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ORIGINAL

RESUMEN 

Introducción: En la práctica clínica se requiere de herramientas para valorar el conocimiento de los pacien-

tes, siendo los cuestionarios uno de los instrumentos más comunes. En general, los cuestionarios o instru-

mentos que se utilizan son traducidos o, bien, realizados ad hoc, limitando así su fiabilidad y validez.

Objetivo: Desarrollar una propuesta global con el procedimiento para diseñar y validar un cuestionario.

Métodos: Se realizaron revisiones bibliográficas en Pubmed/Medline y en Google Scholar de artículos con 

los siguientes términos: validation questionnaire and desing, developing a questionnaire y validación, dise-

ño y cuestionario, que permitan identificar los pasos y la metodología adecuada para el diseño y la valida-

ción de un cuestionario.

Resultados: Mediante la revisión se identificaron 78 artículos y se accedió al texto completo de 75 artículos. 

Con la información obtenida se elaboró una propuesta para diseñar y validar cuestionarios de conocimiento 

por pacientes.
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Conclusiones: Se presenta una propuesta de diseño y validación de cuestionario para orientar trabajos con 

este fin, la cual debe ser validada en futuros estudios.

Palabras Claves: Cuestionario, validez de las pruebas, confiabilidad.

ABSTRACT 

Introduction: In clinical practice, instruments that allow to quantify patients’ knowledge are frequently     

needed. Questionnaires are one of the most common instruments used. In general, the questionnaires or 

instruments used are translated or made ad hoc, which limits their reliability and validity.

Objective: To develop a global proposal with the procedure to design and  validate a questionnaire.

Methods: We completed a bibliographic review in Pubmed / Medline and  Google Scholar of articles with the 

terms: validation questionnaire and design, developing a questionnaire and validation, design and ques-

tionnaire, to identify the steps and the appropriate methodology to design and validate a questionnaire.

Results: Through the review, 78 articles were identified and the full text of 75 articles was accessed. With 

the information obtained, it was developed a proposal to design and validate questionnaires of patients’ 

knowledge. 

Conclusions: It is presented a proposal to design and validate a questionnaire to guide works that have this 

purpose. Our proposal should be validated in future studies.

Key words: questionnaire, validity of tests, reliability.

INTRODUCCIÓN 

La valoración del estado de salud es un tema de interés creciente1; lo que requiere de cuestionarios valida-

dos y fiables. En general, este tipo de instrumentos son la técnica de recopilación de información directa 

de pacientes más empleada en investigación2. Sin embargo, en la mayoría de los estudios se utilizan instru-

mentos de evaluación traducidos de versiones en otro idioma o realizados ad hoc, limitando su fiabilidad y 

validez3. En este contexto, se recomienda diseñar y validar instrumentos propios, los cuales, deberían gene-

rar una puntuación del atributo a medir4. Para ello, se deben considerar dos cuestiones claves: a) ¿es fiable 

la estimación obtenida? y b) ¿realmente es una medida de lo que se busca?4.

De forma específica, en la práctica de la Atención Farmacéutica, especialmente en la valoración de interven-

ciones educativas, se requiere de herramientas psicométricas para valorar el conocimiento de los pacientes 

antes y después de dichas intervenciones5. Por ello, es necesario disponer de una propuesta sistemática, 

sencilla y práctica que detalle el proceso requerido para el diseño y validación de un cuestionario6. En este 

sentido, el objetivo de este trabajo fue desarrollar una propuesta sistemática del proceso para diseñar y 

validar un cuestionario, utilizando como guía/referente la construcción y validación de un cuestionario de 

conocimiento sobre riesgo cardiovascular en farmacias comunitarias de España.
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MÉTODOS

Se realizaron dos revisiones estructuradas en Pubmed/Medline de artículos publicados en español e inglés, 

utilizando los siguientes términos en el título: a) validation questionnaire and desing, publicados entre ene-

ro de 2000 y abril de 2016, b) Developing a questionnaire, publicados en los últimos 10 años. La búsqueda 

se complementó en Google Scholar, utilizando los términos validación, diseño y cuestionario, para identifi-

car otros artículos de interés. 

Se incluyeron los artículos relacionados con el diseño o adecuación de un cuestionario, en los que se iden-

tificó la metodología del proceso. Por su parte, se excluyeron artículos relacionados con una adaptación 

transcultural o idiomática, con una evaluación parcial de la validez o con un cuestionario construido pre-

viamente.

Los artículos incluidos fueron seleccionados por 3 investigadores de forma independiente. Posteriormente, 

los artículos seleccionados se analizaron conjuntamente y, por consenso, se definió su inclusión o no.

La información se estructuró en una base de datos, registrando: a) autor; b) origen de datos para la elabo-

ración del instrumento; c) prueba piloto; d) tipo de validez evaluada; e) método para evaluar fiabilidad; f ) 

análisis estadístico.

Para ejemplificar, de forma práctica, la propuesta de pasos, se utilizó, como referente, el proceso descrito 

para diseñar y validar un cuestionario para valorar el conocimiento de pacientes con riesgo cardiovascular 

en farmacias comunitarias en España5,6. 

RESULTADOS

De la primera estrategia de búsqueda se incluyeron 22 artículos, de los cuales se accedió al texto completo 

de 19, mientras que de la segunda se incluyeron 41 artículos. Adicionalmente, se identificaron 15 artícu-

los en Google Scholar. En el gráfico 1 se presentan el flujo de la búsqueda y resultados. Por su parte, en el       

Anexo I se detalla la información de los artículos incluidos.

Propuesta de pasos para el diseño y validación de un cuestionario

La revisión permitió identificar la secuencia de pasos para diseñar y validar un cuestionario.

1. Revisión bibliográfica del tema objeto del cuestionario

El proceso inicia con una revisión bibliográfica sobre el tema de estudio41, derivada del propósito de la esca-

la y población objeto. Además, como fuentes de información se pueden utilizar los pacientes, profesionales 

de la salud7-32 o un cuestionario pre-existente37-38.
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En el caso del cuestionario de conocimiento sobre enfermedad cardiovascular (CCECV) en farmacias comu-

nitarias en España6,7, se realizó una revisión en Pubmed/MedLine de artículos en español o inglés, publica-

dos entre enero de 1996 y diciembre de 2004, usando los términos: cardiovascular knowledge, question-

naire, y patient education materials. Adicionalmente, se revisaron las guías de la Sociedad Internacional de 

Aterosclerosis, Asociación Americana del Corazón y Join Task Force en Europa.
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2. Diseño de Preguntas

La preguntas deben redactarse con un lenguaje adecuado para la población objetivo, evitando inducir la 

respuesta2,42 y el uso de preguntas de forma afirmativa. Posteriormente, las preguntas se deben agrupar 

y evaluar en categorías o dominios7-20,23-28,35-40. Por su parte, las respuestas deben ser fáciles de puntuar e 

interpretar41. 

En el caso del CCECV, las preguntas fueron elaboradas acorde a los factores de riesgo fisiológico y de con-

ducta para la enfermedad cardiovascular. Además, cada pregunta tenía una respuesta correcta de 4 o 5 

opciones posibles.

3. Evaluación por expertos

Para evaluar la validez del contenido se debe contar con profesionales expertos en el tema41. El grupo de 

expertos evalúa cuantitativamente la relación, pertinencia y precisión de las preguntas, buscando modi-

ficar o retirar las preguntas inadecuadas. En los artículos identificados, este fue un aspecto clave a eva-

luar4,9-14,16-22,26-28,30-40,42, y en varios artículos fue el único aspecto de validez evaluado21-22,32-34,39-40.

El CCECV fue evaluado por 7 especialistas clínicos (2 médicos, 4 farmacéuticos y 1 nutricionista) con expe-

riencia en el desarrollo y validación de programas de educación al paciente sobre prevención de enferme-

dad cardiovascular. A partir de dicha revisión, 4 de las 15 preguntas iniciales fueron eliminadas, en esencia 

por similitud con otras preguntas.

4. Prueba Piloto

Posteriormente, se debe realizar un pilotaje con una muestra de la población objeto, buscando obtener los 

datos del desempeño de la herramienta y realizar los respectivos cálculos estadísticos. Además, el pilotaje 

permite obtener una retroalimentación de la población objetivo y ajustar, si es necesario, el cuestionario7-40. 

Para el CCECV, la prueba piloto se realizó a 20 pacientes que cumplían los criterios de inclusión y que ex-

presaran su deseo de participar en el estudio. El farmacéutico aplicó el cuestionario al paciente, incluyendo 

sugerencias y comentarios, relacionados con las preguntas y términos utilizados. Posteriormente, el mismo 

grupo de expertos analizó los resultados y, con ello, una pregunta fue retirada, otras fueron reordenadas, y 

algunas opciones de respuestas fueron ajustadas. 

5. Validez y fiabilidad

Validez de Criterio

Para determinar la validez de criterio del instrumento se usa un método de referencia previamente va-

lidado, por ejemplo una prueba bioquímica, diagnóstica, historia clínica o resultados obtenidos en otro 

cuestionario47. Sin embargo, en la práctica no siempre se dispone de métodos de referencia. En tal caso, se 

usa la validez de concepto o constructo, el cual permite estimar las co-variaciones entre los elementos de 

la herramienta, usualmente evaluados mediante los estadísticos análisis factorial exploratorio y análisis de
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componentes principales, el análisis factorial confirmatorio y el coeficiente de correlación de Pearson7-40. 

Por su parte, la validez discriminante36 se realiza dividiendo la población de estudio por niveles para dis-

tinguir el aspecto que se desea medir. La técnica más empleada es la de grupos extremos, que consiste en 

aplicar el cuestionario a dos grupos de personas: los que poseen el aspecto a medir y los que no, evitando 

discriminar grupos muy extremos, ya que podría generar sesgos en los resultados, siendo esta su mayor 

limitación4. 

Fiabilidad

La fiabilidad mide la consistencia de los resultados del cuestionario aplicado en diferentes momentos 

a un mismo grupo de personas, por diferentes investigadores. Ésta se evalúa mediante tres criterios: a) 

consistencia interna: mide la homogeneidad de las preguntas relacionadas entre sí, utilizando el alfa de 

Cronbach7-40,48, b) repetitividad: asociada a que, el cuestionario, aplicado en diferentes momentos de tiem-

po (test-retest) a la misma población, genera  resultados similares: se establece mediante el coeficiente de 

correlación intraclase44,45 y c) fiabilidad inter-observador: establece la concordancia de las observaciones 

hechas por varios investigadores, guardando similitud con la forma en que se evalúa la repetitividad de los 

resultados, utilizando el índice de Kappa. 

En el caso del CCRCV, para evaluar la validez y fiabilidad del cuestionario se usó el índice de dificultad (por-

centaje de pacientes que respondieron la pregunta correctamente), el análisis de factores exploratorios y el 

alfa de Cronbach. Los mismos permitieron identificar ítems que no valoraban el conocimiento sobre riesgo 

cardiovascular, y establecer ítems para identificar los pacientes con alto y bajo conocimiento. Por su parte, 

el índice de correlación intraclase fue usado para evaluar la repetitividad en 3 comparaciones5,6,46. 

6. Análisis estadístico

El análisis estadístico se debe realizar utilizando programas que permitan el análisis cuantitativo de los da-

tos y que generen resultados exactos, rápidos y precisos. Los programas estadísticos SPSS (SPSS-Windows, 

SPSS Inc., Chicago Illinois) y Statgraphics (Reference Manual; Manugistics: Rockville, MD, 1992) son los más 

utilizados en investigación aplicada a las ciencias sociales. El SPSS fue el programa más ampliamente usado 

en los artículos incluidos en la revisión. 

En el caso del CCRCV, el análisis estadístico fue realizado usando el software SPSS versión 12.0 para Windows 

(SPSS-Windows, SPSS Inc., Chicago Illinois).

En la Tabla 1 se presenta un resumen de los pasos y aspectos más destacados de cada uno de ellos46.
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DISCUSIÓN

Este trabajo presenta una propuesta para diseñar y validar un cuestionario, estableciendo una secuencia de 

7 pasos, los cuales se identifican en la mayoría de los artículos incluidos en la revisión, al tiempo que se deta-

llan e ilustran, utilizando el proceso de diseño y validación de un cuestionario para valorar el conocimiento 

de pacientes en el ámbito de la farmacia comunitaria.  

En este sentido, Carballo et. al3, Ramos-Morcillo et al19, Basra et al10, Ribera M. et al18, entre otros, inician el 

proceso con una revisión bibliográfica. Sin embargo, es recomendable incluir a  profesionales de la salud y 

a la población objetivo como fuentes de información. Posteriormente, se debe elaborar las preguntas del 

cuestionario, las cuales deben ser revisadas por un grupo de expertos 18,21; lo que permite retirar o modificar 

preguntas inadecuadas o ambiguas. Posteriormente, el instrumento debe ser pilotado, buscando evaluar su
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desempeño y comportamiento en el grupo objeto del mismo. Este paso permitir modificar preguntas in-

adecuadas o poco entendibles por los encuestados. Desde el punto de vista de la validez de constructo, la 

técnica más  usada es el análisis factorial exploratorio21,22,50; mientras que, para evaluar la fiabilidad, el alfa de 

Cronbach es la más común7-33,35-39. 

Para el contexto de la farmacia, se espera que la propuesta facilite la labor de diseñar y validar instrumentos 

para valorar el efecto de intervenciones educativas, facilitando la  la recolección de datos, fiables, viables y 

válidos. 

LIMITACIONES

La búsqueda solo se realizó en la base de datos PubMed/Medline, de artículos en inglés y español. Esta limi-

tación se pudo minimizar al realizar dos estrategias de búsqueda, con distintos términos y con la búsqueda 

en Google Scholar. 

CONCLUSIÓN 

Se presenta una propuesta de 7 pasos para diseñar y validar un cuestionario, elaborada con el soporte de 

los hallazgos en la literatura científica, la cual, debido a su secuencia lógica y detalle, debe favorecer la labor 

de diseñar y validar cuestionarios orientados a valorar el resultado de intervenciones farmacéuticas.  Para 

establecer la utilidad de la propuesta se requiere la realización de trabajos relacionados con la validación 

de cuestionarios.

Agradecimientos: El grupo Promoción y Prevención Farmacéutica recibió financiación de la convocatoria de 

sostenibilidad 2013-2014 del Comité para el Desarrollo de la Investigación de la Universidad de Antioquia.
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