29%; see Table 7.1).

Table 7.1. Characteristics of the patients of each cohort (n = 377).

Variables Total Cohort 1 Cohort 2
(n=377) (n=245) (n=132)
Age, x (SD) 27.26 (8.85) 28.09 (8.76) 25.70 (8.84)
Women, n (%) 363 (96.29) 233 (95.10) 130 (98.48)
Severity Index’, n (%)
Minor 119 (35.31) 82 (40) 37 (28.03)
Moderate 108 (32.05) 62 (30.24) 46 (34.85)
Severe 110 (32.64) 61 (29.76) 49 (37.12)
Diagnosis, n (%)
Anorexia nervosa 109 (28.91) 52 (21.22) 57 (43.18)
Bulimia nervosa 64 (16.98) 32 (13.06) 32 (24.24)
EDNOS 204 (54.11) 161 (65.71) 43 (32.58)

HeRQoLED-S, x (SD)

SocM 47.44 (24.23) 44,61 (24.64) 52.74 (22.61)

MHF 45.02 (21.24) 43.35 (20.35) 48.15 (22.57)
SF-12, x (SD)

MCS 37.14 (11.87) 38.71 (11.55) 34.76 (12)

PCS 48.97 (9.31) 50.23 (9.09) 47.07 (9.36)
EAT-26, x (SD)

Dieting 14.26 (10.73) 13.08 (10.36) 16.43 (11.08)

Bulimia and food preoccupation 5.76 (4.83) 5.12 (4.84) 6.93 (4.61)

Oral control 5.53 (5.20) 4.73 (4.95) 7.01 (5.34)

Total score

25.55 (17.77)

22.94 (17.66)

30.37 (17.01)

Data are given as number (percentage) for categorical variables and as mean (standard deviation)
for continuous variables.

*Severity of illness if defined by means of the Clinical Global Index (CGI), which consists of a single
question with a five-point scale, from 0 (not severe) to 5 (very severe). Patients were classified as
“minor” if he or she received a score of 0, “moderate” if the patient had a score of 1 or 2, and
“severe” with a score of 3 or 4.

SD: Standard deviation; EDNOS: Eating disorder not otherwise specified; HeRQoLED-S: Health-
Related Quality of Life in Eating Disorders short form; SocM: Social maladjustment; MHF: Mental
health and functionality; SF-12: 12-item Short Form Health Survey; MCS: Mental component
summary; PCS: Physical component summary; EAT-26: Eating Attitudes Test-26.
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7.3.2. Measure

Each participant provided sociodemographic data and completed the following

three assessment measures.

The HeRQoLED-S, the focus of this study, is a specific self-administered
questionnaire, developed in Spanish, which is intended to assess the impact of EDs
on patient physical, psychological, and social functioning (Las Hayas et al., 2010). It
consists of 20 items covering two areas: SocM and MHF. The SocM domain is
composed of items regarding restrictive behaviors, body image, and social
relations, which measure the impact of having an ED on the sociocultural life. The
MHF domain is composed of items that measure the impact of having an ED on the
physical and emotional role, mental health, and personality traits. The scores for
these areas are obtained by summing the items in each corresponding scale and
standardizing to range from 0 to 100, where a higher score indicates poorer

HRQoL.

The SF-12 (Gandek et al., 1998) is a short generic survey of HRQoL and its results
can be summarized by two subscores: the Physical Component Summary (PCS)
and the Mental Component Summary (MCS). These scores also range from 0 to
100, with higher values indicating better health perception. Its validity in Spanish
patients has been demonstrated (Alonso et al., 1995).

The EAT-26 (Garner et al., 1982), which assesses the behavioral and cognitive
characteristics of ED patients, consists of three scales, dieting, bulimia and food
preoccupation, and oral control, where the higher the score, the greater the level of
ED symptomatology. It also provides a total score of between 0 and 76 with a
cutoff value of 20. Scores above 20 indicate the presence of behaviors or thoughts
characteristic of ED individuals. It has also been validated in a Spanish population

(Castro et al., 1991).
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Furthermore, the psychiatrists who collaborated in the studies completed a short
clinical questionnaire, in which they provided information about the clinical
diagnosis of the patient according to DSM-IV diagnostic criteria (American
Psychiatric Association, 1994) and the Clinical Global Index (CGI; Guy, 1976). This
consisted of a single question with a 5-point scale, on which psychiatrists had to

grade the severity of the patient’s condition from 0 (not severe) to 5 (very severe).

7.3.3. Procedure

All the measurement instruments were posted to the participants for them to
complete at home. Two reminders also were sent at fortnightly intervals to those
who did not respond to the first mailing. The first reminder was a letter in which
patients again were requested to complete the measurement instruments that had
been sent previously, while the second reminder included all the measurement
instruments, in addition to a letter. The collaborating psychiatrists completed the

clinical questionnaire and collected the sociodemographic data.

Patients from the second cohort were followed-up 1 year later to study the
responsiveness of the HeRQoLED-S. For the follow-up study, the test battery was
again posted to patients, as were the reminders for those not responding as

described previously.

7.3.4. Statistical Procedures

To describe the samples, we used means and SDs, frequencies, and percentages.

Regarding construct validity, first, the two-factor second-order internal structure
of the HeRQoLED-S was tested using confirmatory factor analysis (CFA) for
categorical variables. The structural and measurement model hypothesized for the
short form was the same as that of the long version, the only difference being that
fewer items were assigned to each first-order factor (Las Hayas et al., 2010).

Besides, the one-factor second-order structure was also examined. Then, we
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extended the psychometric evaluation of the construct validity using IRT, which
unlike classical test theory, focuses on item-level properties rather than on scale-
level properties (Gomez, 2011). Specifically, the graded response model (GRM)
was used, which is useful in the evaluation of polytomous items (Samejima, 1969).
Convergent validity was assessed by analyzing the relationship between the scores
on the HeRQoLED-S domains and the SF-12 and EAT-26 domains with the Pearson
correlation coefficient, and following the same hypothesis used previously (Las
Hayas et al., 2010). Known-groups validation was examined by comparing the
HeRQoLED-S mean scores among the different groups according to the CGI, their
total score on the EAT-26, and the MCS domain of the SF-12. Furthermore, the

magnitude of group differences was estimated by means of the effect sizes (ES).

Regarding reliability, internal consistency was assessed using Cronbach’s alpha

coefficient (Cronbach, 1951).

To study responsiveness only the second cohort was used, and patients were
classified as “improved” or “worsened”. As we did not have a transition question,
the classification of patients was conducted based on the change scores of the total
EAT-26 score. We used the EAT-26 instead of the SF-12 instrument because, in
general, the EAT-26 correlates more strongly with the HeRQoLED-S (Las Hayas et
al., 2010), and it is more specific instrument for ED than the SF-12. Ceiling and
floor effects and means and SDs were calculated for the HeRQoLED-S scales in each
group of patients at baseline and after 1 year. To measure the responsiveness of
the HeRQoLED-S, we used the standardized effect size (SES) and standardized
response mean (SRM) (Guillemin et al., 1993).

All effects were considered statistically significant at p < 0.05. All statistical
analyses were performed with SAS for Windows statistical software (Version 9.2;
SAS Institute, Cary, NC), except for the CFA and GRM analyses wherein we used the
Mplus software (Version 6.1; Muthén and Muthén, 2010).
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7.4. Results

Construct validity

The results of the CFA for the hypothesized second-order model of two latent
factors, SocM and MHF, are shown in Figure 7.1, for which an unweighted least
square mean and variance adjusted estimator was used. Specifically, the second-
order factor SocM is affected by the “restrictive behaviors,” “body image,” and

“social relations” first-order factors, and the MHF second-order factor is affected

» o« » o«

by the “physical role,” “emotional role,” “mental health,” and “personality traits”
first-order factors. Several fit indices were calculated (Hu and Bentler, 1999;
Shevlin and Miles, 1998; Mulaik et al., 1989; Muthén and Muthén, 2010): the chi-
square statistic with degrees of freedom; the root mean squared error of
approximation (RMSEA), for which a value below .06 was considered acceptable;
and the Tucker-Lewis index (TLI) and comparative fit index (CFI), both of which
had to exceed 0.95 to be satisfactory. The results of the CFA provided satisfactory
fit indices (Figure 7.1): RMSEA = 0.066, CFI = 0.97, TLI = 0.96, and 2 = 398.48 (df =
162). All factor loadings were significant (p < 0.001) with a range from 0.61 to

0.93, and the correlation coefficient between the two factors was high (r = 0.86).

The results of the CFA for the one-factor second-order model were as follows:
RMSEA = 0.075, CF1 = 0.95, TLI = 0.95, and x? = 474.95 (df = 163). Comparing the fit
indices of one-factor and two-factor second-order structures, those obtained from
one-factor second-order structure were slightly worse than those obtained in the
two-factor structure (Figure 7.1). This fact is confirmed by higher value of chi-
square, slightly lower CFI and TLI indices, and higher RMSEA value in the one-
factor model than in the two-factor model. For the comparison of both models, as
the models are nonnested, we used the Akaike information criterion (AIC). The AIC
is calculated from the value of the chi square through penalizing the sum of the
parameters (Raftery, 1995), where lower values indicate that the model fits better.
In the two-factor second-order model, the AIC was 527.48, whereas in the one-

factor second-order model, the AIC was much higher, 726.95. Therefore, we can
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Figure 7.1. Confirmatory factor analysis of the short form, HeRQoLED-S (n = 377). RB:
Restrictive behaviour; Bl: Body image; SOCR: Social relations; MH: Mental health; ER:
Emotional role; PR: Physical role; PT: Personality traits. Standardized parameters are

shown. Results of the fit indices are as follows: x2 = 398.48, degrees of freedom = 162, p <

0.0001; RMSEA (90% CI) = 0.066 (0.058, 0.074); CFI = 0.965; TLI = 0.959.
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conclude that the two-factor second-order structure fits better that the one-factor

second-order structure.

Then, after confirming the existence of two second-order latent traits, the GRM was
applied to each factor. In a GRM, the two common item parameters are the item
difficulty (), also called the threshold, which indicates the point on the scale of the
latent trait where a person has 0.5 probability of responding positively to an item
category, and the item slope parameter (a), which captures the ability of an item to
discriminate between people with different levels of the latent trait (Gomez, 2011).
Therefore, item responses are conceptualized in terms of the slope parameter («),
and a series of k - 1 category thresholds, where k is the number of item response
options. In our case, as the items have six response options, there will be five 3
parameters for the following dichotomous responses: comparing the first response
option with the others, comparing the first two response options with the rest, and
so on, up to comparing the first five response options with the sixth one. Therefore,
each item is defined by a, which is comparable to the factor loading of classical
CFA, and five B thresholds, which are indicative of the spacing of item responses
along the trait dimension (Lewis and Lambert, 2006). These parameters can be
used to represent the category response curve (CRC) for each item, which
represents the probability of positive response to each item’s response option as a

function of the latent trait (Gomez, 2008).

A requirement of the IRT is that the scales must be unidimensional. The
unidimensionality was tested by exploratory factor analysis, where a ratio of at
least 3:1 of the eigenvalues of the first and second unrotated components was
taken as evidence of unidimensionality (Gomez, 2008; Lewis and Lambert, 2006).
Regarding the results of unidimensionality on each of the two dimensions, the ratio
of the eigenvalues of the first and second factors obtained from exploratory factor
analysis was 4.22:1 for the SocM domain and 4.78:1 for the MHF domain, both
exceeding the benchmark of 3:1, indicating that the assumption of

unidimensionality was not violated.
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After confirming the unidimensionality, the GRM was applied to each domain
separately. Given the limited sample size and low response proportions for certain
categories, we chose to use a Bayesian estimator (Asparouhov and Muthén, 2010)
in the GRM models. Prior assumption dependence (Lee et al.,, 2010) was checked
by comparing slopes and category parameter estimates using different priors. This
check showed that estimates were similar at a 95% confidence level regardless of
the prior distribution of choice. Following the recommendations of Gelman et al.
(2008) for logit models, we estimated the latent traits using weakly informative
prior distributions N(0, 1). Previous analysis with frequentist models yielded very
high values for extreme categories in certain items, so we chose noninformative

N(0, infinity) priors for category parameters.

For each GRM, the slope parameters (o) and thresholds (), as well as standard
errors (SE), were determined (Morrissey et al., 2010). In addition, the item
information curve (IIC) and the test information curve (TIC) were generated
(Lewis and Lambert, 2006). The fit of the GRM model was assessed as follows
(Gomez, 2008, 2011; Lewis and Lambert, 2006): (a) we examined the size of each
standard error estimated for each item parameter estimated; (b) the residuals of
the model were determined, by comparing the observed and expected proportions
of each response category of each item; and (c) for each item, a likelihood ratio x?2
was calculated, to assess the goodness-of-fit between the expected and the

observed frequencies.

Table 7.2 shows the slope (a) and threshold () parameters for the SocM and MHF
items. Regarding slope parameters, higher values indicate greater discrimination
ability of the item. The range of the latent trait that the estimated [3 parameters
encompass indicates the adequacy of an item to represent low, medium, or high
levels of a trait. In relation to the results of SocM items, a values were all
acceptable and large, with SE less than 0.20 in all cases (which is considered
acceptable) except for Item 4 (feel fat), which was slightly higher (SE = 0.23). The
highest o values were obtained for Items 4 (feel fat), 7 (worry gaining weight), 6

(worry weight), and 5 (parts body too big), with slope parameters around 2,
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followed by Items 1 (fast for a day), 2 (skip meals), 3 (avoid eating with others),
and 8 (avoid body seen) with slope parameters somewhat lower, around 1, but still
high. Finally, Items 9 (affect family relations) and 10 (affect personal relations) had
much lower discriminatory ability (a = 0.54 and a = 0.56, respectively).
Considering the (3 parameters, we can see that Items 4 (feel fat), 5 (parts body too
big), 6 (worry weight), and 7 (worry gaining weight) had values of around -4 SD to
-2 SD from the mean in 31, and from around 0.25 SD to 1.25 SD from the mean in
Bs, indicating that these items are particularly apparent at lower levels of severity
of EDs. At the other extreme, Item 1 (fast for a day) has much higher values across
all B parameters, indicating that this item only becomes apparent at higher levels
of the trait. Although only shown for Item 7 (worry gaining weight) (Figure 7.2),
generally in the CRCs for all items there was a noticeable shift to higher trait levels
as the level of the response increased. Figure 7.3 shows the IICs for each of the
SocM items and the TIC of the scale as a whole. These curves identify the position
on a given trait spectrum at which the item or the scale as a whole, respectively,
provides the most information. In these graphs, the x-axis represents the latent
trait, with a scale standardized to have a mean of 0 and SD of 1. We can see that IIC
values of Items 4 (feel fat), 5 (parts body too big), 6 (worry weight), and 7 (worry
gaining weight) were relatively high across the trait spectrum compared with the
rest, and in particular compared with Items 9 (affect family relations) and 10
(affect personal relations). It can also be observed that in the TIC for the scale as a
whole, the highest level of information was found from -1.5 SD to 1 SD from the

mean.

In relation to the GRM results for the MHF domain, Table 7.2 shows the slope («)
and threshold () parameters for each item. All a values were large, higher than
0.70, and with SE less than 0.20. The highest o values were obtained for Items 14
(extra effort) and 15 (accomplished less), with slope parameters around 1.75. In
contrast, Items 12 (mood changes) and 19 (perfectionism), although providing an
acceptable contribution, were less informative with slope parameters around 0.75.
With respect to 3 parameters, most of them had a similar range of values. The only

exceptions were for Items 16 (maintain attention) and 17 (stop tasks), with
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Item 7 of Social maladjustment domain
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Figure 7.2. Category response curves for “Social maladjustment” item 7 and “Mental health
and functionality” item 11.

slightly higher values indicating that these factors become especially apparent at

higher levels of the trait. The CRCs within each of the MHF items (see Figure 7.2 for

an illustration of this for Item 11 [feel happy]) showed a noticeable shift to higher

trait levels as the level of the response increased. Figure 7.4 shows graphs
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Social maladjustment scale: Item information curve

Information

Scale Score

Social maladjustment scale: Test information curve

Information

_o_
2.5
a9
1.54

1
-0.54
04
0.54

1

8

2
2.54

3

Scale Score

Figure 7.3. Item information curve for “Social maladjustment” items and test information
curve for the “Social maladjustment” scale as a whole. As the test information curve (TIC)
is the sum of the item information curves (IIC), the range of the information scale for the
TIC is much larger than for the IIC.

illustrating the IICs for each MHF item and the TIC of the scale as a whole. The IIC
values for Items 14 (extra effort) and 15 (accomplished less) were extremely high
across the trait compared with the others, specifically from -1 SD to 1 SD from the
mean. Items 12 (mood changes) and 19 (perfectionism) had the lowest IIC values

across the trait spectrum, although with acceptable values. Again, as we can see in
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Mental health and functionality: Item information curve
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Figure 7.4. Item information curve for “Mental health and functionality” items and test
information curve for the “Mental health and functionality” scale as a whole. As the test
information curve (TIC) is the sum of the item information curves (IIC), the range of the
information scale for the TIC is much larger than for the IIC.

the TIC for the scale as a whole, the highest level of information was provided from

-1.5SD to 1.5 SD from the mean.

Regarding the model fit, in both SocM and MHF domains, the residuals for all

categories of all items were nonsignificantly different from 0, indicating a good fit.
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Furthermore, there were no significant differences between the observed and
expected likelihoods in any of the items of either of the domains, also showing the

good fit of the models.

Convergent and discriminant validity

We hypothesized that the SocM scale would correlate positively and more strongly
with the dieting concern factor of the EAT-26 than with the other domains. In the
case of the MHF score, we hypothesized that it would correlate negatively and
more strongly with the MCS domain of the SF-12 than with the other domains.
Furthermore, the significance of a difference between two correlations was
determined by the standard error of the correlation matrix (1/+/n). The
recommended significance criterion of two standard errors was used (Fayers and
Machin, 2007). As hypothesized, the highest correlation coefficients of the SocM
and MHF scales were found with the dieting concern factor of the EAT-26 and the
MCS domain of the SF-12, respectively (0.81 and -0.76), being the differences
between the hypothesized correlations and correlations with the other domains

statistically significant (Table 7.3).

Known-groups validity

Table 7.3 shows the results of known-groups validity, in which the HeRQoLED-S
mean scores were compared according to different groups of patients: (a) the CGI,
where patients were classified as “mild” if he or she received a score of 0 on the
CGI, “moderate” if the patient had a score of 1 or 2 on the CGI, and “severe” with a
score of 3 or 4; (b) the total EAT-26 score, where patients who scored below 20
were considered to be nonsymptomatic, and those who scored 20 or above were
considered to have symptoms of an ED; and (c) the MCS domain of the SF-12,
where patients who scored below 50 were considered as patients with negative
perception of health, and those who scored 50 or above were considered as
patients with positive perception of health. We hypothesized that the more severe

the ED, the higher the score on the EAT-26, and the lower the score on the MCS
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Table 7.3. HeRQoLED-S correlations with the SF-12 and EAT-26 domains, and known-
groups validity by comparing HeRQoLED-S mean scores according to severity groups,

EAT-26 and the MCS domain of the SF-12 (n = 377).

HeRQoLED-S
SocM MHF
r r
SF-12
MCS -0.55 -0.76
PCS -0.31 -0.43
EAT-26
Dieting 0.81 0.60
Bulimia and food preoccupation 0.72 0.53
Oral control 0.40 0.33
SocM MHF
x (SD) x (SD)

Severity Index

Minora 39.12 (23.94)bc 37.58 (18.30)b«
Moderateb 49.19 (22.90)ac 46.59 (19.92)ac
Severec 57.44 (22.79)ab 53.60 (20.86)ab
p value <0.0001 <0.0001
Total EAT-26 score
<20 26.08 (17.40) 31.53 (18.45)
=20 62.03 (17.27) 53.82(18.28)
p value <0.0001 <0.0001
ES 1.45 1.04
MCS of the SF-12
<50 52.19 (22.43) 48.70 (17.81)
>50 26.28 (19.74) 22.28 (11.64)
p value <0.0001 <0.0001
ES 1.05 1.24

Data are expressed as the Pearson correlation coefficient when studying the correlation between
the HeRQoLED-S scales and the SF-12 and EAT-26 domains, and as the mean (SD) when comparing
the HeRQoLED-S scores according to severity index, total EAT-26 and MCS of the SF-12 score
groups.

SD: Standard deviation; ES: Effect size; HeRQoLED-S: Health-Related Quality of Life in Eating
Disorders short form; SocM: Social maladjustment; MHF: Mental health and functionality; SF-12:
12-item Short Form Health Survey; MCS: Mental component summary; PCS: Physical component
summary; EAT-26: Eating Attitudes Test-26.

abe Superscript letters indicate statistically differences among the three subgroups of severity index
by Scheffe’s test for multiple comparisons at p < 0.05.
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domain of the SF-12, the higher patient HeRQoLED-S scores would be. For the
comparison, analysis of variance with Scheffe’s test for multiple comparisons or
the t test was used, and if condition of normality was violated, the nonparametric
Kruskal-Wallis test or Wilcoxon test was used. Furthermore, the magnitude of
group differences was estimated by means ESs, which was estimated by calculating
the mean difference divided by the pooled SD. Cohen’s benchmarks were used to
classify the magnitude of ESs: below 0.20 was not significant, between 0.20 and
0.50 small, between 0.50 and 0.80 moderate, and above 0.80 large (Cohen, 1992).
We found significant differences in scores on the HeRQoLED-S scales between the
three severity groups according to CGI and between the two groups according to
both the total EAT-26 score and MCS of the SF-12 domain (Table 7.3). Patients with
a higher level of severity, with total EAT-26 score 220, or with MCS score <50 had
significantly (p < 0.0001) higher scores on both of the HeRQoLED-S scales. All ESs

were above 0.80 indicating large group differences.

Reliability

Cronbach’s alpha coefficient was 0.90 for the SocM scale and 0.91 for the MHF
scale, that is, in both cases it was higher than the minimum value of 0.70, which is

considered acceptable (Nunnally and Bernstein, 1994).

Responsiveness

First, we compared principal characteristics between patients who responded to
the follow-up and those who did not. Chi-square or Fisher’s exact tests were
performed to compare categorical variables, while ¢ tests were used to compare
continuous variables, or the Wilcoxon nonparametric tests if normality was
violated. Of the 132 patients in the second cohort, 85 responded to the follow-up
after 1 year (64.39%). The only significant differences between the participants
who responded to the follow-up and those who did not were found in dieting
concern and oral control factors of EAT-26, with patients who did not respond to

the follow-up having lower ED symptomatology at baseline.
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To study responsiveness patients were classified as “improved” or “worsened”
based on the change scores of the total EAT-26 score as follows: patients with a
change score greater than zero were classified as “improved,” and those with a
change score of less or equal to zero were classified as “worsened.” Then, ceiling
and floor effects at baseline and at 1 year were examined to evaluate the
discriminatory ability of the scales. Means for the HeRQoLED-S scales in each
group of patients at baseline and after 1 year were compared by means of a paired
t test or nonparametric Wilcoxon signed-rank test. Finally, to measure the
responsiveness of the HeRQoLED-S, we used the SES, defined as the mean change
score divided by the SD of the baseline scores, and SRM, defined as the mean
change score divided by the SD of the change scores. Cohen’s guidelines were used
to interpret the magnitude of the ESs (Cohen, 1992). Table 7.4 shows the results of
responsiveness analyses. Both the HeRQoLED-S scales showed minor floor and
ceiling effects (<5%) at baseline and after 1 year of follow-up. Among patients
classified as “improved,” the SocM and MHF scales increased by 12.01 and 9.26
points after 1 year of follow-up, respectively, both of which were significant
changes (p < 0.001). On the other hand, among patients classified as “worsened,”
the change scores after 1 year decreased -5.25 and -4 points, respectively. The
SES and SRM responsiveness parameters among patients classified as “improved”
were between 0.57 and 0.61 for SocM scale and between 0.43 and 0.52 for MHF
scale, indicating moderate changes. Responsiveness parameters among patients
classified as “worsened” were, however, much lower, from -0.47 to -0.18,

indicating nonsignificant to small changes.

7.5. Discussion

The results of the current prospective study with a new cohort of patients and a
considerable sample size provide more evidence of the reliability and validity of
the HeRQoLED-S, and the results of patients from Cohort 2 followed-up after 1
year provide a first approach on its responsiveness. To the best of our knowledge,
this is the first ED-specific questionnaire submitted to a rigorous psychometric

analysis, using a new relatively large cohort of patients.
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Table 7.4. Responsiveness parameters one year after in the HeRQoLED-S domains in

cohort 2.
HeRQoLED-S
Improved Worsened
(n=63) (n=21)
SocM MHF SocM MHF

% at floor

Baseline 0 0 0 0

Follow-up 0 0 0 0
% at ceiling

Baseline 1.61 0 0 0

Follow-up 1.59 0 0 4.76
x (SD)

Baseline 58.69 (21.20) 51.32 (21.59) 4791 (24.63) 44.38 (22.84)

Follow-up 46.61 (25.27) 42.03 (22.16) 53.16 (23.08) 48.38 (24.10)

Change 12.01(19.56)t  9.26 (17.90)! -5.25 (11)t -4 (14.11)!
p value” <0.0001 0.0001 0.0332 0.4159
SES 0.57 0.43 -0.21 -0.18
SRM 0.61 0.52 -0.47 -0.28

* Paired t-test or nonparametric Wilcoxon signed rank test to compare the baseline and follow-up
mean scores.

T Statistically significant differences in “social maladjustment” change scores between patients
classified as “improved” and those classified as “worsened” (p = 0.0003).

I Statistically significant differences in “mental health and functionality” change scores between
patients classified as “improved” and those classified as “worsened” (p = 0.0014).

HeRQoLED-S: Health-Related Quality of Life in Eating Disorders short form; SocM: Social
maladjustment; MHF: Mental health and functionality; % at floor: Percentage of the study
population at the lowest possible scale level; % at ceiling: Percentage of the study population at the
highest possible scale level; SD: Standard deviation; SES: Standardized effect size; SRM:
Standardized response mean.

Changes were calculated by subtracting follow-up scores from baseline score, with a positive result
indicating a gain.

It is very useful to have short questionnaires that are reliable, valid, and
responsive, in order to collect information correctly while placing less burden on
patients and physicians. With the findings of the present study, we provide further
evidence that the HeRQoLED-S has these characteristics, ensuring that the
instrument can be used in epidemiological studies and daily clinical practice, and

suggesting that it could be a very good alternative to the long version.
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As stated previously, the first ED-specific questionnaires related to HRQoL were
developed almost simultaneously (Abraham et al,, 2006; Adair et al,, 2007; Engel et
al., 2006; Las Hayas et al,, 2006). However, to the best of our knowledge, ours is the
only one that has been reduced and validated in a new sample of ED patients
different from the sample used for its derivation, thus providing further evidence
of its reliability and validity. In addition, the new sample of 377 ED patients we
used is a large sample given the low incidence of this disease, and this fact gives

robustness to the results.

In general, to assess the progress of an ED, it is more common to use symptom
scales and scales that measure behavioral changes than HRQoL measures.
However, by the very nature of the ED, it has a very negative impact on the typical
areas of HRQoL, such as physical, mental, and social domains. Hence, it is
important to have available measures of quality of life in ED. The use in clinical
practice of the HeRQoLED-S may be very varied, from the general assessment of
the state of the person on the first day of consultation to its use throughout the
treatment to assess its progress (Abraham et al., 2006; Adair et al., 2007; Engel et
al, 2006; Hay and Mond, 2005; Las Hayas et al., 2006; Padierna et al., 2002).
Moreover, in case of employing different treatments, an accurate measure of
HRQoL can provide information on which of them produces a greater
improvement in the HRQoL. Hence, it is important to create measures that are both
valid with respect to the construct being measured and sensitive to change. In this
new study, the construct validity has been studied using more appropriate
statistical techniques given the ordered-response categories of the items. Taking
into account all the results of the CFA and GRM for construct validity, the overall
findings here suggest that on the whole the HeRQoLED-S has good psychometric
properties from both classical and IRT perspectives and therefore would be useful

for measuring HRQoL in ED patients.

Specifically, the assessment of the HeRQoLED-S instrument using CFA specific for
categorical variables strengthens the evidence of its construct validity. In the

derivation study of the HeRQoLED-S (Las Hayas et al., 2010), we used classical
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CFA, which requires continuous measures and multivariate normality. Though six
response options tend to produce very similar results in CFA to continuous
responses, using CFA for categorical variables provides greater robustness and
reliability to our results in this new study. Notably, the results obtained from the
CFA fit indices were similar, or even slightly higher, than those obtained in the

derivation study (Las Hayas et al., 2010).

Regarding the IRT analysis, the application of the GRM to the HeRQoLED-S has
aimed particularly to improve the psychometric qualities. We used the GRM
procedure, which again is recommended for the evaluation of polytomous items
(Maydeu-Olivares, 2005), and consequently the results obtained are more robust,
and its application has served to confirm that the questionnaire has adequate
internal structure that gives more validity to the results. As a general result of
GRM, we can say that all the items were good at discriminating different levels of
the relevant latent traits (SocM and MHF) and had reasonable information values
(reliability) for these traits from the mean level and fairly symmetrical
distributions around the mean. Another benefit of the application of IRT to the
HeRQoLED-S is that we now can assure that the questionnaire items work with
stability, so the measures will not vary from sample to sample (Hays et al., 2000).
However, there were some specific findings worth noting. Items 9 (affect family
relations) and 10 (affect personal relations) among the SocM domain and Items 12
(mood changes) and 19 (perfectionism) of the MHF domain had relatively lower
slope parameter values, which is consistent with the results of the CFA, given that
(although they were high) the lowest factor loadings among each domain were
found in these items. Instead, items related to obsession with weight and body size,
such as Item 4 (feel fat), [tem 7 (worry gaining weight), Item 6 (worry weight), and
Item 5 (parts body too big), contributed the most to the definition of the SocM
scale. Therefore, the name of the subscale “Social Maladjustment” may be
improved to be more appropriate to the items that contribute most to the scale.
Future studies may explore this issue further, and change the name to “Obsessive

n

traits.” Regarding the MHF domain, the items that contributed most to the
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construct were Item 14 (extra effort) and Item 15 (accomplish less), which reflect

the functional limitations arising from suffering a serious emotional problem.

In relation to the threshold values of the SocM domain, Item 1 (fast for a day) had
the highest values, indicating that this item become more apparent at higher levels
of the trait. This finding is consistent with the results obtained from the Rasch
analysis in the previous study of the derivation of HeRQoLED-S (Las Hayas et al,,
2010), in which this item was plotted in the highest positions of the corresponding
item-person maps. Studies by Mond et al. (2005) and Padierna et al. (2000)
showed that patients diagnosed with anorexia nervosa restrictive subtype
presented the highest levels of quality of life, in comparison with other ED
subtypes. Mond et al. (2005) justifies their results arguing that anorexia nervosa
patients find being thin as rewarding socially and internally so they do not
perceive subjectively that fasting for a day may decrease their quality of life.
Nevertheless, the HeRQoLED-S, after GRM analysis, identifies the item about
fasting as the most severe scenario, which may have a very negative impact on
HRQoL of the individual. This result is in line with studies that assess the serious
consequences of starvation on health of ED individuals. de la Rie et al. (2005)
noted the consequences of starvation on the health of people with EDs who
practice dietary restraint. Specifically, they state that people with anorexia nervosa
may have low bone density, fertility problems, and heart and kidney abnormalities.
Fasting also has an effect on cognitive and behavioral level toward promoting
behaviors such as binge eating and psychological manifestations such as increased

emotional responsiveness, dysphoria, and distractibility (Polivy, 1996).

Regarding the MHF domain, items that become visible in negative states of quality
of life and indicate greater severity are those that refer to suffer functional
limitations due to poor physical health, such as Items 16 (maintain attention) and
17 (stop tasks). As stated by de la Rie et al. (2005), physical deterioration caused
by the disorder can be very limiting and disabling. Physical limitations associated
with binge eating and vomiting behaviors typical of bulimia nervosa are gastric

problems, esophagus, and often dental erosion (de la Rie et al., 2005). The more
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frequent the binge eating and vomiting, the greater the impact on the physical
health of the person. A fragile physical health impacts negatively in all areas of life

quality, as shown by severity thresholds detected in this domain.

Future studies could further explore and improve the psychometric qualities of
HeRQoLED-S by developing new items that can cover the gaps in each of the
factors of HRQoL that are not measured by any of the scale items. It would also be
interesting to explore whether the application of GRM improved measurement
accuracy in comparison with the classical test theory. This would be possible by
calculating the HeRQoLED-S scores as classical test theory and IRT in the same
sample and estimating the relative precision index, which indicates how much
more or less precise a new scoring method (in this case, the IRT-based score) is
relative to the standard (in this case, the summative-based score) in distinguishing

groups expected to differ.

Analysis of the internal consistency shows acceptable levels of reliability, and the
convergent validity of the HeRQoLED-S was demonstrated by confirming the
hypothesis of correlations with the EAT-26 and SF-12 domains, and the
HeRQoLED-S had an excellent known-groups validity. These results were
practically the same as those obtained in the derivation study (Las Hayas et al,,
2010), indicating that the short form maintained its good internal consistency and

validity.

The HeRQoLED-S showed acceptable responsiveness at 1 year of follow-up.
Compared with the results obtained in the responsiveness study of the long
version of the HeRQoLED (Las Hayas et al,, 2007), the responsiveness parameters
for SocM domain improved from small changes in the long form to moderate ones
in the current short form. For the MHF domain we also found slightly higher values
for the responsiveness parameters than those obtained for the corresponding first-
order factors of the long questionnaire (Las Hayas et al., 2007). Among patients
classified as “worsened” the results are less informative given that the sample size

is small (n = 21). Even so, the results for the SocM domain were slightly higher
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than those obtained for the corresponding first-order factors of the long form of
the questionnaire. We recognize that, as was the case with the long version, the
evidence for the responsiveness is not very strong, but as Strober et al. (1997)
underlined recovery time in patients with ED is long, between 57 and 79 months,
depending on the definition of recovery. Padierna et al. (2006) also reported that
after 2 years of follow-up only 10% of the patients recovered completely or
partially. In line with this, we attribute the moderate responsiveness results
obtained in our study to the follow-up being only 1 year, and that this may not be

enough time for even partial recovery.

A further limitation is the lack of a test-retest study to provide a complete
assessment of its reliability. Moreover, taking into account that the two latent
factors are highly correlated, and given the modest results obtained for
discriminant validity, future work should be performed to assess the discriminant
validity of the SocM and MHF scales. Regarding responsiveness, missing data are a
key limitation of the prospective cohort design and a common finding when
conducting follow-up studies (Abraham et al., 2006; Bohn et al., 2008; Las Hayas et
al., 2007). In our case, there was a quite good response rate at 1 year of follow-up
(almost 65%). The losses occurred despite our mailing up to two reminders and
contacting nonresponders by telephone. Furthermore, no differences were
observed in the key variables, namely, SocM and MHF baseline scores, when
responders were compared with nonresponders. Therefore, although a bias may
have been present in our responsiveness study due to missing data, it is likely to be
small and we believe the results can be generalized to the entire sample. Another
limitation in our responsiveness study is that only one of the two cohorts was
followed-up, and consequently, the sample size was greatly reduced for analysis.
Future work should, therefore, include extending the study of responsiveness with
a larger cohort of ED patients and also consider the inclusion of a transition
question for each domain in the follow-up questionnaire. This latter addition
would make it possible to assess the responsiveness according to whether patients
had improved, their status had not changed, or they had worsened with respect to

their baseline HRQoL, in terms of the SocM and MHF domains. Another limitation
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could be the use of the EAT-26, given that despite being a widely used tool, it has
also been criticized for its unstable internal structure and scoring system (Maiano

et al,, 2013) and, finally, the lack of a predictive validity study of the HeRQoLED-S.

In conclusion, this comprehensive validation process, which used a new and
sufficiently large cohort of ED patients, combining classical and more modern
methods, such as GRM models, showed that the HeRQoLED-S is a valid and reliable
tool for measuring SocM and MHF domains in patients with ED and provides
evidence of its moderate responsiveness at 1 year of follow-up. Its simplicity and
ease of application will increase its acceptability and usefulness within the
psychiatry and psychology community, and in particular, it may be of interest in
routine practice given that a goal in that context is to collect information involving
as little effort as possible for both the patient and the physician. In clinical
research, where patients usually have to complete several questionnaires implying
a great burden, short questionnaires result in improved patient compliance and
response rates, and therefore, this shorter version will further enhance its
applicability. In conclusion, the HeRQoLED-S is a good alternative to the long form

maintaining good psychometric properties.






Capitulo 8

Discusion general

En la presente tesis se utilizan diferentes métodos estadisticos, tanto de la teoria
clasica del test (TCT) como de la teoria de la respuesta al item (TRI), para validar
y/o reducir tres cuestionarios especificos de calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) para tres ambitos distintos de la salud: patologia endocrinolégica,
osteomuscular, y psiquiadtrica. Concretamente, se ha utilizado el cuestionario
Obesity-related Problems scale (OP) disefiado para medir el impacto de la
obesidad morbida en el funcionamiento psicosocial; el cuestionario reducido del
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC),
empleado para la medicion de sintomatologia y funcién en pacientes con artrosis
de cadera; y el cuestionario Health Related Quality of Life for Eating Disorders
version 2 (HeRQoLEDv2) disefiado para medir la CVRS en pacientes con un
trastorno de la conducta de la alimentacidn. Los resultados de este trabajo
demuestran por un lado, que los métodos estadisticos basados en la TCT y los

basados en la teoria moderna o TRI son complementarios entre si. Cada uno de
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ellos proporciona diferente tipo de soporte en el proceso de validacién y reduccién
de cuestionarios de CVRS. Por otro lado, se muestra que la combinacién de los
diferentes métodos estadisticos en el proceso de validacién y/o reduccién de los
tres cuestionarios especificos de CVRS evaluados, proporciona evidencia de la
validez de estos instrumentos y de sus buenas propiedades psicométricas,
proporcionando asi versiones cientificamente validadas en castellano que pueden
ser utilizadas en la practica clinica, asi como entre investigadores y decisores

sanitarios.

En el proceso de validaciéon y/o reducciéon de estos tres cuestionarios, hemos
analizado diferentes propiedades psicométricas, tales como la fiabilidad, la validez
y la sensibilidad al cambio. A su vez, dentro de la validez hemos analizado
diferentes subtipos de validez, validez de grupos conocidos, validez convergente y
discriminante, o validez de estructura, englobados dentro de la validez de
constructo, tal y como se muestra en la Figura 1.1 del Capitulo 1. Como ya hemos
comentado anteriormente, aunque la validez de constructo es la mas susceptible
de exploracion por el andlisis estadistico, los métodos estadisticos a utilizar para la
evaluacion de la validez convergente y discriminante, o la validez de grupos
conocidos, o incluso la validez de criterio o la fiabilidad, son métodos bien
establecidos y ampliamente aceptados. Esto no ocurre con la validez de estructura.
Por tanto, en este apartado nos centraremos en la discusion de los diferentes
métodos utilizados para el analisis de la validez de estructura, ya que la existencia
de diferentes perspectivas y teorias de enfoque, hace que sea un tema mas

controvertido.

Asi, en este Capitulo 8, presentaremos una discusion general, ya que en cada uno
de los capitulos de resultados (Capitulos 4, 5, 6 y 7) ya se ha presentado la
discusion especifica de cada uno de los estudios de validacion y/o reduccion de los
tres cuestionarios de CVRS evaluados en esta tesis doctoral. En primer lugar
presentaremos la discusion general basandonos en los resultados presentados en
los capitulos 4, 5, 6 y 7, discutiendo los diferentes métodos estadisticos utilizados

para la evaluacién de estructura, planteando las ventajas y limitaciones de cada
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uno de los métodos, para asi proporcionar algunas recomendaciones a la hora de
validar y/o reducir cuestionarios de CVRS. En segundo lugar, discutiremos
brevemente los resultados psicométricos de fiabilidad, validez y sensibilidad al
cambio obtenidos para cada uno de los cuestionarios evaluados en la presente
tesis, los cuestionarios OP, WOMAC, HeRQoLEDv2, y Health Related Quality of Life
for Eating Disorders-Short Version (HeRQoLED-S). Y finalmente, plantearemos las

lineas de investigacién futura.

8.1. Meétodos para la evaluacion de la validez de estructura

8.1.1. Métodos de la teoria clasica del test y de la teoria de la respuesta al

item

Métodos basados en la teoria cldasica del test

Entre los métodos de la TCT hemos empleado el Andlisis Factorial Exploratorio
(AFE), el Analisis Factorial Confirmatorio (AFC) y los Modelos de Ecuaciones
Estructurales (MEE), tanto cldsicos como para datos categoricos. El AFE es un
método meramente exploratorio, con las limitaciones que ello supone. Aunque el
hecho de que sea Unicamente exploratorio proporcione menor evidencia en la
validez de estructura de un cuestionario de CVRS, es el método mas comun y el
mas utilizado dentro de los estudios de validacion de cuestionarios de CVRS. Esto
se debe a que es un método simple, que no requiere de ninguna especificacion
previa acerca de la teoria de medicién del cuestionario, ni de la interrelacién entre
los items y los constructos, y que ademds estd implementado en cualquier
programa estadistico. Sin embargo, una de sus limitaciones, es la poca flexibilidad
que permite al establecer las interrelaciones entre items y constructos, o entre los
propios constructos. En relacion a las interrelaciones entre items y constructos, el
AFE proporciona pesos de todos los items en todos los factores (Figura 3.1). La
magnitud de dicho peso es el que ayuda a decidir cudl es la importancia de cada
item en cada factor. Por tanto, no podemos considerar items que solo tengan peso

en unos factores y no en todos. En relacion a las interrelaciones entre constructos,
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el AFE unicamente dispone de dos opciones: todos los factores estan
incorrelacionados entre si (rotaciones ortogonales) o todos los factores estan
correlacionados entre si (rotaciones oblicuas). Por tanto, no es posible establecer
relacion entre algunos factores y no entre todos. Esta limitacion referente a las
interrelaciones es especialmente mdas notable cuando el cuestionario es
multidimensional. En cuestionarios unidimensionales, esta limitaciéon no es un
problema. En nuestro caso hemos aplicado el AFE inicamente al cuestionario OP,
siendo un cuestionario con una estructura sencilla y unidimensional, con lo que
algunas de estas limitaciones como la falta de flexibilidad para ajustar estructuras
multidimensionales no son tan notorias. A pesar de estas limitaciones, este método
es de gran utilidad en caso de desconocimiento sobre la estructura interna
subyacente de un instrumento, ya que ayuda a conocer el numero de factores (o
constructos) existentes, y a conocer como se relacionan los items con los factores.
Aunque esto no suele o no deberia ser algo habitual, ya que cuando se desarrolla
un instrumento siempre se debe tener clara la teoria de medicién, en algunas
ocasiones puede ocurrir que la estructura hipotetizada no se confirma y el AFE
puede ayudar a establecer relaciones. En los cuestionarios especificos, donde se
pretenden medir a través de diferentes preguntas constructos relacionados con la
enfermedad, muchas veces esos constructos estan a su vez muy relacionados entre
si, y algunas veces puede resultar dificil diferenciarlos. Asi, puede ocurrir que las
estructuras hipotetizadas no se confirmen, y el AFE nos puede ayudar a entender el
por qué no se estan cumpliendo, proporcionandonos pistas de como se agrupan

realmente los items.

Otro método que hemos utilizado es el AFC, que aunque también es un método
clasico, es algo menos utilizado que el AFE. A diferencia del AFE, este si que es un
método confirmatorio, lo que resulta ser de mucha mayor utilidad en el proceso de
validacion de estructura de instrumentos de CVRS. El hecho de obtener buenos
resultados en el AFC nos proporciona mucha mayor evidencia de la validez de
estructura del cuestionario que si lo hubiéramos hecho mediante un AFE. Por otro
lado, es un método también mucho mas flexible que el AFE ya que en este caso,

permite establecer qué items se ven afectados por cuales factores. No es necesario
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establecer relaciones de todos los items con todos los factores. Un item se puede
ver afectado por uno o mas factores. Ademas, podemos establecer relaciones entre
los factores latentes o no, ya que nosotros decidimos qué factores latentes estan
relacionados y cuales no (Figura 3.2). Estos métodos son adecuados tanto para
cuestionarios unidimensionales como multidimensionales, aunque siempre que el
cuestionario no tenga estructuras complejas del tipo estructuras de segundo

orden, o variables causales (Figura 3.3), para lo que se utilizan los MEE.

Los MEE son métodos de la psicometria clasica, mas sofisticados, que han sido
sobre todo utilizados en el Ambito de la educacién, asi como en los test de
personalidad, aunque no se utilizan tanto en estudios de CVRS. Estos modelos son
la generalizacion de los modelos factoriales que permiten ajustar estructuras de
cuestionarios mucho mas complejas, ademas de permitir ajustar modelos causales.
Por lo tanto, los MEE podrian proporcionar una muy buena alternativa a los
métodos mas clasicos como el AFE y AFC, cuando estos no son capaces de ajustar la
estructura subyacente del cuestionario. Un claro ejemplo de cuestionarios con
estructuras mas complejas de segundo orden es el cuestionario HeRQoLEDv2. Tal y
como se muestra en la Figura 1.7 del Capitulo 1, 40 de los {tems se conforman en
siete factores, denominados factores de primer orden, y a su vez estos siete
factores se resumen en dos medidas resumen, denominados factores de segundo
orden. En estos casos es fundamental utilizar métodos como los MEE para

comprobar la validez de estructura del instrumento.

Como ya hemos comentado, el AFC o los MEE son métodos confirmatorios en los
que debemos de establecer a priori una estructura del cuestionario, para asi
mediante los indices de bondad de ajuste decidir si el modelo es o0 no adecuado. En
el AFE nos basamos en la magnitud de los pesos factoriales de cada item con cada
factor latente para decidir qué items se ven afectados por cuales factores. En los
AFC y los MEE, por un lado disponemos de los indices de bondad de ajuste que nos
indican si el modelo planteado es correcto o no. Pero, estos indices nos
proporcionan informacién de manera global, con lo que si el modelo no ajusta bien,

debemos hacer modificaciones, eliminar relaciones contempladas o afiadir nuevas
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relaciones no contempladas, hasta encontrar el modelo adecuado. Para eliminar
relaciones contempladas, nos podemos basar al igual que en el AFE en los pesos
factoriales obtenidos, de forma que si los pesos son bajos o no significativos,
significa que esa relacion establecida no es adecuada. Por otro lado, para afiadir
nuevas relaciones podemos basarnos en los resultados de los multiplicadores de
Lagrange que consisten en estimar la reduccién del estadistico x? de bondad de
ajuste, al afiadir una nueva relacién no contemplada previamente (Hatcher, 1994).
Por tanto, todas estas herramientas hacen que el AFC o los MEE sean métodos muy
flexibles y ademas permiten llegar a la solucion. La limitacién que estos métodos
pueden tener son la dificultad de establecer las hipdtesis previas sobre la
estructura subyacente del cuestionario, y que son necesarios programas
estadisticos mas especificos para su aplicacién, ya que no suelen estar
implementados en los paquetes estadisticos de uso mas general, lo que hace que
sean métodos menos utilizados. Sin embargo, si los resultados del AFC o MEE son
buenos, esto garantiza la validez de estructura del instrumento, proporcionando

mucha mayor evidencia de dicha validez que lo que se obtendria mediante un AFE.

Entre estos modelos factoriales, todavia hay algunas cuestiones sin resolver,
siendo una muy importante el supuesto de normalidad de los items. Estas técnicas
se basan en el supuesto de que los items siguen una distribucién normal. Sin
embargo, la mayoria de los cuestionarios de CVRS constan de items con escalas de
respuesta tipo Likert, es decir, variables categéricas y no normales. Los métodos
clasicos de analisis factorial utilizan en general el método de estimacion de maxima
verosimilitud basandose en la matriz de correlaciones de Pearson, con errores
distribuidos de manera normal. Si esta asuncion es violada, los test de bondad de
ajuste no son fiables. Sin embargo, debido a que la mayoria de la gente emplea
técnicas clasicas, también hay estudios de como de robustas son estas técnicas ante
ciertos incumplimientos de los requisitos. Hay autores que dicen que se pueden
tratar las variables como si fueran continuas si tenemos al menos cinco opciones
de respuesta, la muestra es suficientemente grande y los datos no son
extremadamente sesgados (Cohen y cols, 2003). Para definir si son o no

extremadamente sesgados, podemos utilizar los coeficientes de kurtosis y
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asimetria. Un valor absoluto del coeficiente de asimetria superior a 3 indica que la
distribucién es extremadamente sesgada. Un valor absoluto del coeficiente de
kurtosis superior a 10 indica que tenemos un problema, y si es superior a 20 indica
que tenemos un serio problema (Kline, 2005). En cualquier caso, ignorar el hecho
de la normalidad y asumir que las variables son continuas cuando realmente son
categoricas con respuestas de tipo Likert puede dar lugar a resultados sesgados en
caso de utilizar métodos de estimacion como por ejemplo el de maxima
verosimilitud (Raykov y Marcoulides, 2006). Ello conlleva a que un mal resultado
en los indices de ajuste del AFC o los MEE puede significar que realmente el
modelo planteado no es adecuado, o que las variables no cumplen los requisitos
necesarios con lo que los resultados que obtenemos son de poca fiabilidad. Por
tanto, aunque los métodos clasicos son robustos ante un ligero incumplimiento de
normalidad, si tenemos una distribucién extremadamente no normal, es mejor no
utilizar este método de estimacion (Harrington, 2009). Para solventar este
problema se ha desarrollado metodologia para la utilizacién del andlisis factorial y
los MEE para datos categoricos (Lee y cols., 1995), aunque también es cierto que
esta metodologia no esta implementada en la mayoria de los paquetes estadisticos,
con lo que su uso es aun mucho mas reducido. Cuando no podemos usar el método
de maxima verosimilitud como estimador, debemos usar otros estimadores para
datos categoricos (Harrington, 2009), como por ejemplo un estimador robusto de
maxima verosimilitud, o un estimador robusto de minimos cuadrados ponderados,
entre otros. Otros autores han planteado la utilizacién de métodos de distribucién
libre pero sin embargo para ello se requieren muestras muy grandes. Por ejemplo,
un anadlisis para 15 variables con 3 factores requeriria muestras de entre 2500 y
5000 observaciones (Harrington, 2009). Algunos autores también han sugerido la
utilizacion de la matriz de correlacion policérica para datos categéricos. Sin
embargo para estos casos también se recomienda la utilizacion de muestras

mayores (Fayers y Machin, 2007).

Otro aspecto importante a comentar es la muestra necesaria para los analisis
factoriales. Parece haber un acuerdo generalizado en que a mayor muestra mejor

sera para el andlisis factorial. Sin embargo no hay un consenso sobre cudl es la
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muestra minima necesaria, pero es cierto que dependera en gran parte del nimero
de items que tenga el instrumento y del grado de complejidad de su estructura.
Existen diferentes aproximaciones al tema del tamafio muestral necesario, desde
“reglas de oro” hasta estudios basados en simulaciones de Monte Carlo. En cuanto
a las reglas de oro, por ejemplo una muestra inferior a 100 sujetos se considera
poca muestra e inapropiado; entre 100 y 200 sujetos se considera un tamafio
muestral medio y aceptable si el modelo no es muy complejo; y mas de 200 sujetos
se considera una muestra grande y aceptable para la mayoria de los modelos
(Kline, 2005). Otra regla de oro, y de las mas utilizadas en instrumentos de CVRS,
es la de un minimo de entre 5 o 10 veces el nimero de items, aunque realmente
tampoco existen bases teoricas en las que se basen estas reglas (Fayers y Machin,
2007). En estos casos siempre conviene ser conservadores, y considerar un
minimo de 10 veces el nimero de items (Arrindell y Van der Ende, 1985; Nunnally,
1978; Velicer y Fava, 1998). Por otro lado, Lee y Song (2004) llevaron a cabo un
estudio de simulacion comparando el método de maxima verosimilitud y el
estimador bayesiano con muestras pequefias. Concluyeron que el método de
maxima verosimilitud no era recomendado con muestras pequefias a pesar de
tener datos normales. Aun asi, recomiendan el uso del estimador Bayesiano
siempre que la muestra sea de 2 a 3 veces el nimero de parametros a estimar.
También existen estudios (Lee y Song, 2004), que demuestran que los métodos
basados en distribucién libre para datos no normales requieren de muestras
mucho mayores que los métodos con estimadores de maxima verosimilitud para
datos normales. Muthén y Muthén (2002) sugieren que hay que tener cuidado con
las reglas de oro referentes al tamafio de muestra necesario ya que la muestra
minima necesaria depende de muchos factores, como por ejemplo, el tamafio o
complejidad del modelo, la distribucién de las variables, la fiabilidad de las
variables, y el grado de fuerza existente en las relaciones entre variables. Por
ejemplo, Muthén y Muthén (2002) en un estudio de simulacién, encontraron que
para su modelo necesitaban una muestra de 150 observaciones cuando los datos
se distribuian de manera normal, y que esta muestra aumentaba a 265 cuando no
se distribuia de manera normal. Este dato pone de manifiesto el impacto que tiene

por ejemplo la distribucién en el calculo del tamafio muestral.
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Métodos basados en la teoria de la respuesta al item

Entre los métodos de la TRI hemos empleado los modelos para datos politémicos.
Los modelos logisticos de 1, 2 o 3 pardmetros suelen ser menos utilizados que su
generalizacion para datos politémicos en el proceso de evaluacién de la validez de
estructura de cuestionarios de CVRS, debido a que la mayoria de estos
cuestionarios estan formados por items politémicos con respuestas categoricas
tipo Likert. Sin embargo, también es cierto que en muchas ocasiones nos solemos
referir a la aplicaciéon de analisis Rasch cuando se aplica un modelo de la TRI,
independientemente del modelo que sea, debido a su inventor Rasch (1960). En
cuanto a las extensiones de los modelos logisticos de 1-parametro para items de
respuesta politémica, tenemos los modelos Partial Credit Model (Masters, 1982) y
Rating Scale Model (Andrich, 1978), siendo este ultimo un caso particular del
anterior cuando se asume que el “step” de dificultad en las categorias o niveles del
item es constante. De esta forma, el Rating Scale Model es ttil cuando todos los
items de la escala tienen el mismo nimero de opciones de respuesta. En caso

contrario, es necesario utilizar el Partial Credit Model.

Dentro de las extensiones de los modelos logisticos de 2-parametros para items de
respuesta politdmica tenemos el Generalized Partial Credit Model (Muraki, 1992),
el Graded Response Model (Samejima, 1969), y el Nominal Response Model (Bock,
1972). Este ultimo practicamente no se utiliza en la evaluacién de cuestionarios de
CVRS ya que no es habitual encontrarnos cuestionario con items de respuesta
nominal en este dmbito. Asi, los métodos de 2-pardmetros mas utilizados para
datos categoricos son el Generalized Partial Credit Model y el Graded Response
Model. La diferencia entre ellos radica principalmente en que el Graded Response
Model requiere que los items tengan categorias de respuesta ordenadas, mientras
que en el Generalized Partial Credit Model pueden estar parcialmente ordenadas.
En cuestionarios de CVRS los items suelen ser de respuestas tipo Likert y por lo
tanto, son de respuesta ordenada, con lo que los modelos Graded Response Model
resultan de gran utilidad, ya que estos ademas requieren de algo menos muestra

que los Generalized Partial Credit Models (Hambleton y cols., 1991).
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Entre los modelos dicotomicos los mas completos son los modelos de 3-
parametros, pero los modelos de 2-parametros también son muy utiles y sirven
para items de actitud (attitudinal items). Aunque algunas veces también se utilizan
modelos de 1-parametro, ya que no siempre se dispone de muestra suficiente para
estimar modelos mas complejos. Lo mismo ocurre entre los modelos para
variables politémicas, donde algunas veces no podemos considerar modelos que
varie la discriminacion de los items (Graded Response Model o Generalized Partial
Credit Model) y debemos utilizar aquellos en los que no varie (Partial Credit Model
o Rating Scale Model). Utilizar un modelo que se estima con mayor precisién
algunas veces puede producir mejores resultados que utilizar modelos mas
complejos estimados de manera pobre, incluso aunque los modelos complejos

ajusten mejor los datos (DeMars, 2010).

Aunque el uso de los modelos de la TRI tiene muchas ventajas en el desarrollo y
validacion de instrumentos de medida de la CVRS, no esta libre de limitaciones que
influyen en el lento desarrollo y adopcion de esta metodologia. Una de las primeras
limitaciones es la muestra que se requiere para su aplicacién, ya que para poder
aplicar los modelos mas sencillos de 1-parametro se requieren muestras de al
menos 200 respondedores, y para modelos mas complejos (de 2 o mas
parametros) se requieren de 2 a 5 veces ese numero de respondedores (Huang y
Speight, 2013; Linacre, 1994). Otra limitacién es las condiciones adicionales de los
modelos de la TRI, que los modelos basados en la TCT no lo requieren. La confianza
de los resultados de los modelos de la TRI depende enormemente del grado en que
las condiciones de los modelos se cumplen y por lo tanto es necesario realizar los
test explicitos para la comprobacién de dichas hipétesis. Otra limitaciéon radica en
que los modelos de la TRI asumen que las variables observables reflejan el valor de
la variable latente, y que las correlaciones entre items surgen unicamente en virtud
de la relacién con la variable latente. Por tanto, queda implicito que todos los items
son indicadores. Asi, estos modelos son inapropiados para escalas de sintomas u
otras variables causales. Y la dltima limitacién es la complejidad de los modelos de
la TRI, que generalmente no se pueden realizar con los paquetes estadisticos

estdndar y requieren de programas especificos (Huang y Speight, 2013).
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Diferencias principales entre la teoria cldasica del test y la teoria de la

respuesta al item

A diferencia de la TCT, los modelos de la TRI describen matematicamente la
relacién entre los individuos que estan siendo medidos y los items que utilizamos
para medir a esos individuos en la misma escala continua, lo cual nos permite
establecer una dimensién subyacente en un continuo, de forma que los individuos
y los items pueden reflejarse simultdneamente en dicho continuo, de manera
ordenada, y asi se pueden comparar. Esto nos permite examinar el contenido y el
grado de magnitud (severidad o dificultad) de las preguntas o items a lo largo de
dicho continuo, y asi entender mejor y definir lo que estamos midiendo (Cella y

cols., 2002).

Otra gran diferencia entre las dos teorias radica en que las puntuaciones de CVRS
derivadas a partir de la TRI son independientes de la muestra y la escala ya que la
mayor propiedad de los modelos de la TRI es la propiedad de la invarianza. Esto
implica que los pardmetros que caracterizan al item no dependen de la
distribucién de la habilidad de los individuos considerados, y de la misma forma,
los parametros que caracterizan a los individuos no depende del conjunto de items
que hayamos considerado (Hambleton y cols, 1991). Teéricamente, los
parametros que estimamos sobre los {tems son invariantes; es decir, las
propiedades psicométricas de los items no difieren segun las caracteristicas de los
sujetos. Por el contrario, la caracteristica de la TCT es que las propiedades del
instrumento dependen de las caracteristicas de los individuos. Por tanto, las
puntuaciones son dependientes tanto de la muestra como de la escala (Huang y

Speight, 2013).

En comparacion con los modelos de la TRI, el uso de la TCT para el desarrollo y
validacion de instrumentos de CVRS es relativamente sencillo de entender para los
clinicos, en comparacién con la TRI, ya que estos ultimos son metodolégicamente
mucho mas complejos y requieren de programas especificos para la realizacién de

los analisis (Huang y Speight, 2013). Sin embargo, una cuestiéon que ya entré en
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debate a finales de la década de los 90 ha sido la fiabilidad de técnicas estadisticas
como el andlisis factorial utilizadas para la construcciéon de escalas de CVRS y
reduccion de items (Fayers y cols., 1997; Fayers y Hand, 1997; Juniper y cols.,
1997), asi como las limitaciones de los instrumentos desarrollados en base a la
TCT (Embretson y Hershberger, 1999; Huang y Speight, 2013; Prieto y Delgado,
2003). Aunque la validez de la mayoria de los cuestionarios de CVRS se ha
realizado mediante métodos englobados dentro de la psicometria clasica (Fayers y
Machin, 2007; Gao y cols., 2004; Keller y cols., 1998; Rodgers y cols., 2005), la
literatura cientifica actual sugiere métodos de validacion mas modernos, basados
principalmente en la TRI (Fayers y Machin, 2007; Tennant y cols., 2004; Wright y
Stone, 1979). Para mejorar las cuestiones psicométricas de la TCT, varios grupos
han dedicado sus esfuerzos a la metodologia de la TRI. Por ejemplo, el “National
Institute of Health” lanz6 en el afio 2004 un proyecto de sistemas de informacién
de medicion de resultados percibidos por los pacientes (Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System) que se dedica a mejorar la fiabilidad,
validez y precision de herramientas de medida de resultados percibidos por los

pacientes utilizando la TRI (Huang y Speight, 2013).

Sin embargo, el hecho de aplicar modelos de la TRI a cuestionarios que han sido
disefiados y elaborados mediante la TCT también puede resultar complicado. El
disefio de las escalas usando la TRI es notablemente diferente de las escalas que
han sido basadas en métodos tradicionales. Las escalas generadas a través de la
suma de los items basadas en la teoria clasica, se suelen basar en items con niveles
de dificultad similares, y con diferentes opciones de respuesta para reflejar
diferente nivel de severidad. Por el contrario, las escalas basadas en la teoria
moderna o TRI se basan en items que representan diferentes niveles de dificultad.
Asi, si aplicamos un modelo de la TRI a una escala desarrollada desde la
perspectiva de la TCT, nos podemos encontrar con que la escala cumple los
criterios de los modelos de la TRI en lo que se refiere a unidimensionalidad,
independencia local, o la no presencia de funcionamiento diferencial del item, pero
puede resultar muy dificil encontrarnos con items de muy diferente nivel de

dificultad. Lo mas probable es que nos encontremos con items de similar nivel de
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dificultad por el propio disefio de la escala, tal y como hemos observado en algunos
items de la escala de funcion de la versiéon reducida del cuestionario WOMAC
(Table 5.3 del Capitulo 5), asi como en algunos items de las dos escalas resumen
del cuestionario reducido HeRQoLED-S (Table 6.1, Table 6.2 y Figure 6.2 del
Capitulo 6). Sin embargo no por ello vamos a desechar dichas escalas. Esos items
serian los que considerariamos como items redundantes si estariamos disefiando

el cuestionario desde la perspectiva de la TRI.

Otro problema que nos podemos encontrar en las escalas generadas a partir de la
TCT es que estas escalas normalmente estan generadas a partir de la suma de los
items que la componen. Es por eso, que como los modelos de la TRI son escalas que
pueden tener en cuenta la discriminacion del item, los items que tienen mayor
capacidad de discriminacion tienen mayor peso en la escala, y los que tienen
menor nivel de discriminaciéon tienen menos peso. Esto hace que las escalas
basadas en modelos de la TRI sean mas fiables (DeMars, 2010). Sin embargo este
problema o al menos parte de este problema podria ser solventado si las escalas de
la TCT las crearamos ponderando los items en funcién de los pesos factoriales
estimados. En este caso, la diferencia entre las escalas creadas mediante la TCT y

las creadas mediante los modelos de la TRI quizas no seria tan notable.

8.1.2. Complementariedad de la teoria clasica del test y la teoria de la

respuesta al item

Como hemos visto, existen grandes diferencias entre los modelos de la TCT y los
modelos de la TRI. Y a su vez, entre cada una de las diferentes teorias, hemos visto
como unos métodos estadisticos son mas o menos adecuados dependiendo de las
caracteristicas de los instrumentos que estemos manejando. Sin embargo, cada una
de estas perspectivas no han de ser excluyentes, es decir, no es necesario usar una
o la otra, ya que el tipo de soporte que proporcionan en el proceso de evaluacién
de estructura es diferente con lo que el uso combinado de ambas perspectivas

puede resultar de gran utilidad.
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Aunque la literatura cientifica sugiere métodos de validacion mas modernos,
basados principalmente en la TRI (Fayers y Machin, 2007; Tennant y cols., 2004;
Wright y Stone, 1979), estos métodos no siempre son suficientes si los usamos de
manera aislada. Por ejemplo, una asunciéon de los modelos de la TRI es la
unidimensionalidad, asumiendo que los items de la escala son de una unica
dimension o constructo. Esto implica que cuando utilizamos modelos de la TR],
estos modelos los debemos aplicar a cada una de las escalas del cuestionario de
manera separada. Asi, estos métodos no nos proporcionan ningun tipo de soporte
acerca del modelo de medicion del cuestionario al considerarlo en completo. De
esta forma, es dificil confirmar una estructura multidimensional de un cuestionario
de CVRS. Sin embargo, la inmensa mayoria de cuestionarios de CVRS son
multidimensionales, y la necesidad de confirmar dicha estructura
multidimensional es algo muy habitual y necesario en este campo. Por el contrario,
mientras que los modelos de la TRI se centran en la unidimensionalidad, los
modelos de la TCT se centran en la multidimensionalidad. Esta limitaciéon de los
modelos de la TRI no afecta a cuestionarios unidimensionales, como por ejemplo el
cuestionario OP, pero si a cuestionarios multidimensionales, como por ejemplo el

cuestionario reducido del WOMAC o el HeRQoLEDv2 y HeRQoLED-S.

Por ejemplo, en el caso de la versién reducida del cuestionario WOMAC, donde en
primer lugar hemos planteado una version reducida del cuestionario, con 11 items
que se conforman en dos factores, dolor y funcién, hemos aplicado tanto métodos
de la TCT como de la TR, ya que la informacién que nos proporciona cada una de
las técnicas es complementaria. El AFC de la TCT nos proporciona informacién
sobre si esos 11 items se conforman realmente en dos factores, comprobando asi la
multidimensionalidad de dicho cuestionario. Mientras que el método Rating Scale
Model de la TRI nos proporciona informacién sobre si cada una de las escalas,
dolor y funcion, es unidimensional, y si los items presentan diferentes niveles de
dificultad o si por el contrario hay items con mismo nivel de dificultad. Estas dos

técnicas proporcionan informacién complementaria.



Capitulo 8. Discusion general 189

Otro claro ejemplo de la complementariedad de estas dos perspectivas se observa
mediante los resultados obtenidos para el cuestionario HeRQoLEDv2. En este caso,
en primer lugar se hipotetiza que 40 items se conforman en siete factores de
primer orden, y que a su vez, estos se conforman en dos medidas resumen o
factores de segundo orden. Para comprobar esta hipotesis es necesario utilizar
modelos de la TCT, mas concretamente MEE, ya que los modelos de la TRI no dan
respuesta a este tipo de planteamientos. Una vez comprobado que realmente
existen esas dos medidas resumen en el cuestionario HeRQoLEDv2, una de ellas
formada por 19 items y la otra por 21 items, se decide reducir dicho cuestionario.
Como ya hemos comentado, los instrumentos de CVRS mas reducidos tienen un
mejor grado de cumplimiento y una mayor tasa y calidad de respuesta, por lo que
disponer de una version reducida de un cuestionario de CVRS que mantenga las
mismas buenas propiedades psicométricas que su version larga, es de gran utilidad
tanto en la practica clinica como en investigacion (Coste y cols., 1997; Moran y
cols., 2001; Prieto y cols., 2003). Para el proceso de reduccién de cuestionarios, si
utilizamos los modelos factoriales de la TCT, el criterio que tenemos para excluir
items ha de ser el peso factorial, de forma que aquellos items con menor peso
factorial seran los que excluyamos de la escala. Sin embargo, en los modelos de la
TRI, en primer lugar podemos excluir los items que no cumplen los criterios de
unidimensionalidad, independencia local o la no presencia de funcionamiento
diferencial del item. Y una vez que todos los items cumplen con los criterios
establecidos en la TRI, estos métodos nos permiten eliminar items de la escala por
tener mismo nivel de dificultad. De esta forma, conseguimos mantener items que
cubran diferente nivel de dificultad para poder abarcar a todas los niveles de
habilidad de los individuos. Por ejemplo, si tenemos en la escala dos items con el
mismo nivel de discriminacion (es decir, similar peso factorial) y el mismo nivel de
dificultad, a la hora de reducir un cuestionario, lo mas sensato seria eliminar uno
de ellos, ya que con el otro mantendriamos el mismo nivel de dificultad con el
mismo nivel de discriminaciéon. Esto es imposible detectar con la TCT. Asi,
podemos decir que para el proceso de reducciéon de cuestionarios de CVRS, los
métodos de la TRI son mucho mas utiles que los métodos de la TCT. Nosotros

hemos aplicado la TRI para la reduccion de las dos medidas resumen del
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cuestionario HeRQoLEDv2, eliminando los items redundantes con mismo nivel de
dificultad. Una vez obtenida la version reducida, el HeRQoLED-S, hemos vuelto a
aplicar métodos tanto de la TCT como de la TRI para revalidar el cuestionario
reducido en una nueva muestra de pacientes, de forma que la TCT nos ha
proporcionado informacién sobre la multidimensionalidad de la versién reducida,
algo imposible de comprobar mediante la TRI, mientras que la TRI nos ha
proporcionado informacién sobre la unidimensionalidad de cada una de las dos
medidas resumen, aportando informaciéon de la capacidad de discriminacién de

cada item dentro de cada escala.

En definitiva, el soporte que nos proporcionan los métodos de la TCT y los de la
TRI a la hora de evaluar la validez de estructura de cuestionarios de CVRS es
diferente aunque complementaria. Los métodos de la TCT nos proporcionan
informacion sobre la dimensionalidad, la homogeneidad y el solapamiento entre
variables latentes de un cuestionario. Es decir, nos proporcionan informacion
sobre los siguientes aspectos: a) si todos los items de una escala se relacionan con
una variable latente o constructo, o si existe evidencia de que se necesitan mas
variables latentes para explicar la variabilidad observada en los items; b) si todos
los items de una subescala parecen tener el mismo peso sobre la variable latente; o
c) sobre si algunos items de una subescala correlacionan con otras variables
latentes. Asi, los métodos de la TCT analizan el cuestionario como un total, es decir,
con todos sus items y todos sus constructos o factores, proporcionando
informacion sobre si el modelo de medicién considerado es adecuado o no. Por
otro lado, los métodos de la TRI se centran principalmente en la
unidimensionalidad, y cada escala o constructo del cuestionario se analiza de
manera separada. Estos métodos nos informan sobre si los items que componen
una escala son unidimensionales, nos informan del grado de dificultad que
presenta cada item, nos permite ordenar a su vez estos items en funcién del nivel
de dificultad, y nos permite obtener el nivel de discriminaciéon de cada uno de los
items. Por tanto, mientras una de las perspectivas nos proporciona soporte sobre

la dimensionalidad, la otra nos proporciona soporte sobre la unidimensionalidad.
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Asi, el uso combinado de ambas perspectivas resulta de gran utilidad,

proporcionando una mayor evidencia de la validez de un instrumento de CVRS.

Otro aspecto en el que las dos perspectivas combinadas resultan de gran utilidad
es en la eleccion del modelo de la TRI a utilizar. Como hemos dicho, en los modelos
de 1-parametro se asume que el pardmetro de discriminacién es constante para
todos los items. Es decir, se asume que todos los items tienen la misma capacidad
de discriminacién. El pardmetro de discriminacién se puede asemejar al peso
factorial que obtenemos de los modelos de la TCT. A través del peso factorial
sabemos que items aportan mas a ese factor y que items aportan menos. Asi, los
pesos factoriales obtenidos mediante la TCT pueden ser de gran ayuda a la hora de
decidir si aplicamos un método de la TRI de 1-parametro o de 2-parametros. Esto
resulta de especial utilidad cuando la muestra disponible no es muy grande. En
muchas ocasiones nos podemos encontrar con la situaciéon de querer aplicar
modelos de 2-parametros por el simple hecho de ser mas completos, pero sin
embargo, la muestra disponible suele resultar una limitacion. En estos casos, si por
ejemplo los pesos factoriales obtenidos mediante los métodos de la TCT son
similares, ello nos proporciona de alguna manera evidencia de la no necesidad de
considerar modelos de 2-pardmetros. En definitiva, el uso combinado de ambas
perspectivas resulta de gran utilidad en el proceso de evaluacién de la validez de

estructura de instrumentos de CVRS.

8.1.3. Recomendaciones

Teniendo en cuenta las ventajas y limitaciones de cada una de las dos perspectivas
de enfoque, la TCT y la TRI, asi como las ventajas y limitaciones de cada uno de los
métodos dentro de cada teoria, proporcionaremos algunas recomendaciones a la

hora de validar y/o reducir cuestionarios de CVRS.

e Serecomienda combinar el uso de métodos de la TCT con métodos de la TRI.
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e Entre los métodos de la TCT, no se recomienda el uso del AFE de manera
aislada. Siempre debiera ir acompanado del AFC o MEE, segun lo requiera la
estructura del cuestionario.

¢ Solo se recomienda el uso del AFE en caso de desconocimiento de la estructura
subyacente del cuestionario.

e En caso de estar validando la adaptacién y traduccién de un cuestionario a otra
cultura y lengua, o la reduccién de un cuestionario, en cuyo caso el modelo de
medicion del instrumento es bien sabido, entre los métodos de la TCT siempre
debemos utilizar el AFC o MEE, segun lo requiera la estructura del cuestionario.

e Entre los métodos de la TCT, en caso de que el cuestionario tenga preguntas
con respuestas dicotomicas, o politdmicas pero de menos de 5 categorias de
respuesta, se recomienda la utilizacién del AFC o los MEE especificos para
datos categdricos.

e Entre los métodos de la TCT, en caso de que el cuestionario tenga preguntas
con respuestas de 5 categorias o mas, solo se recomienda la utilizaciéon del AFC
y MEE clasicos siempre y cuando la muestra sea suficientemente grande y los
datos no sean extremadamente sesgados. En caso contrario, se recomienda
utilizar el AFC o MEE especifico para datos categoricos.

e Entre los métodos de la TRI, se recomienda utilizar los métodos de 2-
parametros, ante los de 1-parametro, siempre y cuando la muestra sea
suficientemente grande, y los pesos factoriales obtenidos mediante métodos de
la TCT sean muy diferentes entre los items de una escala.

e Entre los métodos de la TRI, en caso de no disponer de suficiente muestra y
siempre que los pesos factoriales obtenidos mediante métodos de la TCT sean
similares entre los items de una escala, se recomienda utilizar los métodos de
1-parametro.

e Entre los métodos de 1-parametro para datos politomicos dentro de la TRI, se
recomienda utilizar el Rating Scale Model siempre que los items de la escala

tengan el mismo numero de opciones de respuesta.
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e Entre los métodos de 2-parametros para datos politémicos dentro de la TRI, se
recomienda utilizar el Graded Response Model siempre que los items de la
escala sean de respuesta ordinal.

e En caso de que en la estructura del cuestionario tengamos variables causales,
solo debemos utilizar los MEE.

e Paralareduccion de cuestionarios se recomienda utilizar modelos de la TRI.

8.2. Propiedades psicométricas de los tres cuestionarios de

calidad de vida relacionada con la salud evaluados

Como ya hemos comentado, es fundamental disponer de instrumentos de medicién
de la salud y de la CVRS evaluados debidamente y con buenas propiedades
psicométricas. Asi, en esta seccion discutiremos brevemente los resultados
psicométricos de fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio obtenidos para cada
uno de los cuestionarios evaluados en la presente tesis, los cuestionarios OP,
WOMAC, y HeRQoLEDv2, asi como su version reducida. Para ello tendremos en
cuenta los criterios que se muestran resumidos en la Figura 1.1 del Capitulo 1,
establecidos por la SAC (Aaronson y cols., 2002) y apoyados por otros muchos
grupos (Huang y Speight, 2013), centrdndonos en los aspectos que requieren del
analisis numérico y estadistico, y mas concretamente en la evaluacion de la validez

de estructura.

Propiedades psicométricas del cuestionario OP

El cuestionario especifico OP (Karlsson y cols.,, 2003; Sullivan y cols., 1993),
disefiado para medir el impacto de la obesidad mérbida en el funcionamiento
psicosocial, consta de ocho items y se conforman en un tnico factor o constructo,
presentando asi una estructura sencilla (Figura 1.3). Tal y como se muestra en el
Capitulo 4, la adaptacién cultural y traduccién del cuestionario OP al espafiol se ha
realizado siguiendo una rigurosa metodologia. En cuanto a sus propiedades

psicométricas, queda demostrada su fiabilidad a través del estudio de la
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consistencia interna. A pesar de no disponer de un estudio de reproducibilidad, se
ha estudiado la homogeneidad de los items mediante el estudio de validez
convergente y discriminante de los items. Por otro lado, queda demostrada la
validez convergente y discriminante de las escalas, asi como la validez de grupos
conocidos. La validez de estructura de este cuestionario se ha estudiado mediante
la aplicacién dnicamente de métodos de la TCT, el AFE y el AFC. Tal y como hemos
explicado en la seccién anterior, no se recomienda utilizar el AFE de manera
aislada, y menos aun cuando estamos estudiando la validez de estructura de un
cuestionario adaptado y traducido a otra lengua, como es este caso. Para solventar
esta deficiencia, hemos acompafiado el AFE con un AFC, proporcionando asi mayor
evidencia de la validez de estructura del instrumento. En cuanto al AFC, se ha
utilizado el AFC clasico y no especifico para datos categéricos a pesar de que los
items solo tenian 4 opciones de respuesta. Una de las recomendaciones es la
utilizacion de AFC para datos categoricos siempre y cuando los items no tengan 5 o
mas opciones de respuesta, ya que se ha demostrado que estas técnicas son
robustas en estos casos para muestras suficientemente grandes (Cohen y cols,,
2003). Sin embargo, en nuestro caso, la muestra no era tan grande, 123 pacientes.
Este tamafio muestral es una limitacién a la hora de poder aplicar técnicas como el
AFC para datos categoéricos ya que requieren de muestras mayores. La muestra
reducida también supone una limitacién para la utilizacién de modelos de la TRI.
Asi, la utilizacién de modelos de la TRI en una muestra mayor de pacientes con
obesidad morbida evidenciaria ain mas la validez de estructura de este
cuestionario. Por otro lado, falta estudiar la sensibilidad al cambio del instrumento,

para garantizar su utilidad en estudios longitudinales.

En conclusion, podemos decir que este cuestionario es fiable y valido. Aunque mas
analisis evidenciarian mejor su validez, nuestros resultados confirman que este
cuestionario ha sido adaptado y traducido al espafiol de manera correcta y
siguiendo una metodologia rigurosa. Ademas, al menos parcialmente, cumple los
requisitos psicométricos que se requieren para este tipo de cuestionarios,

proporcionando asi un instrumento para medir el impacto de la obesidad mérbida
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en el funcionamiento psicosocial, que puede ser utilizado entre investigadores,

clinicos y decisores sanitarios.

Propiedades psicométricas de la version reducida propuesta del cuestionario

WOMAC

La versiéon reducida propuesta del cuestionario WOMAC (Davis y cols., 2003;
Tubach y cols., 2005), es un cuestionario especifico empleado para la medicion de
sintomatologia y funcidn en pacientes con artrosis de cadera. Este consta de 11
items que se conforman en dos factores o constructos, dolor y funcidn,
presentando asi una estructura multidimensional pero sencilla (Figura 1.6). Tal y
como se muestra en el Capitulo 5 de la presente tesis, esta version reducida ha
demostrado ser fiable, valida y sensible al cambio. En cuanto a la fiabilidad, esta
queda demostrada a través del estudio de la consistencia interna, a falta de un
estudio de reproducibilidad. En cuanto a la validez de constructo, queda
demostrada la validez convergente y discriminante, asi como la validez de grupos
conocidos. La validez de estructura de este cuestionario se ha estudiado mediante
la combinaciéon de métodos de la TCT y métodos de la TRI, siendo este hecho
enriquecedor y proporcionando mayor evidencia sobre la validez de estructura.
Finalmente, también queda demostrada la sensibilidad al cambio del instrumento a

los seis meses de la artroplastia total de cadera.

Entre los métodos de la TCT, hemos empleado el AFC ya que dada la estructura
multidimensional y de primer orden del cuestionario, este método era el adecuado.
Ademas, en este caso, al estar ante la reduccion de un cuestionario con una
estructura subyacente bien conocida como es el WOMAC (Bellamy y cols., 1988a y
1988b), la utilizacion de métodos confirmatorios es fundamental. Se ha utilizado el
AFC clasico en vez del especifico para datos categdricos. Este cuestionario consta
de preguntas politomicas con cinco opciones de respuesta, con lo que es sabido
que para este tipo de items y teniendo en cuenta que disponiamos de una muestra
muy grande, estas técnicas son robustas (Cohen y cols., 2003). Con el fin de

proporcionar aun mayor evidencia de la validez de estructura del instrumento, se
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ha utilizado el AFC en dos muestras de pacientes de forma separada, y ha quedado
demostrado que practicamente los resultados son los mismos. Ademas, esta
evidencia quedé complementada con el analisis de la TRI, también aplicada a
ambas muestras de pacientes. La muestra que disponiamos en este caso para la
aplicacion de los modelos de la TRI no suponia ninguna limitacién, mas aun cuando
una de las escalas constaba Uinicamente de tres items y la otra de ocho items. En
cuanto a los métodos de la TRI se aplicé el Rating Scale Model a cada una de las
escalas de la version reducida del cuestionario WOMAC. Todas las preguntas del
cuestionario disponen del mismo nimero de opciones de respuesta (Anexo V),
con lo que este método es adecuado dadas las caracteristicas del cuestionario. El
modelo utilizado es un modelo de la TRI de 1-pardmetro asumiendo que el
parametro de discriminacion es constante para todos los items. Los pesos
factoriales que se obtuvieron del AFC no eran tan similares entre si, lo que la
utilizacion de modelos de 2-parametros podria ser una asignatura pendiente por
realizar. A pesar de ello, los resultados de los modelos de la TRI fueron muy
similares en ambas muestras de pacientes proporcionando mayor evidencia de su

validez de estructura y estabilidad.

En conclusion, podemos decir que este cuestionario es fiable, valido y sensible al
cambio. Nuestros resultados confirman que este cuestionario cumple con los
requisitos psicométricos que se requieren para los cuestionarios de CVRS,
combinando métodos clasicos de la TCT, asi como métodos modernos de la TRI,
proporcionando mayor evidencia de la validez. Por tanto, esta version reducida de
11 items del cuestionario WOMAC, es un instrumento simple, corto y de facil
aplicacién, que sirve para medir dolor y funcién en pacientes con artrosis de
cadera, y que puede ser utilizado con total garantia entre investigadores, clinicos y

decisores sanitarios.
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Confirmacion de la estructura de segundo orden del cuestionario HeRQoLEDv2,
reduccion del cuestionario, y propiedades psicométricas del cuestionario

reducido HeRQoLED-S

El cuestionario HeRQoLEDv2 (Las Hayas y cols., 2006 y 2007), especifico para
medir la CVRS en pacientes con trastorno de la conducta de la alimentacién, consta
de 55 items que se conforman en nueve factores, denominados factores de primer
orden (Figura 1.5). A su vez, se ha demostrado que existen dos medidas resumen
(denominadas factores de segundo orden) englobando siete de los nueve factores
de primer orden (Figura 1.7), tal y como se muestra en el Capitulo 6 de la presente
tesis. Para comprobar esta estructura interna de segundo orden en el cuestionario
solo hemos empleado métodos de la TCT, pero en este caso el hecho de no haber
combinado métodos de ambas teorias o perspectivas, no es una limitacion, ya que
los métodos de la TRI no abordan este tipo de estructura de segundo orden donde
lo que precisamente queremos comprobar es la dimensionalidad del cuestionario.
Concretamente, utilizamos los MEE clasicos, y no los especificos para datos
categdricos. La estructura a confirmar era una estructura de segundo orden, y por
lo tanto no era una estructura sencilla. El nimero de items del que partiamos era
bastante elevado (40 items), y la muestra de la que disponiamos aunque no era
pequefia dada la patologia, si que era escasa para la utilizacion de métodos
especificos para datos categoricos, ya que estos requieren de mayor muestra
(Fayers y Machin, 2007; Muthén y Muthén, 2002). Ademas, los items son de seis
opciones de respuesta tipo Likert, con lo que teniendo en cuenta las
puntualizaciones anteriormente citadas y que estos métodos son robustos para
este numero de opciones de respuesta (Cohen y cols., 2003), la utilizacion de MEE

clasicos no creemos que suponga ninguna limitacion.

El Capitulo 6 de la presente tesis doctoral muestra como la reduccién del
cuestionario HeRQoLEDv2 se ha realizado siguiendo métodos de la TRI, tal y como
se ha recomendado, y siguiendo una rigurosa metodologia. Asi, de los 40 {tems que
se conformaban en siete factores de primer orden, para asi agruparse en dos

medidas resumen, se ha pasado a un cuestionario reducido de 20 items, el



198 Capitulo 8. Discusion general

HeRQoLED-S (Figura 1.8). El modelo de la TRI empleado para la reduccion del
cuestionario fue el Rating Scale Model. Todos los items de cada una de las dos
medidas resumen tienen el mismo nimero de opciones de respuesta (Anexo III),
con lo que este método se adecuaba bien a la estructura. A pesar de que los pesos
factoriales obtenidos mediante los MEE no eran similares en todos los casos, se
utilizé6 este método de 1-parametro, asumiendo que todos los items tenian la
misma capacidad de discriminacién. Sin embargo, dada la muestra de la que
disponiamos y teniendo en cuenta que una de las escalas tenia 19 items, y la otra

21, se consideré mas adecuado utilizar modelos de 1-parametro.

Los analisis preliminares acerca de las propiedades psicométricas de esta version
reducida, mostradas en el Capitulo 6, demostraron que este cuestionario era fiable
y valido. La fiabilidad qued6 demostrada mediante los buenos resultados del
estudio de la consistencia interna de las dos medidas resumen, a falta de un
estudio de reproducibilidad. En cuanto a la validez de constructo, queda
demostrada la validez convergente y discriminante, asi como la validez de
estructura. Para la validez de estructura, ademds del Rating Scale Model
anteriormente mencionado, se utiliz6 los MEE de la TCT. Al igual que antes, en este
caso también se aplico el método clasico en vez del especifico para datos
categoricos, ya que a pesar de partir de la mitad de numero de items, la estructura
seguia siendo compleja y la muestra disponible era ain mas pequeifia, con lo que
dado que los items tenian seis opciones de respuesta se consideré adecuado
utilizar estos métodos clasicos. Por ultimo, en este estudio preliminar qued6 sin

demostrar la sensibilidad al cambio del instrumento.

Aunque el estudio preliminar sobre las propiedades psicométricas de este
cuestionario mostr6 buenos resultados acerca de su fiabilidad y validez, este
presentaba algunas limitaciones: a) dentro de la TCT se utilizé el MEE clasico en
vez del especifico para datos categoricos; b) dentro de la TRI se utilizaron modelos
de 1-parametro en vez de 2-parametros; y c) con el fin de evitar estudiar la validez
y fiabilidad del cuestionario reducido con la misma muestra que la propia

derivacion del instrumento, se utilizaron los datos de seguimiento a un afio de
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estos pacientes, siendo esta muestra algo mas reducida. El hecho de disponer de
una muestra tan reducida dificultaba la utilizacién de métodos mas adecuados
como son los modelos factoriales especificos para datos categéricos de la TCT, o los
modelos de 2-parametros de la TRI, ya que estos métodos requieren de muestras
mayores (Fayers y Machin, 2007; Huang y Speight, 2013; Linacre, 1994; Muthén y
Muthén, 2002).

Sin embargo, todas estas limitaciones quedan solventadas tras la revalidacién del
instrumento reducido HeRQoLED-S en una nueva muestra de pacientes, tal y como
se muestra en el Capitulo 7 de la presente tesis. Asi, queda demostrado que este
cuestionario es fiable, valido y sensible al cambio. En cuanto a la fiabilidad, esta
queda demostrada a través del estudio de la consistencia interna, a falta de un
estudio de reproducibilidad. En cuanto a la validez de constructo, queda
demostrada la validez convergente y discriminante, asi como la validez de grupos
conocidos. La validez de estructura se ha estudiado mediante la combinacién de
métodos de la TCT y métodos de la TRI, siendo este hecho enriquecedor y
proporcionando mayor evidencia sobre la validez de estructura. A este hecho hay
que afiadir que se han utilizado métodos mas adecuados dadas las caracteristicas
del instrumento que los utilizados en el andlisis preliminar presentado en el
Capitulo 6. Finalmente, también queda demostrada una moderada capacidad de

sensibilidad al cambio al afo de seguimiento.

En lo que se refiere a la validez de estructura, entre los métodos de la TCT, hemos
empleado los MEE especificos para datos categoéricos, ya que en este caso a pesar
de que los items tienen seis opciones de respuesta, dado que la muestra era algo
mayor que la anterior y que los items de los que partiamos ya no eran 40 sino la
mitad, se aplico este método especifico con el fin de mejorar la validacion
preliminar. Los buenos resultados obtenidos de este andlisis demuestran la
estructura subyacente de este cuestionario reducido con las dos medidas resumen.
Ademas, esta evidencia quedo complementada con el andlisis de la TRI aplicada a
cada una de las medidas resumen. En este caso también, con el fin de mejorar los

métodos utilizados en el andlisis preliminar, y dado que se disponia de una
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muestra mayor, se utilizo el Graded Response Model, de 2-parametros. Teniendo
en cuenta que los pesos factoriales que se obtienen de los MEE no son similares
entre si, este método de 2-parametros es mas adecuado que el de 1-parametro.
Ademas, como todos los items del cuestionario son ordinales, este es un método
adecuado de entre los de 2-pardmetros para datos politomicos. Los buenos
resultados obtenidos de este andlisis proporcionan aun mayor evidencia de la
validez de estructura del instrumento, aumentando ademads la precisiéon en la

estimacién de los parametros que lo caracterizan.

En conclusion, podemos decir que este cuestionario es fiable, valido y sensible al
cambio. Nuestros resultados confirman que este cuestionario cumple con los
requisitos psicométricos que se requieren para los cuestionarios de CVRS, ademas
de que la combinacién de métodos clasicos de la TCT, asi como métodos modernos
de la TRI, proporcionan mayor evidencia de la validez. Por tanto, esta versidn
reducida de 20 items, es un instrumento simple, corto y de facil aplicacién, que
sirve para medir aspectos como la adaptabilidad social y la salud mental y el
rendimiento en pacientes con un trastorno de la conducta de la alimentacion. El
completo estudio de validacién realizado y el uso de metodologia variada y
adecuada hacen que este se pueda utilizar con total garantia. Ademads, su
simplicidad y aplicabilidad, hacen que aumente su aceptabilidad tanto entre
investigadores, clinicos o decisores sanitarios, siendo asi una buena alternativa a la

version larga del cuestionario.

8.3. Lineas de investigacion futura

En este trabajo hemos presentado las ventajas y limitaciones de algunos métodos
de la TCT, asi como algunos métodos de la TRI, y la complementariedad entre ellos,
a la hora de validar cuestionarios de CVRS, planteando asi algunas
recomendaciones de actuacion. Por otro lado, hemos aplicado estos métodos de
validacion y/o reducciéon a los tres cuestionarios especificos de CVRS de tres
ambitos distintos de la salud, patologia endocrinolégica, osteomuscular, y

psiquiatrica, demostrando sus buenos resultados psicométricos que garantizan su
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uso entre investigadores, clinicos y decisores sanitarios. Sin embargo, estas

conclusiones constituyen relevantes puntos de partida y no de llegada.

Por ello, en lo que se refiere a los cuestionarios utilizados, quedaria por estudiar
aquellos aspectos psicométricos de los diferentes cuestionarios utilizados que han
quedado sin analizar en este trabajo. Asi, planteamos las siguientes lineas de
investigacion a futuro:

e En el caso del cuestionario especifico OP disefiado para medir el impacto de la
obesidad moérbida en el funcionamiento psicosocial, cabria la posibilidad de
utilizar el AFC especifico para datos categoricos asi como modelos de la TRI en
una muestra mayor de pacientes, para complementar los resultados de validez
de este instrumento y poder compararlos con los obtenidos en este trabajo.
Ademas, seria necesario realizar un estudio de la sensibilidad al cambio, ya que
esta es una de las propiedades psicométricas que ha quedado sin estudiar.

e En el caso de la version reducida propuesta del cuestionario WOMAC,
empleado para la mediciéon de dolor y funcién en pacientes con artrosis de
cadera, seria interesante utilizar el AFC especifico para datos categdricos asi
como modelos de la TRI de 2-parametros, para complementar los resultados
de validez de este instrumento y compararlos con los ya obtenidos en este
trabajo. Por otro lado, en lo que se refiere a este instrumento, también seria
interesante validarlo en pacientes con artrosis de rodilla.

e En el caso del cuestionario especifico HeRQoLED-S, disefado para medir la
CVRS en pacientes con un trastorno de la conducta de la alimentacion, seria
necesario realizar un estudio de la sensibilidad al cambio en una muestra de

pacientes mayor.

Por otro lado, en cuanto a los métodos estadisticos para la evaluacién de la validez
de estructura, aunque en este trabajo hemos descrito, aplicado y discutido un
amplio abanico de métodos, aun existen mas métodos, quizas algo menos
desarrollados o utilizados en este ambito. Por ello, planteamos las siguientes lineas

de investigacion a futuro:
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e Para futuros estudios, seria interesante utilizar el analisis Mokken en el
proceso de validacién de cuestionarios de CVRS. Los modelos Mokken son
modelos no paramétricos de la TRI en los que no se asume ninguna
distribucién de probabilidad subyacente al rasgo latente (Sijtsma y Molenaar,
2002).

e Otra linea de investigacion en la que trabajar seria en los modelos de la TRI
multidimensionales. Estos modelos multidimensionales fueron originalmente
introducidos por Lord y Novik (1968) y Samejima (1974), y posteriormente
por Embretson (1984) y McDonald (1989). Los cuestionarios de CVRS son
generalmente instrumentos multidimensionales con lo que estos modelos
resultarian de gran utilidad en este &mbito.

e Otra linea de investigacion en la que trabajar es la utilizacion del Andlisis de
Correspondencias Multiples en el proceso de validaciéon de instrumentos de
CVRS. Se trata de un método exploratorio cuyo objetivo es similar al del analisis
factorial, es decir, resumir una cantidad de datos (items) en un numero
reducido de dimensiones o constructos. Los items vienen representados a
través de “mapas”, que pueden ser de utilidad para explorar relaciones entre
los items (Benzécri, 1973; Greenacre, 1984). Aunque este método fue
desarrollado hace tiempo, no ha sido muy utilizado en el campo de los
cuestionarios de CVRS. Esta técnica es especifica para datos categdricos, lo que

la hace interesante en este Ambito.
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Conclusiones

En vista a los resultados obtenidos en este trabajo, se han obtenido las siguientes

conclusiones:

1. Los métodos estadisticos basados en la teoria clasica del test (TCT) y los
basados en la teoria de la respuesta al item (TRI) son complementarios entre si.
Mientras que los primeros nos proporcionan informacién sobre Ia
dimensionalidad, la homogeneidad y el solapamiento entre variables latentes
del cuestionario, los segundos se centran en la unidimensionalidad. Asi, cada
uno de los métodos proporciona diferente tipo de soporte en el proceso de
validacion y/o reduccion de cuestionarios de calidad de vida relacionada con la

salud (CVRS).

Los métodos estadisticos basados en la TCT pueden ayudar en la eleccién del

modelo de la TRI, en el proceso de la validacion de estructura de un
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cuestionario de CVRS. La similitud o diferencia entre los pesos factoriales
obtenidos mediante los métodos de la TCT ayudan en la eleccién de utilizar

modelos de 1 o 2-parametros de la TRI.

2. La combinacion de diferentes métodos estadisticos, tanto de la TCT como de la
TRI, en el proceso de validaciéon y/o reduccién de cuestionarios de CVRS,
proporciona mayor evidencia de su validez y de sus buenas propiedades
psicométricas, confirmando la dimensionalidad del instrumento y la
unidimensionalidad de cada escala del instrumento. Ello hace que la utilizacién
combinada de estas técnicas estadisticas proporcione versiones cientificamente
validadas en castellano de cuestionarios de CVRS, para diferentes ambitos de la
salud, que pueden ser utilizadas en la practica clinica, asi como entre

investigadores y decisores sanitarios con total garantia.

3. La adaptacién cultural y traduccién del cuestionario Obesity-related Problems
scale (OP) al espaiiol ha sido realizada siguiendo una rigurosa metodologia. Y
los métodos estadisticos basados en la TCT han permitido comprobar su
fiabilidad y validez. Asi, a pesar de ser necesario estudiar la sensibilidad al
cambio de este cuestionario, los resultados obtenidos demuestran que el
cuestionario presenta buenas propiedades psicométricas de validez y
fiabilidad, proporcionando asi un instrumento para medir el impacto de la
obesidad mdrbida en el funcionamiento psicosocial, que puede utilizado con

total garantia al menos en estudios transversales.

4. Los métodos estadisticos de la TCT asi como de la TRI han demostrado que la
version reducida propuesta del cuestionario especifico Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) es fiable, valido y
sensible al cambio. Ademas, la combinacion de métodos de la teoria clasica y la
moderna proporcionan mayor evidencia sobre su validez y buenas propiedades
psicométricas. Asi, los resultados obtenidos demuestran que esta version
reducida puede ser utilizada con total garantia para la medicién de dolor y

funcién en pacientes con artrosis de cadera.
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5. Los Modelos de Ecuaciones Estructurales de la TCT han permitido demostrar
que el cuestionario Health Related Quality of Life for Eating Disorders version 2
(HeRQoLEDv2), disefiado para medir la CVRS en pacientes con un trastorno de
la conducta de la alimentacién, tiene una estructura interna subyacente de
segundo orden. Asi, siete de los factores de primer orden de dicho cuestionario
se resumen a su vez en dos medidas resumen, denominadas “Adaptabilidad

social” y “Salud mental y rendimiento”.

6. La utilizacién de métodos de la TRI han permitido reducir el cuestionario
especifico HeRQoLEDv2, dando asi lugar a la versién reducida Health Related
Quality of Life for Eating Disorders-Short Version (HeRQoLED-S) de solo 20

items, proporcionando una herramienta simple, corta y de facil aplicacion.

7. Los métodos estadisticos de la TCT asi como de la TRI han demostrado que la
version reducida HeRQoLED-S es fiable, valida y sensible al cambio, en una
patologia en la que el cambio esperado es pequeio y el tiempo estimado de
recuperacién es mayor de un afio. La combinacién de métodos de la teoria
clasica y la moderna, ademas de la utilizacién de diferentes métodos dentro de
cada una de las dos teorias, proporciona mayor evidencia sobre su validez de
estructura y buenas propiedades psicométricas. Asi, los resultados obtenidos
demuestran que esta versién reducida y cientificamente validada en castellano
puede ser utilizada para la mediciéon de la CVRS en pacientes con un trastorno

de la conducta de la alimentacion.
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Anexo I. Cuestionario Obesity-related Problems scale (OP)

A continuacién se presenta la version espafiola del cuestionario Obesity-related
Problems scale (OP) disefiado para medir el impacto de la obesidad moérbida en el

funcionamiento psicosocial.
Escala de problemas relacionados con la obesidad

(La obesidad le molesta cuando realiza las siguientes actividades?

Marque la alternativa que mejor refleje su situacién

Me Me Me No me
molesta molesta molesta molestaen
mucho bastante  poco absoluto
1. Reuniones particulares en mi 10 -0 30 40
propia casa
2. Reuniones en cada de amigos o 10 20 30 40

familiares

233
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Me Me Me No me
molesta molesta molesta molestaen
mucho bastante  poco absoluto
3. Cuando voy a un restaurantes 10 20 30 40O
4. Cuando asisto a actividades 10 -0 30 40
sociales, cursos,...
5. Cuando voy de vacaciones fuera de 10 -0 30 40
casa
6. Al probarse y comprar ropa 10 >0 30 40
7. Al bafiarse en lugares publicos 10 20 30 40
(playa, piscina, etc.)
8. Relaciones intimas con su pareja 10 20 30 40

Si no tiene pareja, marque esta

casilla O
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Anexo II. Cuestionario Western Ontario and McMaster

Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

A continuacién se presenta la version espafiola del cuestionario Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) disefiado para medir

sintomatologia y funcién en pacientes con artrosis de extremidad inferior.

CUESTIONARIO WOMAC

Las preguntas que siguen se refieren al dolor, rigidez y dificultad en la
realizacion de diferentes actividades que usted pudiera tener debido a sus

problemas de cadera.

Para cada una de las siguientes preguntas, elija s6lo una respuesta y marquela
poniendo una X sobre el cuadrado. Conteste por favor todas las preguntas. Si no

esta seguro/a de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le

parezca mas cierto.

1. Las siguientes preguntas tratan sobre la intensidad del dolor que ha tenido
durante el altimo mes en la/s cadera/s afectada/s. Si no realiza alguna de las

actividades, contéstela pensando como cree usted que podria realizarla.
Pregunta: ;Cuanto dolor tiene?

a) Al andar por un terreno llano

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [

b) Al subir o bajar escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [
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c) Porlanoche enlacama
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []
d) Al estar sentado o tumbado
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []
e) Al estar de pie
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

Las siguientes preguntas tratan sobre la intensidad de la rigidez articular (se
refiere a la dificultad para mover la cadera, no al dolor) que usted ha tenido

durante el ultimo mes en la/s cadera/s afectada/s.

a) ;Cuantarigidez nota después de despertarse por la mafiana?

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

b) ;Cuanta rigidez nota durante el resto del dia después de estar sentado,

tumbado o descansado?

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ L] [] [] [
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3. Las siguientes preguntas se refieren a la dificultad que usted ha tenido para
hacer ciertas cosas durante el ultimo mes. Si no realiza alguna de las

actividades, contéstela pensando cdmo cree usted que podria realizarla.

Pregunta: ;Que grado de dificultad tiene al...?

a) Bajar escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

b) Subir las escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ L] [] [] [

c) Levantarse después de estar sentado

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ L] [] [] [

d) Estar de pie

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

e) Agacharse para coger algo del suelo

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [

f) Andar por un terreno llano

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [
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g) Entrary salir de un coche

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

h) Ir de compras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

i) Ponerse los calcetines / medias

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] ] [] [] []

j) Levantarse de la cama

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

k) Quitarse los calcetines / medias

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

1) Estar tumbado en la cama

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

m) Entrar y salir de la ducha / bafiera

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ L] [] [] [
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n) Estar sentado
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []
0) Sentarse y levantarse del retrete, inodoro
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []
p) Hacer tareas o actividades pesadas
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] ] [] [] []
q) Hacer tareas o actividades sencillas
Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [

[l

]
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Anexo III. Cuestionario Health Related Quality of Life for Eating
Disorders version 2 (HeRQoLEDv2)

A continuacidn se presenta el cuestionario Health Related Quality of Life for Eating
Disorders version 2 (HeRQoLEDv2) disefiado para medir la calidad de vida
relacionada con la salud en pacientes con un trastornod e la conducta de la

alimentacion.

En el cuestionario que tienes en tus manos encontraras algunas preguntas sobre tu

calidad de vida, tu alimentacion y diferentes aspectos de tu vida diaria.

Por favor, es importante que contestes a todas las preguntas marcando con una X
la alternativa que elijas. No hay respuestas correctas o incorrectas. Si no estas
segura de como responder a una pregunta, da la respuesta que mejor describa tu
situacion. Completar todas las preguntas te supondra aproximadamente 20

minutos.

Todas las respuestas que nos des serdn tratadas con la mas absoluta

confidencialidad.

I EJEMPLO I

En cada pregunta, por favor, marca con una X la respuesta que elijas.

En las dltimas 4 semanas, ;has tenido dificultades para dormir?

Nunca  Casinunca Algunas Bastantes Casi Siempre
veces veces siempre

yg/ D D 0 0 O

Si te equivocas o cambias de opinién, rodea con un circulo la respuesta
incorrecta y vuelve a marcar con una X tu respuesta definitiva.

En las dltimas 4 semanas, ;has tenido dificultades para dormir?

Nunca Casi nunca Algunas Bastantes Casi Siempre
veces veces siempre

@ >’ 0 = 0 =
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Estas primeras preguntas quieren conocer si has tenido alguno de los

siguientes sintomas.

Durante las ultimas 4 semanas, ;has tenido alguno de los siguientes sintomas
o molestias?

Nunca Casi Algunas Bastantes Constante

(0) nunca veces veces mente

(1) (2) (3) (4)
1. Palpitaciones 0O 0O O O O
2. Mareos O O O O O
3. Dificultad para respirar | 0 0O 0O 0O
4. Dolor muscular O O O O O
5. Digestiones pesadas 0O 0 O O O
6. Estrefiimiento 0o | 0O 0O 0O
7. Mayor sensacién de frio | O 0 O O

o soportar peor el frio

8. Cansancio fisico 0 | 0O | 0O

9. Durante los ultimos 3 meses y en relacion a lo que tu consideras normal,
;has tenido problemas porque se te caia el pelo excesivamente?

O 0 Nunca

O 1 Casi Nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces

O 4 Constantemente

10 ®. Durante los ultimos 3 meses, ;has tenido problemas en los dientes y/o
en la boca?
0O 4 Si, graves
O 3 Si, moderados

0O 2 Si, leves

O 0 No, ninguno.
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11.Durante los ultimos 3 meses, ;has tenido la regla?

O Sj, los tres meses

O Una o dos reglas durante los 3 ultimos meses

O No he tenido regla en los 3 ultimos meses

O Necesito tomar anticonceptivos (pildora) para tener la regla.

O No tengo la regla por embarazo, operacion u otras circunstancias. Por favor,

especifica la razon:

O Tomo anticonceptivos.

Las siguientes preguntas se refieren a diferentes comportamientos que

pueden presentarse con relacion a la alimentacion.

Durante las ultimas 4 semanas, ;has intentado controlar o reducir tu peso
(no engordar) y/o alcanzar una figura mas delgada, de alguna de las
siguientes maneras?

Nunca 1 vez 2-3 1-2 veces 3-6 veces Todos
(0) al vecesal ala ala los
mes mes semana semana dias
1) (2) (3) (4) (5)
12.Estando algin dia sin 0 | | O | O
comer, aunque tuvieses
hambre
13.Saltandote algunas 0O 0 0 | 0O 0O
comidas, aunque tuvieses
hambre
14.Comiendo exclusivamente 0 0O O O 0o 0O
alimentos bajos en
calorias
15.Evitando comer con otras 0 0O 0O O (] O
personas
16.Comiendo cada dia los 0 0 O O 0O O
mismos alimentos
17.Realizando ejercicio en [ 0 0 | 0O O

exceso para “quemar
calorias”
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18.En los ultimos 3 meses, ;ha habido ocasiones que has comido lo que otras
personas considerarian una gran cantidad de comida, en un corto espacio

de tiempo junto con una sensacion de no poder parar de comer?

* Un atracén se caracteriza por tener fuertes impulsos de comer, durante los

cuales ingieres en un breve espacio de tiempo (por lo general, menos de dos

horas) grandes cantidades de comida (que seria considerada también una gran
cantidad por otras personas) o grandes cantidades de alimentos que generalmente

te prohibes, sintiendo que eres incapaz de parar de comer.

O 0 Nunca

O 1 Menos de 1 vez a la semana

O 2 Alrededor de 2 veces a la semana
0O 3 Casi todos los dias

O 4 Todos los dias, una vez al dia

O 5 Todos los dias, varias veces al dia

19.;Con qué frecuencia piensas en darte un atracén?

0O 0 Nunca

O 1 Menos de 1 vez a la semana

O 2 Alrededor de 2 veces a la semana
O 3 Casi todos los dias

O 4 Todos los dias, una vez al dia

O 5 Todos los dias, varias veces al dia

20.;Te provocas el vomito, o empleas otros métodos (como laxantes,
diuréticos etc.) para evitar un aumento de peso o para aliviar la sensacion

de malestar/culpa?
O 0 Nunca
O 1 Menos de 1 vez a la semana
O 2 Alrededor de 2 veces a la semana
O 3 Casi todos los dias
O 4 Todos los dias, una vez al dia
O 5 Todos los dias, varias veces al dia

21.;Con qué frecuencia has pensado en vomitar o emplear otros métodos
(laxantes, diuréticos u otros) para evitar un aumento de peso o para

aliviar la sensacion de malestar/ culpa?
0O 0 Nunca
O 1 Menos de 1 vez a la semana
O 2 Alrededor de 2 veces a la semana
O 3 Casi todos los dias
O 4 Todos los dias, una vez al dia
O 5 Todos los dias, varias veces al dia
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22.;Sueles comer en exceso cuando estas disgustada o estresada?

O 0 Nunca

O 1 Raras veces
O 2 Pocas veces
O 3 Algunas veces
O 4 Muchas veces
0O 5 Siempre

23.;Crees que tener que seguir alguno de los COMPORTAMIENTOS anteriores
(desde la pregunta 12 a la 22), afecta negativamente a tu Calidad de Vida?

O Nada

O Un poco
0O Algo

[0 Bastante
O Mucho

O No tengo ninguno de estos habitos

En el siguiente bloque te presentamos algunas preguntas sobre la percepcion

que tienes de tu cuerpo.

En las dltimas 4 semanas...

24.En general, ;te has sentido gorda, a pesar de que otras personas
(familiares, amigos, médicos, etc.) te dicen que no lo estas?
0O 0 Nunca
0O 1 Casi nunca
O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre
0O 5 Siempre

25.;Has pensado que algunas partes de tu cuerpo, por ejemplo, cadera,

cintura o muslos, son excesivamente grandes o anchas respecto al resto
del cuerpo?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

0O 2 Algunas veces

O 3 Bastantes veces

O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre
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26.;Te has sentido preocupada por tu peso?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

27.;Has estado preocupada por la posibilidad de ganar peso o engordar?

O 0 Nunca

0O 1 Casi nunca

0O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

28.;Has evitado situaciones en las que otros puedan ver tu cuerpo como, por

ejemplo, en el gimnasio, en la piscina o en la playa?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

29.;Te has sentido incomoda viendo tu cuerpo en un espejo, reflejado en un
cristal (en una ventana, en un escaparate), al desnudarte o al ducharte?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

30.El estar preocupada por tu peso o figura, ;ha hecho que te quedaras en

casa?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre
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31.®;Estas satisfecha con tu apariencia fisica?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

Las preguntas que siguen se refieren a como te has sentido y como te han ido
las cosas durante las ultimas 4 semanas. En cada pregunta responde lo que se
parezca mas a como te has sentido.

Durante las ultimas 4 semanas, ;cuanto tiempo...

Nunca Casi Algunas Bastantes Casi Siempre
(0) nunca veces veces siempre (5)

(1) (2) (3) (4)

32.has estado muy 0O 0O 0O | 0O 0O
nerviosa?

33.te has sentido tan baja 0 0O 0O | 0O 0O
de moral que nada podia
animarte?

34.® te has sentido 0O 0O 0O | 0O 0O
calmada y tranquila?

35.te has sentido 0O 0 0 | 0O 0O
desanimada y triste?

36.® te has sentido feliz? 0 | 0O ] 0O 0O

37.has tenido cambios muy QO O O 0 O O

bruscos de humor que te
ha costado controlar?

38.En las ultimas 4 semanas, ;has tenido dificultades para dormir sin
medicacién?

O 0 Nunca

0O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre
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39.®En las ultimas 4 semanas, ;sientes que has dormido y descansado lo
suficiente como para estar despejada durante el resto del dia?

O 5 Nunca

O 4 Casi nunca

O 3 Algunas veces
O 2 Bastantes veces
O 1 Casi siempre

O 0 Siempre

40.;Has sentido que no vales nada?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

durante las ultimas 4 semanas...

En tus estudios, trabajo o actividades cotidianas y debido a algun
PROBLEMA EMOCIONAL, (como estar triste, deprimida o nerviosa),

Nunca Casi Algunas Bastantes Casi Siempre
(0) nunca veces veces siempre (5)
1) (2 (3) (4)
41.;has tenido que 0 0O 0 0 0 0
esforzarte mas y/o
dedicar mas tiempo de lo
habitual por algin
problema emocional?
42.;has conseguido o has | 0 0 0 0 |
rendido menos de lo que
hubieras querido por
algun problema
emocional?
43.;te ha costado mas | 0 0 0 0 |
mantener la atencién por
algin problema
emocional?
44. ;has tenido que dejar de 0 0O 0 0 0 0

hacer algunas tareas por
algiin problema
emocional?
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En tus estudios, trabajo o actividades cotidianas y debido a algun
PROBLEMA FiSICO (como estar cansada, no haber podido dormir bien,

tener mareos...), durante las gltimas 4 semanas...

Nunca Casi Algunas Bastantes Casi Siempre

(0) nunca veces veces siempre (5)
(1) (2) (3) (4)
45.;has tenido que esforzarte 0 0 0 0 0 0

mas y/o dedicar mas
tiempo de lo habitual por
algiin problema fisico?

46.;has conseguido o has | 0 | 0 0 0
rendido menos de lo que
hubieras querido por
algun problema fisico?

47.;te ha costado mas ] 0 ] 0 O O
mantener la atencién por
algun problema fisico?

48.;has tenido que dejar de 0O 0O 0O 0O 0O 0
hacer algunas tareas por
algun problema fisico?

En este bloque te presentamos algunas afirmaciones sobre tu forma de ser

para que indiques en qué medida te identificas con ellas.

En los ultimos 3 meses...

49.;Crees que te ha faltado confianza en tus propias capacidades?

O 0 Nunca

0O 1 Casi nunca

0O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

50.;Has creido que tenias que hacer las cosas perfectamente o no hacerlas?

O 0 Nunca

0O 1 Casi nunca

0O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre



Anexos 249

51.;Te has fijado objetivos muy exigentes y si no los has conseguido te has
sentido insatisfecha?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

52.;Has pensado que los demas esperan de ti resultados sobresalientes?

O 0 Nunca

O 1 Casi nunca

O 2 Algunas veces
O 3 Bastantes veces
O 4 Casi siempre

0O 5 Siempre

Las siguientes preguntas se refieren a como son EN LA ACTUALIDAD tus

relaciones sociales habituales con tu familia, amigos, pareja...

53.;En qué medida tus preocupaciones en torno a la alimentacion afectan
negativamente tu vida social habitual (relaciones con conocidos,
compaiieros de trabajo o estudios...)?

O 0 Nada

O 1 Un poco
0O 2 Algo

O 3 Bastante
0O 4 Mucho

54.;En qué medida tus preocupaciones en torno a la alimentacion afectan
negativamente a tu relaciéon familiar (hablar menos, mas discusiones,
menos confianza, etc.)?

0O 0 Nada

O 1 Un poco
O 2 Algo

O 3 Bastante
O 4 Mucho
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55.;.En qué medida tus preocupaciones en torno a la alimentacion afectan

negativamente a tus relaciones con amigos cercanos (exceptuando tu
pareja)?

O 0 Nada

O 1 Un poco
0O 2 Algo

O 3 Bastante
O 4 Mucho

56.;Crees que tu problema de alimentacion afecta negativamente tu relacion
de pareja o la posibilidad de encontrarla?

0O 0 Nada

O 1 Un poco
0O 2 Algo

O 3 Bastante
O 4 Mucho

57.;Crees que tu interés hacia el sexo esta alterado por tu problema de
alimentacion?

0O 0 Nada

O 1 Un poco
O 2 Algo

O 3 Bastante
O 4 Mucho

58.Las siguientes frases se refieren a tu actitud hacia la alimentacién. Por
favor, marca la frase con la que mas te identifiques:

[1 No tengo ni he tenido ningtin problema con la alimentacién ni me pasa ni
me ha pasado nada que necesite cambiar

[J Pienso que tengo algtin problema con la alimentacién pero no he intentado
nada para solucionarlo

[1 Creo que tengo que hacer algo para solucionar este problema con la
alimentacion que me preocupa

O

Estoy trabajando para cambiar mi problema de alimentacién

O

He conseguido solucionar mi problema con la alimentacion totalmente o
casi totalmente
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Por ultimo, por favor, conteste a estas preguntas que piden datos generales
sobre ti. Esta informacion, al igual que la que nos ha facilitado a lo largo de

toda la encuesta, es completamente confidencial.

Edad: - anos
Pesoactual: Kg
Altura aCtual: ..................................... Cm
Sexo: [ Mujer O Hombre

:Cual es tu estado civil actual?

1 Soltera/o

[1 Casada/o o conviviendo con la pareja
0  Viuda/o

[1 Separada/o o divorciada/o

(Cual es tu nivel de estudios? (sefiala el nivel de estudios que hayas
alcanzado hasta el momento actual)

1 Sin estudios

1 Estudios primarios (ESO / hasta 82 de EGB)

[0 Estudios secundarios (LOGSE / FP, REM, BUP...)
[]  Estudios superiores (universitarios)

1 He finalizado estudios superiores (universitarios)

(Cual es tu situacion laboral actual? (elige la o las respuestas que sean
apropiadas)

Trabajo a tiempo completo

Trabajo a tiempo parcial

Desempleada

Estudiante ( 6 estds matriculado en algtin curso)
Incapacidad laboral

Ama de casa

oooooon

Baja laboral

Fecha en que rellenas el cuestionario: / / (dia/mes/afio)
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Si quieres hacer algin comentario sobre el cuestionario en general o sobre

alguna pregunta en concreto, puedes utilizar este espacio.

Numero de
pregunta Comentarios

[ MUCHAS GRACIAS POR TU COLABORACION
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Anexo IV. Version reducida del cuestionario Western Ontario and

McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

A continuacién se presenta la version reducida del cuestionario Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) disefiado para medir

dolor y funcién en pacientes con artrosis de extremidad inferior.

CUESTIONARIO REDUCIDO WOMAC

Las preguntas que siguen se refieren al dolor y dificultad en la realizacion de
diferentes actividades que usted pudiera tener debido a sus problemas de

cadera.

Para cada una de las siguientes preguntas, elija s6lo una respuesta y marquela
poniendo una X sobre el cuadrado. Conteste por favor todas las preguntas. Si no
esta seguro/a de como responder a una pregunta, por favor conteste lo que le

parezca mas cierto.

1. Las siguientes preguntas tratan sobre la intensidad del dolor que ha tenido
durante el altimo mes en la/s cadera/s afectada/s. Si no realiza alguna de las

actividades, contéstela pensando como cree usted que podria realizarla.
Pregunta: ;Cuanto dolor tiene?

a) Al andar por un terreno llano

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [

b) Al subir o bajar escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [
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c) Al estar sentado o tumbado

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ L] [] [] [

2. Las siguientes preguntas se refieren a la dificultad que usted ha tenido para
hacer ciertas cosas durante el ultimo mes. Si no realiza alguna de las

actividades, contéstela pensando cdmo cree usted que podria realizarla.

Pregunta: ;Que grado de dificultad tiene al...?

a) Bajar escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

b) Subir las escaleras

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [l [ [ [

c) Levantarse después de estar sentado

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

d) Andar por un terreno llano

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo
[] [] [] [] []

e) Entrary salir de un coche

Ninguno Poco Bastante Mucho Muchisimo

[ [ [ [] [
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f) Ir de compras

Ninguno Poco Bastante
[] [] []

g) Ponerse los calcetines / medias

Ninguno Poco Bastante

[ L] []

h) Sentarse y levantarse del retrete, inodoro

Ninguno Poco Bastante

[ [ [

Mucho

Mucho

Mucho

[

Muchisimo

[

Muchisimo

[

Muchisimo

[
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Anexo V. Cuestionario Health Related Quality of Life for Eating
Disorders-Short Version (HeRQoLED-S)

A continuacion se presenta el cuestionario reducido Health Related Quality of Life
for Eating Disorders-Short Version (HeRQoLED-S) disefiado para medir la calidad
de vida relacionada con la salud en pacientes con un trastornod e la conducta de la

alimentacion.

MARCA CON UNA X' LA CASILLA QUE MAS SE AJUSTE A TU SITUACION

e Durante las ultimas 4 semanas, ;has intentado controlar o reducir tu peso

(no engordar) y/o alcanzar una figura mds delgada, de alguna de las
siguientes maneras?

0 Estando algun dia sin comer, aunque tuvieses hambre.

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

9 Saltandote algunas comidas, aunque tuvieses hambre.

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

9 Evitando comer con otras personas.

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

e " Se terminaron las preguntas sobre N
0 controlar el peso, POR FAVOR, y
) S T CONTINUA CON LAS SIGUIENTES JPbted

e En las ultimas 4 semanas...

eEn general, ;te has sentido gorda, a pesar de que otras personas
(familiares, amigos, médicos, etc.) te dicen que no lo estas?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre
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al;Has pensado que algunas partes de tu cuerpo, por ejemplo, cadera,

cintura o muslos, son excesivamente grandes o anchas respecto al resto del
cuerpo?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ . Te has sentido preocupada por tu peso?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

a (Has estado preocupada por la posibilidad de ganar peso o engordar?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@,;Has evitado situaciones en las que otros puedan ver tu cuerpo como,
por ejemplo, en el gimnasio, en la piscina o en la playa?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ (En qué medida tus preocupaciones en torno a la alimentaciéon afectan

negativamente a tu relacion familiar (hablar menos, mas discusiones, menos
confianza, etc.)?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ (Crees que tu problema de alimentacién afecta negativamente tu
relacién de pareja o la posibilidad de encontrarla?

0O Nada O Un poco O Algo O Bastante O Mucho

SOLO QUEDAN ESTAS 10 ULTIMAS PREGUNTAS]

e Durante las ultimas 4 semanas, ;cudnto tiempo...

@ .Te has sentido feliz?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ (Has tenido cambios muy bruscos de humor que te ha costado

controlar?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre
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@ (Has sentido que no vales nada?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

e En tus estudios, trabajo o actividades cotidianas y debido a algin
PROBLEMA EMOCIONAL, (como estar triste, deprimida o nerviosa), durante
las ultimas 4 semanas...

@ (Has tenido que esforzarte mas y/o dedicar mas tiempo de lo habitual

por algun problema emocional?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ (Has conseguido o has rendido menos de lo que hubieras querido por algin
problema emocional?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

e En tus estudios, trabajo o actividades cotidianas y debido a algin
PROBLEMA FISICO (como estar cansada, no haber podido dormir bien,
tener mareos...), durante las tltimas 4 semanas...

@ . Te ha costado mas mantener la atencién por algin problema fisico?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

@ (Has tenido que dejar de hacer algunas tareas por algin problema fisico?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

.

e , Se terminaron las preguntas
~ sobre problemas fisicos

- —_——

,;Crees que, en las ultimas 4 semanas, te ha faltado confianza en tus
ropias capacidades?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre
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@ En las ultimas 4 semanas, ;has creido que tenias que hacer las cosas
erfectamente o no hacerlas?

0O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre

En las ultimas 4 semanas, ;te has fijado objetivos muy exigentes y si no
los has conseguido te has sentido insatisfecha?

O Nunca O Casi nunca O Algunas veces O Bastantes veces O Casi siempre O Siempre
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