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Resumen

Antecedentes: Para los sistemas de salud actuales, la medicion y la generacion de indicadores
que permitan evaluar los resultados en salud, han tomado gran relevancia como parte de la
calidad en la atencion. En consecuencia, los procesos de adaptacion y validacion de los instru-
mentos, son importantes para tener herramientas de medicion fiables. El instrumento Florida
Patient Acceptance Survey, es una escala especifica para medir la aceptacion de las personas
a los dispositivos cardiacos.

Método: estudio de tipo metodologico, en el cual se llevé a cabo la validez facial, de contenido
y confiabilidad de la version en espanol del instrumento Florida Patient Acceptance Survey. La
validez facial y de contenido se realiz6 mediante el juicio de expertos, utilizando las pruebas
estadisticas de Coeficiente Kappa de Fleiss e indice de Lawshe modificado. Para realizar la
prueba de confiabilidad se utilizo la teoria del item; participaron 126 personas implante de un
dispositivo de estimulacion cardiaca. La fiabilidad se calculé mediante la prueba estadistica de
alfa de Cronbach.

Resultados: la validez facial evalud tres categorias: claridad, precision y comprension, mos-
trando un acuerdo moderado entre los jueces para las categorias. La validez de contenido
presentd un acuerdo substantivo entre los jueces, con un indice de Lawshe de 0,822. La
confiabilidad fue determinada con un alfa de Cronbach de 0,724.

Conclusiones: la version en espanol del Florida Patient Acceptance Survey, es un instrumento
fiable para medir la aceptacion de las personas con implante de dispositivo de estimulacion
cardiaca.
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Background: For the current health services, the measurement and generation of indicators
that enable health outcomes to be evaluated, is of great relevance as part of quality health
care. As a result, the adaptation and validation processes of measurement tools are important
to ensure that they are reliable to use. The Florida Patient Acceptance Survey is a specific scale
for measuring the acceptance of cardiac devices by individuals.

Method: A methodological-type study was carried out, in which the face validity, content and
reliability of the Spanish version of the Florida Patient Acceptance Survey. The face validity and
content was performed by expert consensus, using the statistical tests, Fleiss Kappa Coefficient
and the modified Lawshe index. The theory of the item was used to perform the reliability test,
in which a total of 126 individuals implanted with a cardiac stimulation device took part. The
reliability was calculated using the Cronbach alpha statistical test.

Results: The face validity evaluates three categories: clarity, precision, and comprehension,
showing a moderate agreement between the experts for the categories. There was a substantial
agreement in content validity among the experts, with a Lawshe index of 0.822. The reliability
was determined with a Cronbach alpha of 0.724.

Conclusions: The Spanish version of the Florida Patient Acceptance Survey, is a reliable tool to
measure the acceptance of individuals with cardiac stimulation device implant.

© 2018 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

Los avances tecnoldgicos en el campo de la medicina, han
permitido a las personas obtener nuevas formas de trata-
miento para alteraciones cardiacas que ponen en riesgo la
vida. Desde 1930, cuando aparecid el primer marcapaso
portatil, la estimulacion cardiaca cobré importancia para
mejorar la sobrevida de las personas, haciendo que su uso
sea mas frecuente y tenga un costo-beneficio relevante para
los sistemas de salud, en términos de afos de vida saludable
con calidad de vida —AVAC-'-3. Los dispositivos de estimu-
lacion cardiaca tienen tanto funciones diagnosticas como
terapéuticas y una gran complejidad técnica. A pesar de
su evolucion tecnoldgica a través del tiempo, aln las per-
sonas implantadas con este tipo de dispositivos, persisten
con dificultades para la aceptacion de los mismos en la vida
cotidiana, ya que suponen algunas limitaciones y cambios en
el estilo de vida>*-1°,

La aceptacion como constructo abarca no solo cuestio-
nes de caracter fisico, sino también psicoldgico y social''~"4.
Constituye una herramienta fundamental para obtener el
maximo de los beneficios que ofrece la tecnologia. Por tanto,
resulta relevante para el profesional de la salud evaluar
todos los aspectos que influyen en las condiciones de salud
de los individuos en aras de optimizar la calidad de la aten-
cién y obtener mejores resultados en términos de bienestar
y salud de las personas implantadas. En la literatura actual,
son escasos los instrumentos de medicion especificos para
las personas con dispositivos de estimulacion cardiaca. No
obstante, se encontr6é que el instrumento Florida Patient
Acceptance Survey (FPAS, su sigla en inglés), es una medida
especifica para este grupo poblacional y en virtud de sus

propiedades psicométricas dptimas, es un instrumento fiable
para medir la aceptacion de las personas a los dispositivos
de estimulacion cardiaca de una manera objetiva, definida
esta como el alojamiento psicoldgico y la comprension de
las ventajas y desventajas del dispositivo, la recomenda-
cion del dispositivo a los demas y la obtencion de beneficios
en términos de funcionamiento biomédico, psicologico y
social'".

EL FPAS consta de 18 items con escala de respuesta tipo
Likert. Evallla cuatro categorias o dimensiones: retorno a
la vida, distress relacionado con el dispositivo, valoracion
positiva y preocupaciones de la imagen corporal. La escala
fue desarrollada a través de un estudio psicométrico en el
2005, cuando se reportd un alfa de Cronbach de 0,83 para
toda la escala, mientras que para cada una de las categorias
o dimensiones un coeficiente de Cronbach entre 0,74 a 0,89;
asi mismo, se demostro validez convergente con la escala de
calidad de vida SF - 36 y validez divergente con las escalas
CES - D y STAI'". De igual forma, la escala fue adaptada
y validada en poblacion danesa, en la que reportan que la
validez del instrumento fue confirmada con los cuatro fac-
tores con un alfa de Cronbach que va de 0,73 a 0,85, por lo
que demostro ser una medida valida y fiable de aceptacion
al dispositivo en los pacientes que requieren estimulacion
cardiaca (tabla 1)'>1,

Este instrumento de origen anglosajon no cuenta con una
version en espanol; por tanto, el objetivo de este estu-
dio es obtener la version en idioma espanol adaptada al
contexto colombiano, que conserve la estructura del ins-
trumento original con propiedades psicométricas adecuadas
para su implementacion en la atencion en salud de las per-
sonas con implante de dispositivos cardiacos.
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Tabla 1

Validez y fiabilidad del Florida Patient Acceptance Survey (FPAS)

Prueba Resultado

Poblacion

Validez convergente

Correlacion en ocho subescalas del SF - 36: Funcion

Estadounidense

fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad,
social, rol emocional, salud mental.

Validez divergente

No muestra correlacion con los instrumentos STAI de

Estadounidense

ansiedad y CES-D de sintomas depresivos.

Validez discriminante
dispositivos.
Analisis factorial
Consistencia interna
Consistencia interna
Analisis factorial
varianza

Habilidad para detectar diferencias entre grupos de

Cuatro factores que explican el 42% de la varianza.

Alfa de Cronbach 0,83 para 15 items.

Alfa de Cronbach 0,85 para 15 items.

Confirma los cuatro factores que explican el 64,3% de la

Estadounidense

Estadounidense
Estadounidense
Danesa
Danesa

Fuente: Castillo Sierra DM, Gonzalez Consuegra RV. Intervencion de enfermeria para la aceptacion del paciente al cardiodesfibrilador,

aplicada en el preimplante.

Materiales y métodos

Es un estudio de tipo metodoldgico que aplica pruebas psi-
cométricas para llevar a cabo los procesos de validez facial,
validez de contenido, confiabilidad y consistencia interna,
en este caso del instrumento ‘‘FPAS version en Espafol’’.
La psicometria procura fortalecer y dar evidencias empiri-
cas de una u otra propiedad, conforme al proposito de la
medicion; garantiza que los instrumentos de medida sean
debidamente estandarizados y posean validez'”.

Las dos caracteristicas métricas esenciales para valorar
la precision de un instrumento son la validez y la fiabili-
dad; la validez de una medida entendida como el grado en
que proporciona informacion del fenémeno que pretende
medir y no de otros'®. Burns y Grove'® refieren que la vali-
dez de un instrumento es la determinacion del alcance con
que este es capaz de reflejar las caracteristicas del con-
cepto abstracto que se examina, mientras que para Polit
y Hungler?® la validez constituye el segundo criterio de
importancia para evaluar la idoneidad de un instrumento
cuantitativo; denota el grado en que el instrumento mide
lo que se supone que debe medir. En este caso, la vali-
dez facial o aparente es el grado en que una situacion
de medida parece ser valida desde el punto de vista del
observador'® y la validez de contenido que se mide para
evitar conclusiones invalidas a partir de una escala o ins-
trumento. En esta esta la informacion que se recoge de los
items debe satisfacer adecuadamente los criterios concep-
tuales y el alcance de los mismos para explicar un fenémeno
en salud'®. Esta medicion se logra a partir de criterios de un
panel de expertos, quienes evaluan las variables con las que
se define?'.

Por otra parte, la fiabilidad se refiere a la exactitud con
la que el instrumento mide el atributo para el cual esta
disefado. Si los puntos que componen una escala miden,
en teoria, el mismo constructo, los cuales deben mostrar
una alta correlacion, la escala debe mostrar un alto grado
de homogeneidad??. Cronbach ha expresado que la confiabi-
lidad de un instrumento de medicion, se refiere al grado en
que su aplicacion repetida al mismo objeto o sujeto, produce

iguales resultados, es decir a la condicion de ser reproduc-
tible, en otras palabras la capacidad de mostrar resultados
analogos en situaciones similares?3.

Procedimiento
Validez facial

La validez facial se llevé a cabo mediante el juicio de exper-
tos: una enfermera experta en dispositivos de estimulacion
cardiaca, dos enfermeras con experiencia en validacion
de instrumentos de medicion y manejo de pacientes con
alteraciones del rimo cardiaco, un enfermero psicologo
especialista en Salud Mental y un médico electrofisiologo.
Cada experto evallo los criterios de claridad, precision y
comprension de cada uno de los items, asignando el puntaje
correspondiente (tabla 2).

Validez de contenido

Se realizo, asi mismo, a partir del juicio de expertos. El
objetivo del juicio consiste en evaluar qué tan relevantes y
representativos son los items del instrumento para la acep-
tacion del paciente al dispositivo. Para evaluar la validez de
contenido se ha decido trabajar con los criterios de Lawshe
modificados por Tristan, en tres categorias: esencial, util
pero no esencial y no necesario*.

Confiabilidad

Se hizo a través de la teoria del item, para lo cual se
tomaron siete personas por item teniendo en cuenta que
el instrumento FPAS version en espanol tiene 18 items. En
total participaron 126 personas con implante de dispositivos
de estimulacion cardiaca: marcapasos, cardiodesfibrilador y
cardiorresincronizadores, para llevar a cabo la prueba de
confiabilidad, previo diligenciamiento del consentimiento
informado.
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Tabla 2 Criterios para evaluar la validez facial o aparente

Puntaje

Observacion

Claridad: se refiere a 1
que el item esta
redactado de tal forma 2

que permite su facil y
rapida comprension.

3
Precision: se refiere a 1
que el item esta
redactado de forma 2
puntual y exacta; no da
lugar a dudas.

3
Comprension: se refiere 1
a que al leer el item se
entiende lo que se 2
quiere decir.

3

Se otorga este valor cuando el item
no cumple con el criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple moderadamente con el
criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple con el criterio.

Se otorga este valor cuando el item
no cumple con el criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple moderadamente con el
criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple con el criterio.

Se otorga este valor cuando el item
no cumple con el criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple moderadamente con el
criterio.

Se otorga este valor cuando el item
cumple con el criterio.

El item no es claro.

El item requiere una modificacion
especifica en relacion con el orden de
las palabras.

El item es claro, no requiere
modificacion.

El item no es preciso.

El item requiere una modificacion
especifica en relacion con las
palabras para mejorar su exactitud.
El item es preciso

El item no es comprensible.

El item requiere de una modificacion
especifica para poder interpretar su
significado.

El item es comprensible; permite
interpretar y entender su significado.

Fuente: Castillo Sierra DM, Gonzalez Consuegra RV. Intervencion de enfermeria para la aceptacion del paciente al cardiodesfibrilador,

aplicada en el preimplante.

Tabla 3 Criterios George y Mallery

Coeficiente alfa >0,9 Excelente
Coeficiente alfa >0,8 Bueno

Coeficiente alfa >0,7 Aceptable
Coeficiente alfa >0,6 Cuestionable
Coeficiente alfa >0,5 Inaceptable

Fuente: Gliem JA, Gliem RR. Calculating, interpreting, and
reporting Cronbach’s alpha reliability coefficient for Likert-type
scales. Midwest Research-to-Practice Conference in Adult, Con-
tinuing, and Community Education.

Consistencia interna

La medida de la fiabilidad se efectué mediante el coefi-
ciente de alfa de Cronbach de acuerdo con el criterio general
de George y Mallery, el cual asume que los items medidos
en escala tipo Likert miden un mismo constructo y estan
altamente correlacionados?® (tabla 3)

Analisis estadisticos

Para las variables sociodemograficas se realizé un analisis
descriptivo, utilizando distribucion de frecuencias y porcen-
tajes para realizar la caracterizacion de la muestra. Para la
validez facial o aparente y la validez de contenido, se uti-
lizaron las pruebas estadisticas del coeficiente de kappa de
Fleiss, cuyo resultado se evalla con la interpretacion dada
por Landis y Koch (tabla 4) y el indice de Lawshe modificado
por Tristan, quien sefiala que se considera como acepta-
ble cuando reporta un CVR’ de 0.5823, independiente del
numero de expertos que se incluyen (72); de esta manera se

Tabla 4 Interpretacion de Landis y Koch

' Interpretacion

<0 Poor agreement

0,01 - 0,20 Slight agreement

0,21 - 0,40 Fair agreement

0,41 - 0,60 Moderate agreement

0,61 - 0,80 Substantial agreement
0,81 - 1,00 Almost perfect agreement

Fuente: Landis JR, Koch GG. The measurement of observer
agreement for categorical data. Biometrics. 1977;33:159-74.

establecio la concordancia entre los jueces. La fiabilidad fue
calculada a través de la prueba estadistica del coeficiente
de alfa de Cronbach.

Resultados
Variables sociodemograficas

La media de edad de los participantes fue de 68,37 DS
+14 anos (fig. 1); 58,9% pertenecia el género masculino
frente a 41,1% del femenino. El nivel educativo fue bajo:
el 70,2% correspondio a primaria y el 13,7% sin escolaridad.
El 51,6% vivia en el area urbana y el 48,4% en area rural. El
66,9% pertenece al estrato socioecondmico 1. El 35,5% eran
de estado civil casado, seguido del 24,2% viudez y 19,4% en
union libre. El 33,9% estaba desempleado, el 26,6% eran tra-
bajadores independientes y el 36,6% trabajaba en el hogar
y eran mujeres. En relacion con el tipo de dispositivo de
estimulacion cardiaca, el 58,9% de los participantes tenia
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Figura 1

marcapasos, el 32,3% cardiodesfibrilador y el 8,9% cardiorre-
sincronizadores. La media de tiempo del dispositivo con fue
de 4,06 DS + 4,5 afos de implantacion. EL 83,9% refirié cono-
cer laindicacion médica del dispositivo y 16,1% manifestd no
conocerla. En la tabla 5 se aprecian los resultados en todas
las variables sociodemograficas

Validez facial

Para determinar el grado de acuerdo entre los evaluadores
respecto a la claridad, precision y comprension de cada uno
de los items del instrumento, se calculo el indice de concor-
dancia de kappa de Fleiss y el indice de Lawshe modificado.
Los resultados muestran un acuerdo moderado entre los jue-
ces para las categorias de claridad, precision y comprension
(tabla 6).

Validez de contenido

Se evaluo a través de los expertos. Para tal fin se calculd
el indice de Lawshe modificado y el indice de concordancia
kappa de Fleiss. Para determinar si hubo un consenso entre
los expertos se considerd un CVR’ mayor 0,58; el resultado
de la prueba estadistica arrojo un indice de Lawshe modifi-
cado de 0,822, que de acuerdo con la interpretacion dada
por Tristan es satisfactorio. En relacion con el coeficiente
kappa de Fleiss, el resultado 0,624, mostré un acuerdo
substancial entre los jueces. Por tanto, los items evalua-
dos representan el contenido de lo que la escala pretende
evaluar, que es la aceptacion al dispositivo de estimulacion
cardiaca (tabla 7).

Confiabilidad

El analisis estadistico se llevo a cabo mediante el uso del
programa estadistico SPSS version 24. La prueba del coefi-
ciente de Cronbach de toda la escala es de 0,724, por lo que
el instrumento FPAS version en espaiiol, es fiable para medir
la aceptacion del paciente al dispositivo de estimulacion
cardiaca.

Tabla 5 Variables sociodemograficas

Género
Masculino 58,9%
Femenino 41,1%
Nivel educativo
Primaria 70,2%
Bachillerato 11,3%
Técnico 0,8%
Universitario 3,2%
Posgrado 0,8%
Ninguno 13,7%
Ubicacion
Urbana 51,6%
Rural 48,4%
Estrato socioeconémico
Nivel 1 66,9%
Nivel 2 27,9%
Nivel 3 4,8%
Nivel 4 0,8%
Estado civil
Soltero 15,3%
Casado 35,5%
Union libre 19,4%
Separado 5,6%
Viudo 24,2%
Ocupacion
Empleado 1,6%
Independiente 26,6%
Desempleado 33,9%
Pensionado 1,6%
Otro 36,3%
Tipo de dispositivo
Marcapasos 58,9%
Cardiodesfibrilador 32,3%
Cardiorresincronizador 8,9%

Tiempo del Dispositivo (afios) Con una media de 4 +- DS 4,5

Fuente: Castillo Sierra DM, Gonzalez Consuegra RV. Intervencion
de enfermeria para la aceptacion del paciente al cardiodesfibri-
lador aplicada en el preimplante.

Tabla 6 Validez facial

Criterio evaluado Kappa de Fleiss Lawshe modificado

Claridad 0,54 0,733
Precision 0,42 0,678
Comprension 0,60 0,79

Fuente: Castillo Sierra DM, Gonzalez Consuegra RV. Intervencion
de enfermeria para la aceptacion del paciente al cardiodesfibri-
lador aplicada en el preimplante.

Discusion

Los resultados de las variables sociodemograficas permi-
tieron observar algunas tendencias propias del contexto
colombiano, en las personas con un dispositivo de esti-
mulacion cardiaca. Una de ellas esta relacionada con el
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Tabla 7 Estadisticas de fiabilidad
Alfa de Alfa de Cronbach basado en NUmero de
Cronbach elementos estandarizados elementos
0,724 0,702 18

Fuente: Castillo Sierra DM, Gonzalez Consuegra RV. Intervencion
de enfermeria para la aceptacion del paciente al cardiodesfibri-
lador aplicada en el preimplante.

género, ya que la muestra difiere de otros estudios reali-
zados en este grupo poblacional, en donde predomina el
género masculino?-??, Los resultados muestran que la pobla-
cion femenina participante tiene un nimero importante de
representacion (H: 58,3% vs. M: 41,1%), dato que puede lle-
gar a ser importante para establecer diferencias por género
frente a la experiencia de vivir con un dispositivo de esti-
mulacion cardiaca. Otro aspecto relevante tiene que ver con
la ocupacion de la poblacion implantada, pues se encontro
que la mayoria no tiene un empleo o trabaja como indepen-
diente, situaciones que afectan el rol social que desempenan
y la calidad de vida de las familias en las que se encuen-
tran inmersos. De igual forma, el 48,4% de la poblacion
vive en area rural, otra caracteristica crucial para la aten-
cion en salud de las personas implantadas, si se tiene en
cuenta que el acceso a los servicios de salud en las zonas
rurales colombianas tiene limitaciones significativas, frente
a la oportunidad y el nivel de atencion requerido para las
personas con dispositivos cardiacos®®>'.

Por otra parte, la version en espanol del instrumento
FPAS, en la fase de adaptacion transcultural para el contexto
colombiano, tuvo modificaciones, las cuales no afectaron
la estructura del instrumento original y lo que se pretende
medir, hecho que fue corroborado a través de las pruebas
de validez y fiabilidad, en las que se obtuvieron resultados
aceptables, que son similares a la validacion del instru-
mento original y a la version adaptada en la poblacion
danesa'’"">'¢, De ahi que la escala permita medir la acepta-
cion al dispositivo de las personas implantadas. Frente a las
caracteristicas sociodemograficas de los participantes, exis-
ten algunos aspectos similares, tales como la edad promedio
que se encuentra por encima de los 60 anos, en su mayo-
ria poblacion masculina, casados; al igual que el estudio de
Burns et al."" este estudio incluyo tres tipos de dispositi-
vos cardiacos, sin embargo, la mayoria de los participantes
de esta validacion contaba con marcapasos y una propor-
cion menor con otros dos tipos de dispositivos, hecho que
difiere del estudio original del instrumento en cuanto a una
distribucion homogénea de la muestra frente al tipo de dis-
positivo.

La evaluacion por parte de expertos en el area de las
alteraciones del ritmo cardiaco y la salud mental, permite
abordar de manera mas homogénea el cuidado de enfer-
meria y las necesidades de salud que tienen las personas
con implante de un dispositivo de estimulacion cardiaca en
la vida cotidiana. Sin embargo, una de las dificultades de
este estudio consistid en encontrar expertos, dado que se
encuentran profesionales de enfermeria con conocimientos
practicos en el area de Electrofisiologia, pero con poco abor-
daje en la validacion de instrumentos. De igual forma, este
proceso de validacion evidencié la importancia de abordar
la aceptacion de las personas al dispositivo, mas alla de una

mirada biotecnologica solamente, sino también de las nece-
sidades psicologicas y sociales que influyen en su calidad de
vida y en la manera de aprovechar los avances tecnologicos
en la vida cotidiana.

Por consiguiente, cada vez es mas necesario disponer de
instrumentos de medida en el ambito de la salud que se
puedan utilizar en la practica clinica e investigaciéon®’. La
validacion del instrumento permite tener una herramienta
disponible para la practica de enfermeria en el cuidado de
personas con dispositivos de estimulacion cardiaca, de facil
acceso y aplicacion, identificando necesidades de cuidado,
asi como estrategias especificas que puedan dar respuesta
para mejorar el bienestar y la salud de las personas implan-
tadas. Es importante senalar que una vez analizados los
datos, se evidenci6 que la mayoria de los participantes a
quienes se les aplico el instrumento, pertenece a un estrato
socioecondémico y nivel educativo bajo, circunstancia que
fortalece la comprensibilidad del instrumento.

Conclusion

El Cuestionario de Florida para la aceptacion del paciente,
FPAS, en su version en espafol, es un instrumento especi-
fico, valido y fiable para medir la aceptacion al dispositivo
de estimulacién cardiaca de las personas implantadas en el
contexto colombiano. Por tanto, esta herramienta puede ser
utilizada en el ambito clinico y en futuras investigaciones
que aborden el cuidado y las necesidades de atencién en
salud de este grupo poblacional.
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