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RESUMEN

El propoésito de este estudio fue Validar un cuestionario de control de asma en una poblacion de pacientes
pediatricos asmaticos residentes en la ciudad de Bogota. Para tal fin se realizo un estudio de cohorte
prospectiva y de validacion de escalas en una poblacion conformada por 80 nifios de 4 a 11
afos, sus padres y/o acudientes distribuidas en tres (3) Subgrupo A — pacientes para
Confiabilidad test-retest ( pacientes controlados en la basal se mantuvieron controlados en
la control), Subgrupo B — pacientes para analisis de sensibilidad al cambio ( pacientes no
controlados en la visita basal pasaron a controlados en el control) y Subgrupo C —
pacientes para validez de constructo, definida por un muestreo secuencial por conveniencia.
Dando como resultados que la correlacion entre la prueba basal y el control fue de r= 0,95,
el Alfa de Cronbach = 0.976 y el coeficiente de correlacion intraclase fue de CCI=0.954,
p<0.001, lo que significa que la concordancia entre los puntajes basal y de control es alta.
Al ser un instrumento confiable y de facil aplicacion a los pacientes asmadticos para
identificar su grado de control, su uso regular en la practica clinica diaria, permitiria la
identificacion del estado actual y la evaluacion de la evolucion de los pacientes asmaticos.

Palabras claves: Asma. Validacion. Childhood asthma control test

ABSTRACT

The purpose of this study was to validate a questionnaire of control of asthma in a
population of pediatric patients asthmatic residents in the city of Bogota. For such aim I am
realized a study of prospective cohort and validation of scales in a population conformed by
80 children of 4 to 11 years, its parents distributed in three (3) Sub-group - patients for
Trustworthiness test-retest (patient controlled in the basal one they stayed controlled in the
control), Sub-group B - patients for sensitivity analysis to the change (patient controlled in
the basal visit they did not happen to controlled in the control) and Sub-group C - patients
for validity of constructs, defined by a sequential sampling by convenience. Giving like
results that the correlation between the basal test and the control was of r= 0.95, the Alpha
of Cronbach = the 0,976 and coefficient of correlation intraclass were of CCI=0.954,
p<0.001, what means that the agreement between the score basal and of control is high. To
the being a reliable instrument and of easy application to the asthmatic patients to identify
its degree of control, it’s actually daily clinical regular use, would allow to the
identification of the present state and the evaluation of the evolution of the asthmatic
patients.

Key words: Asthma. Validation. Childhood asthma control test



INTRODUCCION

El presente estudio aborda matices sobre la cooperacion del nifio y la familia ante los
signos y sintomas de asma, la evolucion del tratamiento y el control se mide por medio de
test que ayudan al seguimiento de los sintomas, el childhood asthma control test es
utilizado en forma regular por los profesionales médicos y asistenciales en nifios para
evaluar de forma rapida la enfermedad. La prueba de control del asma infantil es un método
que permite hacer seguimiento confiable y preciso en el control del asma de nifios entre los
cuatro y los once afos de edad. Facilita el seguimiento de sintomas, ayudan a padres y
personal médico asistencial a determinar si el asma esta controlada. Esta prueba se disefio y
aplico inicialmente en los Estados Unidos y fue aceptada por la American College of

Allergy, Asthma and Immunology (ACAAI).

La utilizacion de test como estos en diferentes centros de atencion en Colombia es comun,
pero se ha dejado de lado que la poblacidén posee caracteristicas socioculturales, étnicas y
demograficas variadas; en Bogota la poblacion de nifios con diagnostico de asma son
atendidos en diferentes centros de salud donde se realizan intervencién médica que incluye
aspectos preventivos, farmacologicos, y educativos. Con el fin de mejorar y vigilar el uso
adecuado de los medicamentos y el control de sintomas se hace necesaria la aplicacion de
pruebas como el Childhood Asthma Control Test (prueba de control del asma infantil). La
confiabiliada de los datos debe ser optima es por esto que es necesaria su validacion para
que la informacion recolectada sea confiable.

El proposito de este estudio fue Validar un cuestionario de control de asma en una

poblacion de pacientes pediatricos asmaticos residentes en la ciudad de Bogota. Para tal fin



se realizo un estudio de cohorte prospectiva y de validacion de escalas en 80 nifios y sus
respectivos padres dando como resultados que la correlacion entre la prueba basal y el
control fue de r= 0,95, el Alfa de Cronbach = 0.976 y el coeficiente de correlacion
intraclase fue de CCI=0.954, p<0.001, lo que significa que la concordancia entre los
puntajes basal y de control es alta. Al ser un instrumento confiable y de facil aplicacion a
los pacientes asmaticos para identificar su grado de control, su uso regular en la practica
clinica diaria, permitiria la identificacion del estado actual y la evaluacion de la evolucion

de los pacientes asmaticos.
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CONTEXTO

1. PROBLEMA

El asma es la enfermedad crénica mas frecuente en la infancia, afectando, en una u otra
medida, aproximadamente a un 10% de la poblacién infantil de los paises desarrollados'.
Existe un amplio consenso que indica que se ha producido un incremento de esta
enfermedad, asi como de las enfermedades alérgicas, especialmente durante las dos o tres
ultimas décadas. La explicacion de este aumento se ha atribuido, a multiples factores; entre
otros: a exposicion a acaros, animales domésticos, polen, contaminacion ambiental, época
del afio, estilo de vida, teoria de la higiene’, factores dietéticos, exposicion pasiva al humo
de tabaco e infecciones recurrentes”.

Se calcula que alrededor de 55 millones de personas en el mundo sufren de asma, con una
tasa de crecimiento anual de 2.3%, causando un gran impacto en la calidad de vida de los
pacientes®. En cuanto a la poblacién infantil, estos datos han sido confirmados por el
Estudio Internacional para el Analisis de Asma y Alergias en la Nifiez (ISSAC) donde se
aplico un cuestionario estandarizado a nifios de 56 paises de todo el mundo para determinar
la frecuencia de asma. El estudio reveld que la prevalencia es mayor en los nifios que viven
en paises industrializados que en aquellos que viven en paises en vias de desarrollo’.

En Colombia el estudio nacional realizado entre 1998 y 2001 en 6 ciudades, demostr6é que
la prevalencia de asma en la poblacion general era 8.1% a 13%, comparada con 14.8% en
EE.UU. con rangos en la poblacién infantil colombiana que variaron entre 12% y 29%.
Este estudio indica igualmente que la prevalencia fue significativamente menor para

Bogota y Barranquilla y mayor para San Andrés y Medellin®.

11



Los aspectos preventivos y educativos disminuyen la morbilidad, mejoran la calidad de
vida en el nifo, previenen las complicaciones, las exacerbaciones recurrentes y
contrarrestan los efectos adversos de los medicamentos antiasmaticos, el manejo
coordinado con el paciente, su familia, el pediatra y los deméas especialistas, cuanto mayor
sea el conocimiento que el paciente y su familia tenga sobre la enfermedad y su control,
mas eficaz resultard el tratamiento. Es indiscutible el papel que la educacion juega en el
manejo del asma, se debe educar no sélo por el derecho de las personas a saber todo lo que
necesitan acerca de su enfermedad, sino porque la intervencidon educativa en si es una

estrategia eficaz en el control a corto, medio y largo plazo.

La educacion no es por tanto un complemento, un afadido o un extra en el proceso de
intervencion y seguimiento, sino parte fundamental del mismo. Los objetivos educativos
deben estar perfectamente definidos y encaminados a una accioén cooperativa del nifio y la
familia en la atencion a su salud y abordar aspectos como: conocimiento de la enfermedad,
conocimiento de los sintomas y signos, conducta a seguir, control del estado fisico,
medicamentos, desencadenantes, ejercicio fisico.

El presente estudio aborda matices sobre la cooperacion del nifio y la familia ante los
signos y sintomas de asma, la evolucion del tratamiento y el control se mide por medio de
test que ayudan al seguimiento de los sintomas, el childhood asthma control test es
utilizado en forma regular por los profesionales médicos y asistenciales en niflos para
evaluar de forma rapida la enfermedad es por esto que se hace necesario realizar la

validacion de este test.
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2. JUSTIFICACION

El cuestionario Childhood Asthma Control Test (prueba de control del asma infantil) es un
método que permite hacer seguimiento confiable y preciso en el control del asma de nifios
entre los cuatro y los once aios de edad. Permite hacer seguimiento a los sintomas, ayudan
a padres y personal médico asistencial a determinar si el asma esta controlada. Esta prueba
se diseno y aplico inicialmente en los Estados Unidos y fue aceptada por la American

College of Allergy, Asthma and Immunology (ACAAI).

En Colombia se han utilizado diferentes pruebas con el mismo fin, sin tener en cuenta su
poblacidon que posee caracteristicas socioculturales, étnicas y demograficas variadas; en
Bogota muchos nifios con diagnostico de asma son atendidos en diferentes centros de salud
realizandoles intervencion médica que incluye aspectos preventivos, farmacologicos, y
educativos. Para mejorar y vigilar el uso adecuado de los medicamentos y el control de
sintomas se hace necesaria la aplicacion de pruebas como el Childhood Asthma Control
Test (prueba de control del asma infantil), es por esto que es inevitable su validacion para

que la informacion recolectada sea confiable.

3. PROPOSITO

Validar prueba de control del asma infantil con el fin que sea utilizada sin restricciones y de

forma confiable en la red medica Colombiana.
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4. OBJETIVO
4.1 General
Validar un cuestionario de control de asma en una poblacion de pacientes pediatricos

asmaticos residentes en la ciudad de Bogota.

4.2 Especificos

o Determinar la validez de los constructos del childhood asthma control test
o Determinar la fiabilidad test-retest del childhood asthma control test

o Determinar la sensibilidad al cambio del childhood asthma control test

5. MARCO TEORICO

El asma es un trastorno definido por sus caracteristicas clinicas, fisiologicas, y patoldgicas.
La caracteristica predominante es la historia de episodios de dificultad respiratoria,
particularmente en la noche, y acompanada frecuentemente por tos. Las sibilancias en la
auscultacion del térax es el hallazgo fisico encontrado mas frecuentemente. La
caracteristica fisioldgica principal del asma es la obstruccion episodica de via aérea
caracterizada por la limitacion espiratoria del flujo de aire. La caracteristica patoldgica
predominante es la inflamacion de la via aérea, asociada a veces a cambios estructurales de
la misma.

El asma tiene importantes componentes genéticos y ambientales, pero debido a que su

patogenesis no esta clara, mucho de su definicion es solamente descriptiva. De acuerdo con
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las consecuencias funcionales de la inflamacion de la via aérea, una descripcion
operacional del asma es:

“El asma es un trastorno inflamatorio cronico de la via aérea en la cual participan
diversas células y elementos celulares. La inflamacion cronica esta asociada a un aumento
en la hiperreactividad de la via aérea que conduce a los episodios recurrentes de
sibilancias, disnea, opresion tordcica, y tos, particularmente en la noche o temprano en la
marniana. Estos episodios se asocian generalmente a la obstruccion generalizada pero
variable en el flujo aéreo pulmonar que es a frecuentemente reversible espontaneamente o
con el tratamiento””.

Debido a que la definicion aun no genera claridad del fenotipo del asma, las investigaciones
se inclinan hacia las caracteristicas que pueden ser medidas objetivamente, como: la atopia
(manifestada por la presencia de pruebas cutdneas positivas o la reaccion clinica a los
alérgenos ambientales mas comunes.), hiperreactividad de la via aérea (la tendencia de vias
aéreas a estrecharse excesivamente en respuesta a los disparadores que tienen poco o

ningun efecto en individuos normales), y otras medidas de sensibilizacion alérgica.

Fisiopatologia®

Anteriormente el asma se consideraba una enfermedad en la cual habia aumento en la
contractilidad del musculo liso de las vias aéreas en respuesta a multiples estimulos
broncoconstrictores. Estudios recientes confirman que la reduccion en el diametro de las
vias aéreas no solamente es secundaria a un efecto broncoconstrictor, sino que contribuyen
otros factores como aumento de la permeabilidad de los capilares de la mucosa bronquial,
edema de la pared bronquial, infiltracion por células inflamatorias y aumento en la cantidad

de secreciones bronquiales con taponamiento de las pequefias vias aéreas.

15



Hay un consenso general en que la inflamacion es el principal componente del proceso
asmatico y que el tratamiento debe ser orientado a su control. Las guias médicas de
atencion recomiendan la terapia antiinflamatoria con esteroides en practicamente todos los
grados de severidad de presentacion del asma bronquial. Los esteroides no deben ser
reservados Unicamente para el manejo de los cuadros severos, ya que su gran utilidad esta
demostrada hasta en grados leves de la enfermedad con la utilizacion de sus presentaciones
en forma inhalada.

La inflamacién en el asma es compleja y en ella participan multiples células y mediadores.
Células reconocidas como inflamatorias e inmunogénicas como linfocitos, macrofagos,
eosindfilos, mastocitos, neutrofilos y otras células denominadas propias o residentes del
pulmén con un potencial inflamatorio como las del epitelio bronquial y del endotelio
vascular, liberan y producen multiples substancias proinflamatorias como: Interleuquinas
(IL), 1L-2, IL-2, IL-3, IL-4, IL-5, IL-6, IL-10, IL-12, IL-13, factores estimulantes de
formacion de colonias de macrofagos-granulocitos (GM-CSF), factores de necrosis
tumoral, superdxidos, proteina basica mayor de los eosinéfilos, histamina, triptasa,
prostaglandinas, leucotrienos, factores activadores de plaquetas, moléculas de adhesion

(ICAM-1-VCAM 1) y selectinas.

Los linfocitos T CD4 aparecen como los que desempefian un papel determinante en
desencadenar y coordinar el proceso inflamatorio; interleuquinas producidas por estas
células son responsables de la diferenciacion, sintesis, quimiotaxis y activacion de los
eosindfilos, presentes en gran cantidad en las secreciones bronquiales, nasales y en la

sangre de las personas que presentan un proceso inflamatorio asmatico.

El éxito observado con la utilizacion de esteroides redunda en su habilidad para controlar y
. o . . 990 . .y

regular el proceso denominado “cascada inflamatoria™ siempre presente en la reaccion

asmatica. La falta de actividad antiinflamatoria de los anti-histaminicos y de medicamentos

antileucotrienos de primera generacion sugiere que el control de un solo mecanismo, de los
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multiples presentes en la reaccion inflamatoria asmatica, carece de verdadera utilidad

clinica en el manejo del paciente asmatico.

Clasificacion

Durante afios el asma se ha tratado de clasificar de acuerdo a su etiologia, especialmente
relacionando la sensibilizacion a agentes presentes en el ambiente, pero
desafortunadamente este método encuentra individuos en los cuales no se demuestran
factores ambientales, denomindndose esta variedad como “intrinseca” o idiopatica,
mientras que aquellos que ademas presentan atopia, historia familiar, elevadas cifras de IgE
y aumento de eosinodfilos, se agrupan en la variedad de asma extrinseca o alérgica.
Recientemente se ha reconocido un tercer grupo denominado asma ocupacional'®, al que
pertenecen aquellos individuos que se han sensibilizado a un agente presente en el ambiente
de trabajo y que no eran asmadticos previamente. El Instituto Nacional de Salud de los

Estados Unidos publico el Global Initiative for Asthma” (GINA) (2005).

Tabla No. 1 Clasificacion de la Severidad del Asma Bronquial (GINA)

Sintomas/Diurnos Sintomas/Nocturnos PEF o FEV, Variabilidad PEF

PASO 1 <1 vez a la semana </=2 veces al mes >/=80% <20%

Intermitente Asintomatico y PEF normal entre

ataques

PASO 2 > 1 vez a la semana pero < 1 vez al > 2 veces al mes >/=80% 20-30%

dia

Leve Persistente

Los ataques pueden afectar la
actividad

PASO 3 Diarios > 1 vez a la semana 60%-80% >30%

Moderado Persistente | | ataques afectan la actividad

PASO 4 Continuos Frecuentes </=60% >30%

Severo Persistente Actividad fisica limitada

Abreviaturas: FEV,: Volumen Espiratorio Forzado en el premier segundo, PEF: Flujo Espiratorio Pico
« La presencia de una de las caracteristicas de severidad es suficiente para encasillar al paciente en esa categoria.

« Los pacientes de cualquier nivel de severidad aunque presenten asma intermitente pueden presentar ataques severos
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Tratamiento

Los medicamentos'" Gtiles en el manejo del asma se han clasificado en dos tipos:
Aliviadores actian rapidamente para mejorar el broncoespasmo, la tos, la opresion toracica
y la respiracion sibilante. “Alivian sintomas” (“de accidon inmediata” o “de rescate”) y
Controladores se administran diariamente por periodos prolongados para mantener el asma
“controlada” (“profilacticos”, “preventivos”, “de mantenimiento”), estas substancias deben
administrarse diariamente en forma permanente para mantener al asma bajo control; han
sido denominados también profilacticos, preventivos o de mantenimiento. El mejor ejemplo
de ellos son las drogas antiinflamatorias o esteroides inhalados, que pueden interrumpir el
desarrollo de la inflamacion de la via aérea y ademas tienen un efecto profilactico.
Interfieren con el metabolismo del acido araquiddnico, la sintesis de leucotrienos y
prostaglandinas, reducen la exudacion en la microvasculatura, inhiben la produccion y
secrecion de citoquinas, previenen la activacion y migracion de las células inflamatorias y
mejoran la respuesta de los receptores B del musculo liso, restableciendo el efecto
broncodilatador. Estudios demuestran su eficacia mejorando la funcion respiratoria,
reduciendo la hiperreactividad bronquial, disminuyendo sintomas, reduciendo la frecuencia
de episodios agudos y mejorando enormemente la calidad de vida. Usos prolongados de
altas dosis son utiles en el tratamiento del asma severa persistente, porque reducen la
necesidad de utilizar esteroides orales por largo tiempo y tienen mucha menor incidencia de
efectos colaterales. Los medicamentos antialérgicos (anti-histaminicos) pueden también
tener efecto controlador, pero no existen estudios que demuestren un control satisfactorio a
largo plazo y su efecto es mucho menor que el de los esteroides y otras drogas

antiinflamatorias.
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Seguimiento

Los Programas educativos de automanejo del asma'? estan desarrollados para aumentar el
conocimiento del asma en nifios y/o a sus padres con el fin de que comprendan Ia
naturaleza de la enfermedad y los factores que pueden provocar crisis asmaticas. Estos
procesos acompanados de actividades de monitorizacion sencillas disminuyen el impacto
de la enfermedad, la exposicion a factores ambientales y al adecuado manejo de los
medicamentos.

La medicién del grado de control clinico del asma es un pilar fundamental en el tratamiento
del paciente asmatico. De forma tradicionalmente se han utilizado muchos métodos para
medir el control del asma en pacientes pediatricos. Entre éstos se pueden mencionar el
flujo espiratorio maximo, la espirometria, medicion de reactividad de via aérea y mas
recientemente marcadores de inflamacion como 6xido nitrico y eosinéfilos en esputo'.

Se han realizo esfuerzos para integrar los diferentes aspectos en el control del asma estos se
basan en siete parametros, cuatro de éstos centrados en el paciente (sintomas,
exacerbaciones, uso de broncodilatador de rescate y limitacion de la actividad fisica), dos
que incluyen mediciones fisiologicas (variabilidad del PEF, cercania al PEF normal) y uno
que evalua los efectos adversos de la terapia. Existen métodos que toman en cuenta la
percepcion del paciente como cuestionarios de calidad de vida y de control de asma.

El childhood asthma control test tiene 5 preguntas que permiten medir, en las ultimas 4
semanas, el grado de control que el paciente asmatico le asigna a su enfermedad. Las
respuestas permiten calcular un puntaje total de 5 puntos como minimo, hasta 25 puntos

como maximo. Un puntaje >20 puntos corresponde a “asma controlada” y <20 puntos a
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“asma no controlada”. El asma controlada se subdivide en “bien controlada”, con puntaje
de 20 a 24 puntos y “totalmente controlada” con 25 puntos. El asma no controlada en
“asma con algiin grado de control”, con puntaje entre 16 y 19 puntos y “asma pobremente

controlada” de 5 a 15 puntos.
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5. MATERIALES Y METODOS

5.1 Tipo de estudio

Estudio de cohorte prospectiva y de validacion de escalas

5.2 Poblacion objeto

Esta conformada por 80 nifios de 4 a 11 afios, sus padres y/o acudientes distribuidas en tres
(3) Subgrupo A — 40 pacientes para Confiabilidad test-retest:, Subgrupo B — 40 pacientes
para analisis de sensibilidad al cambio y Subgrupo C — 50 pacientes para validez de

constructo, definida por un muestreo secuencial por conveniencia y seleccionada segin los

siguientes criterios:

Criterios inclusion

Pacientes de 4 a 11 afos de edad con diagndstico conocido de asma.

Criterios de exclusion

Pacientes con fibrosis quistica, enfermedades neuroldgicas, displasia broncopulmonar,

cardiopatias, inmunodeficiencias, enfermedades que puedan alterar el grado de control del

asma (sinusitis, reflujo gastroesofagico, etc.)

5.3 VARIABLES

Nombre

Definicion operacional

Escala de
Medicion

Edad

Dia del altimo cumpleaiios

Genero

Masculino - Femenino

Estrato Socioecondomico

1-2-3-4-5-6

Diagnostico

Intermitente, Leve Persistente,

Moderado Persistente, Severo
Persistente
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5.4 Instrumentos de recoleccion de datos

Childhood asthma control test (prueba de control del asma infantil) - Anexo A
Ficha Técnica Anexo B

Ficha Diagnostico Anexo C

Historia clinica del paciente — Ficha técnica D

Consentimiento Informado Anexo E

5.5 Procedimiento'*

Se seleccionaran 80 pacientes y sus respectivos padres, segun los criterios de inclusion, que
ingresaran de forma consecutiva a tratamiento y control de asma. Cada uno de los pacientes
serd valorado de manera independiente por tres clinicos, dos investigadores y un clinico
independiente (identificados con investigador 1, investigador 2, clinico A) esta valoracion
se ajustara al Childhood asthma control test y se diligenciara por parte del Clinico A la

ficha de Diagnostico anexo C con el fin de la variacion de la condicion del asma.

En el dia primero del estudio o en el que se realice la VISITA BASAL los pacientes y sus
respectivos padres responderan el Childhood asthma control test, el cual serd entregado por
los investigadores, cada test llevara en la parte posterior el numero de cedula del padre y la

fecha de aplicacion, con fines de identificacion.

La medicion de confiabilidad se efectuara con el coeficiente de correlacion intraclase
15 . . . . 16
(CCI) ™, Coeficiente de correlacion de concordancia de Lin °. Se tomaran como adecuados

valores mayores de 0,8.

22



Confiabilidad test-retest: A 40 pacientes estables, con asma controlada cada uno de los
evaluadores le practicara una segunda aplicacion del test después de treinta dias de la basal
y se establecera si estdn clinicamente igual en las dos visitas y que no se les hace ningun
cambio en la medicacion. La medicion de la confiabilidad test-retest se efectuara con los
mismos coeficientes utilizados anteriormente. Las mediciones se consideran fuertemente

correlacionadas si el r > 0,6.

Para el analisis de sensibilidad al cambio a 40 pacientes con asma no controlada se con el
fin de buscar diferencias entre el momento de la entrevista Basal y de la aparicion de
sintomas, En pacientes bajo observacion. Los datos seran consignados en la historia clinica

y verificados por los investigadores.

Para la validez de constructo se utilizara la técnica de los grupos conocidos. Se tiene una
opinion que hay que valorar y no tenemos criterio o estandar, el procedimiento consiste en
aplicar el test a dos 0 mas grupos y ver si discrimina. El grupo A estara conformado por 25
pacientes con pacientes estables, con asma controlada y el grupo B estard conformado por
25 pacientes con asma no controlada, se les aplicara el test dos ocasiones a los grupos con

un intervalo de tiempo de 30 dias. Los datos seran procesados para determinar la validez.

La realizacion del presente trabajo se ajusta a las recomendaciones para investigacion
biomédica de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Quienes
participaran en el presente trabajo en condicion de sujetos de observacion lo haran de
manera voluntaria. Para que un paciente sea incluido para las mediciones es necesario que
¢l o su acudiente den el consentimiento informado por escrito, previa informacion de las

caracteristicas de la investigacion.
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Analisis Estadistico

Para la medicion de confiabilidad se efectuara con el coeficiente de correlacion intraclase
. ., . . 18
(CCI)", Coeficiente de correlacion de concordancia de Lin'®. Se tomaran como adecuados

valores mayores de 0,8.

La medicion de la confiabilidad test-retest se efectuara con los mismos coeficientes
utilizados anteriormente. Las mediciones se consideran fuertemente correlacionadas si el r

>0,6.

Para el analisis de sensibilidad al cambio se realizara una ANOVA de factores entre
sujetos
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6. RESULTADOS
De los 80 pacientes participantes, el 55% eran del género masculino y el 45% del femenino.
El 47.5% estaba entre los 7 y 9 afios y en menores proporciones los grupos entre 4 y 6 aios

(25%) y entre 10 y 11 afios el 27,5%. El estrato que predomino fue el 2, con el 53,8%.

En relacion a los datos de los padres, el género que predominé fue el femenino (96,3%), y
el grupo etareo fue entre 30 y 39 afios en el 49,4% de los padres y en menores proporciones
los menores a 30 afios (27,8%) y mayores de 40 anos (22,8%). Predomind en la escolaridad

el nivel de secundaria en el 60.3%y solo en un caso el universitario.

Al comparar los puntajes obtenidos basales y control para el Subgrupo A de pacientes y
determinar la Confiabilidad test-retest por medio de pacientes controlados en la basal y se
mantuvieron controlados en la control, se observd una diferencia estadisticamente
significativa en el valor medio de las diferencias (X: 1.05+£0.96, p=0.038), aunque el

puntaje fue muy pequefio, el puntaje del control fue un poco mayor. (Tabla No.1)

Tabla 1. Comparacion de la prueba basal y control total:

Confiabilidad test-retest

Descriptivos de los puntajes basal y control
ANOVA
Intervalo de confianza
para la media al 95%
Prueba
(Puntaje) Desviacion Limite Limite
Media tipica inferior superior F Sig.

Basal 20,66 3,264 19,94 21,39
Control 21,71 3,090 21,02 22,40 4,365 ,038
Total 21,19 3,212 20,69 21,69
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La correlacion entre la prueba basal y el control fue de r= 0,95, el Alfa de Cronbach =

0.976 y el coeficiente de correlacion intraclase fue de CCI=0.954, p<0.001 (Tabla No. 2),

lo que significa que la concordancia entre los puntajes basal y de control es alta. (Figura

No. 1)
Tabla No. 2 Coeficiente de correlacion intraclase (CCl)
Intervalo de
confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0

Correlacion Limite Limite

intraclase® inferior superior Valor gl gl2 Sig.
Medidas 954° 929 970 42,259 79 79 ,000
individuales
Medidas 976° 963 085 42,259 79 79 ,000
promedio

Figura 1. Valores promedio de los puntajes basal y control de la prueba

Puntajes

304

234

207

10

p=0,038

Alpha=0.97

T
Basal Pruebha e control Total

26

T
Cortrol Prueha de control Total




El 92.5% de los diagnosticos concordaron, lo que significa que no hubo diferencia
estadisticamente significativa para el Subgrupo C, entre el diagndstico realizado por el

médico en basal y al control con valor de Kappa alto. (p=0,102 y Kappa=0,85).

Las determinaciones para estimar la sensibilidad al cambio en el Subgrupo B conformado
por pacientes no controlados en la visita basal y establecer el porcentaje de controlados en

el control, se hicieron comparando el porcentaje. (fig. 4).

Figura 4. Comparacion de diagnéstico Interpretacion entre el puntaje basal y el control
de la prueba

B Basal B Control

90
80
70
60
50
40

% de pacientes

30
20

10

Controlada No controlada
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7. DISCUSION

Para que sea posible utilizar un cuestionario en el escenario clinico es fundamental que
demuestre diferentes tipos de validez en este caso de constructos, de test-retest y de
sensibilidad al cambio. Asimismo, los formularios deben ser sencillos, faciles de aplicar y
sus resultados, faciles de codificar e interpretar. De acuerdo con el objetivo propuesto se
utilizo el childhood asthma control test cuestionario para pacientes asmaticos y padres o
tutores de nifios con asma, que abarca de una forma facil y practica conceptos para

determinar si el asma esta controlada o no.

El cuestionario es util para medir con certeza si el tratamiento e indicaciones del médico

tratante permiten tener el asma bajo control es decir, cumple con el criterio de validez de
1 ) . r . 7

constructo'’, ya que distingue claramente a los pacientes antes y después de la aplicacion

del test, como se demuestra en los resultados comparados con los basales y controles.

Las caracteristicas, estructura son apropiadas y representativas para la poblacion estudiada
pero debido al disefio y objetivo del estudio, no es posible establecer el criterio de validez
concurrente, que es una forma relacionada con el criterio externo y que correlaciona
atributos con otro. En este caso, podria establecerse posteriormente una correlaciéon con el
control de la enfermedad a largo plazo, tomando variables tales como el numero de
exacerbaciones al afio, valores de funcion pulmonar, frecuencia de sintomas, cumplimiento

del tratamiento, etc.
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El cuestionario se desarroll6 y validoé en una poblacion donde el 47.5% estaba entre los 7
y 9 aflos y en menores proporciones los grupos entre 4 y 6 afios (25%) y entre 10 y 11 afios

el 27,5% y de los padres el género que predominé fue el femenino (96,3%).

La validacion de test-retest queda demostrada a pesar que al comparar los puntajes
obtenidos basales y control, se observo una diferencia estadisticamente significativa en el
valor medio de las diferencias (X: 1.05+£0.96, p=0.038), aunque el puntaje fue muy
pequeiio, el puntaje del control fue un poco mayor, esto debido a la poca dispersion de los

datos y la proximidad de estos.

Pero la correlacion entre la prueba basal y el control fue de r= 0,95, el Alfa de Cronbach =
0.976 y el coeficiente de correlacion intraclase fue de CCI=0.954, p<0.001, lo que significa

que la concordancia entre los puntajes basal y de control es alta.

La evaluacion de la sensibilidad al cambio queda demostrada ya que los pacientes no
controlados en la basal fueron el 67,5% y en la control fue de 78,8% lo que indica que el
instrumento es capaz de medirlo. Datos similares a los encontrados por Schatz, et als en
Prueba del Control de Asma (ACT) Confiabilidad, validez y sensibilidad en pacientes no
seguidos previamente por especialistas en asma Journal Club del COMPEDIA y del

CMICA%,

En conclusion, el cuestionario childhood asthma control test para pacientes asmaticos y

padres o tutores de nifios con asma abarca de una forma sencilla y practica conceptos sobre
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la enfermedad y su control. Se puede asegurar que es valido, fiable y sensible al cambio,

por lo que es de util en atencion médica de pacientes asmaticos.

Al ser un instrumento confiable y de facil aplicacion a los pacientes asmadticos para
identificar su grado de control, su uso regular en la practica clinica diaria, permitiria la
identificacion del estado actual y la evaluacion de la evolucion de los pacientes asmaticos

con respecto al control de su enfermedad, de una forma rapida y sencilla
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ANEXOS A

Responda esta prueba con su hijo/a y luego comente los resultados con su médico.

vamo Fegronc:lef' ]a me[aa c[e c-tm[fb[ chl asma m-[Zm[ﬂl

Dreje que su hijofa conteste las primeras cuatro preguncas {|-4). 5i su hijo/a necesita ayuda para leer o comprender alguna pregunta,
usred puede ayudarle, pero deja que élfella escoja la respuesta. Conteste usted mismola las tres preguntas restantes (5-7), sin que las
respuestas de su hijo/a influyan on Ias suyas. No hay respucsmas correctas o incorrectas,

Anote el nimero corresp acadar en el cuadre de la derecha.

Sume la puntuacion de cada cuadro para abtener el total

Entregue la prusba a su médico para comentar la puntuacion total de su hijofa,

Por favor, haga que su hijo/a le conteste las siguientes preguntas.

PUMTUACKH
Me maalesta mucho, Me maolesta
no pueds hicer ::"""‘:5";’ 9 un pOCO, paro
lo que quiero hacer, s estd bien
54, la mayar
parte def
tempa.
() Todos las dins.
@ vasdins. @D 19-24dis. ) Todos los dins.
durante la noche dabido af asmal
@ runa. ) 13 dias. & 410 dias. @ n-8dias. @) 1924 dis. (1) Todos los dias.
- 3 L i s ; v . ! . ?
! O ue dign 1_Gc‘a ]a Fu nlu acion c‘l(‘ mi 1UoA‘; !
* Si la puntuacion do su hijofa es de 19 puntos o menos, * 51 la puntuncién de su hijo/a es de 20 puntos o mds. es posible que su asma
podria ser una sefial de que su asma na astd tan bien e3té bien controlada. Hay otros factores que ¢l médico puede tenar an
cantrolada como podria estario, cuenta al evaluar of control de su asma. Le sugerimos hacer una cita con el
* Haga una cita con el médico de su hijofa para ruéitica para pRU QI fobre ol aimi de 0 hijls
los r brenides en la Prueba da + El asma es impredecible. Los sintamas de asma de su hijo/a pueden
control del asma infantil y pregintele si deberia parecer leves o mexistentes, pera pueden apurecer en cualquisr momento.

|
miodificarss sl cracatnlantes pakd el kemi e ) hijods. « Haga que su hijola conteste la Prueba de control del asma infantil periadicamence,

» Pregintele al médice de su hijo/a qué medicamentos de use diario s independientemente de qué tan bien se sienta, Continde llevando a su hijo/a al médico
large plazo le pueden ayudar a controlar la inflamacian y el cierre de las regularmente para asogurarse de que su asma esté siendo cratada de Ia major manera
vias respiratorias, las dos causas principales de los sintomas de asma, posible.

Muchos nifios pueden necesitar un tratamients diarie, tanto para la

inflamacion, eomo para el clerre de las vias respiratorias,

para un contral dptimo del asma.

108-SER080¢-60

Craldhoand ACT « MexicolSpanish for uie
im Colombia - Firal version - 08 Aug 06
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Anexo B — Ficha Técnica

PEDIA TRICOS ASMATICOS RESIDENTES EN LA CIUDAD DE BOGOTA

VALIDACION DE UNA ESCALA DE CONTROL DE ASMA EN UNA POBLA CION DE PACIENTES

Ficha No Fecha
Paciente Edad Afos
Procedencia Sexo M F
Diagnostico Leve Moderado Severo
Asma Intermitente | Persistente | Persistente | Persistente
Estrato 1 2 3 4 5 6
Padre Edad Afos
Sexo M F
Nivel de
estudio Primaria [bachillerato| Tecnico |Universitario|  Otro

Dbservaciones

Anexo C Ficha de Diagnostico

VALIDACION DE UNA ESCALA DE CONTROL DE ASMA EN UNA POBLA CION DE PACIENTES
PEDIATRICOS ASMATICOS RESIDENTES EN LA CIUDAD DE BOGOTA
Ficha No
Diagnostico Fecha
Paciente Edad Afios
Visita Basal Basal Control 1 Control 1
Intermitente Asma Asma Intermitente
© Leve Leve
5 Persistente Controlada | Controlada | Persistente
9 Moderado No Moderado
E Persistente No Controlada | Controlada | Persistente
Ef’ Severo Severo
a Persistente Persistente
Dbservaciones
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Anexo E

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN INVESTIGACION CLINICA

Lugar y Fecha

Por el presente lo invitamos a participar en un estudio de investigacion. A los efectos de decidir si desea o no participar en este estudio, usted tiene derecho a saber cual es el objetivo de este estudio,
como se selecciona a los pacientes, qué procedimientos se emplearan, cudles son los posibles beneficios y qué es lo que se espera de usted como participante de una investigacion. Este proceso se
denomina "consentimiento informado". El presente formulario de consentimiento le proporcionara informacion sobre esta investigacion que su médico en el estudio le explicara. Se le solicitara que
lea atentamente este formulario de consentimiento y que le pregunte al Investigador o personal del estudio todo aquello que no da. Cuando haya ido la informacién y haya decidido
participar, se le solicitaré que firme y feche este consentimiento y se le entregara una copia del mismo.

Por medio de la presente acepto participar en la protocolo de investigacién titulado:

El objetivo del estudio es:

Duracién del estudio:

Se me ha explicado que mi participacion consistira en:

Procedimiento de la investigacion:

Posibles beneficios

Posibles riesgos

Remuneracién por su participacién en el estudio

Costos por su participacién

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, i i ias y ios derivados de mi participacion en el estudio, que son los siguientes:

El I igad se ha ido a darme informacion oportuna sobre cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a
responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevarin a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion
© con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencién médica que recibo.

Autorizo al i para que los de esta i i on sean con la seguridad de que no se me identificara.

El Investigador Responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad
seran manejados en forma confidencial. También se ha comp ido a proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de parecer respecto
a mi permanencia en el mismo.

A quién dirigirse para consultas
Numeros telefonicos a los cuales puede i en caso de ia, dudas o p lacionadas con el estudio:
Testigos
Firma del paciente Nombre del paciente Fecha
(En letra de imprenta)
Firma de la madre/padre/tutor Nombre de la madre/padre/tutor Fecha

(Si correspondiese)
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