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Validation of quality of life questionnaire
ConQol for Chilean children with congenital
heart diseases

Background: ConQoL questionnaire assesses health related quality of life among
children with congenital heart diseases. It has a version for children aged 8 to 11 years
and another for children aged 12 to 16 years. Aim: To validate ConQol questionnaire
for Chilean children with a congenital heart disease. Material and Methods: Using
a multicentric cross sectional design, 334 children from four hospitals (54% males),
were surveyed. Among them 45% were aged 8 to 11 years and 55%, 12 to 16 years.
The study involved three stages: cross cultural adjustment of the original question-
naire, pre-test study, and estimation of its psychometric properties. Content, construct
and criterion validity and internal consistency with Cronbach’s alpha, were assessed.
Results: The version for children aged 8 to 11 years and comprised by three domains
(symptoms, activity and relationships), obtained and o. > 0.60. In the questionnaire
for children aged 12 to 16 years, there is one more domain called coping, which ob-
tained an o. of 0.53, that was different to the other three domains that obtained an
o 2 0.70. The correlation between Health Quality of Life and Perception of Health
Quality of Life was statistically significant for both groups. The association between
Health Quality of Life and health capability was only significant among children aged
12to0 16 years (p < 0.01). Conclusions: The adapted ConQol questionnaire matched
properly with the original one. The adapted questionnaire is valid and reliable to
assess Health Quality of Life among Chilean children with congenital heart diseases.

(Rev Med Chile 2012; 140: 1548-1553).
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(CC) alcanza al 1% de los recién nacidos

vivos. Un tercio de estos enfermara critica-
mente y fallecerd durante el primer afio, a no ser
que reciba tratamiento quirdrgico"*. Los avances
médico-quirtrgicos han aumentado la sobrevida,
permitiendo que CC que estaban fuera de alcance
terapéutico sean actualmente tratables; sin embar-
g0, las mejorias en sobrevida aumentan el nimero

l a incidencia de cardiopatias congénitas
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de personas con alguna discapacidad®*.

Hace una década, la evaluacién del estado de
salud de ninos cardidpatas consideraba sélo la
presencia de secuelas anatémicas y capacidad en
ejercicio; pero estas condiciones no expresaban el
impacto real de las CC en la calidad de vida (CV).
Asi, lamedicién de CV emerge como una forma de
observar integralmente la salud de estos nifos*>.

Calidad de vida es un concepto genérico-
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multidimensional y corresponde a la sensacién
subjetiva de bienestar de las personas’. Calidad
de Vida Relacionada con Salud (CVRS) incorpo-
ra dimensiones propias del estado de salud. En
consecuencia, los instrumentos de CVRS son mds
especificos para evaluar una situacion clinica que
los instrumentos de CV general®. Actualmente,
la medida de CVRS constituye un importante
indicador del resultado de las intervenciones te-
rapéuticas y contribuyen efectivamente a mejorar
las estrategias clinicas’.

En cardiologia pediatrica el cuestionario Con-
Qol evalta CVRS en ninos portadores de CC; se
disei6 en la Universidad de York y fue patrocinado
por la British Heart Foundation Care and Education
Research Group. Se validé con 730 nifios y nifas
de cinco centros pedidtricos ingleses, divididos
en grupos de 8-11 y 12-16 afios. La consistencia
interna result6 en 0,86, y la correlacion intraclase
fue > 0,7 para todos los items. La validacién con-
currente con el Pediatric Quality of Life Inventory
fue mayor a 0,67.

El cuestionario ConQol ofrece importantes
ventajas para ser validado en nifos chilenos, por
ejemplo; es propuesto por una institucién de
trayectoria y prestigio mundial en cardiologia
pedidtrica; hay evidencias de su utilidad clinica
en el tratamiento y evolucién de los pacientes’;
estd libremente disponible para la comunidad
cientifica, a diferencia del PedsQL TM 3.0 Cardiac
Module; y genera ademads del puntaje de CVRS un
perfil de sintomas de enfermedad; con lo cual se
obtiene un indicador clinico mds completo para
evaluar la evolucién del paciente.

El cuestionario se presenta en dos versiones:
a) ConQol de 8-11 afios compuesto por 29 items

que evaldan sintomas, actividades y relaciones

sociales.

b) ConQolde 12-16 afios compuesto por 35 items.
Esigual al anterior pero agrega un dominio de
control y enfrentamiento de la enfermedad de
5 preguntas.

Ambas versiones comienzan con 13 preguntas
sobre sintomas de la enfermedad las cuales se
evaldan mediante: a) frecuencia: con una escala
de cuatro opciones de respuesta (nunca, algunos
dias, la mayoria de los dias, todos los dias); y
b) intensidad: con una escala visual de 0 a 10. Las
preguntas 14-29y 14-35 (versién 12-16 anos) eva-
ltan especificamente percepcién de CV mediante
una escala visual de 0 a 10.
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El ConQol arroja puntajes de 0 a 100 donde 0
indica la peor CVRS y 100 la mejor.

Aun cuando este instrumento parece ser una
poderosa herramienta para obtener la percepcion
del nifio/a sobre sus sintomas y cdmo estos afectan
su CV, debe someterse a procesos de adaptacion
socio-cultural a nuestro medio®.

Este estudio tiene por objetivo determinar la
confiabilidad y validez del cuestionario ConQol en
pacientes pediatricos chilenos portadores de CC, y
con ello aportar con una version en espanol para
poblacién chilena.

Material y Método

Disenio de corte transversal multimétodo y
multicéntrico. Los centros participantes fueron:
Hospital Herndn Henriquez Aravena (Regién de
La Araucania); y Padre Hurtado, Dr. Sétero del
Rio y Hospital Clinico de la Pontificia Universi-
dad Catolica de Chile (Regiéon Metropolitana).
El estudio fue aprobado por el Comité de Etica
Cientifica de la Regién de La Araucania, y la
Pontificia Universidad Catélica de Chile; contd
con el consentimiento informado de los padres y
el asentimiento del nifio. Se incluyeron pacientes
de 8 a 16 afios, de ambos sexos, atendidos en los
centros participantes, portadores de CC operados
y no operados, y con competencias de lectura. Se
excluyeron pacientes con soplo inocente, enferme-
dades neuroldgicas o genopatias que dificulten la
comprensiéon de un cuestionario y patologias no
cardioldgicas que afecten la CVRS.

La investigacién se ejecutd en tres fases:
a) Adaptacion sociocultural del cuestionario ori-
ginal; b) Estudio piloto del cuestionario adaptado,
y ¢) Determinacion de propiedades psicométricas
del cuestionario.

a) Adaptacién sociocultural del cuestionario
original

El cuestionario original fue sometido a doble
traduccion inglés-espanol, espafnol-inglés por
cuatro personas nativas bilingties'. La compren-
sién general y pertinencia del formato (validez
de fachada) se evalu6é mediante 10 entrevistas en
profundidad con nifios de 8 a 16 afios, y 2 grupos
focales de 6 niflos cada uno.

Para la validacién de contenido; seis expertos,
cardidlogos pediatricos y equipo de salud que
atiende a los nifios, evaluaron el contenido del
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cuestionario mediante una escala de pertinencia de
items y dominios. Para ello se consider6 aceptable
un Indice de Acuerdo Experto (IAE) superior a
75% para cada item y dominio'%

b) Estudio Piloto del Cuestionario

El cuestionario adaptado y validado por ex-
pertos fue aplicado a una muestra de 31 nifos
portadores de CC. Se efectud andlisis explorato-
rio de la distribucién porcentual de los items y
confiabilidad de los datos, la prueba arroj6 una
consistencia global aceptable de 0,72.

¢) Determinacion de las propiedades
psicométricas del cuestionario

La validez de constructo se determiné con-
siderando tres aspectos: la teoria que sustenta el
concepto de Calidad de Vida en nifos cardidpa-
tas; el IAE obtenido en etapa anterior; y andlisis
factorial exploratorio con rotacién varimax por
dominio. Dado que el propésito fue evaluar si los
items del dominio se comportaban de igual forma
que en el cuestionario original, se optd por un
factorial exploratorio por cada dominio. Se eva-
lué también el porcentaje de varianza aportada al
constructo global, y la consistencia interna segtin
o de Cronbach.

La validez de criterio se obtuvo mediante la
correlacién entre los puntajes obtenidos en el Con-
Qol, el esténdar clinico de Capacidad Funcional
(CF), yla escala de Reporte de Autopercepcion del
estado de salud que tenia tres niveles de respuesta:
Muy Buena o Buena, Regular, y Muy Mala o Mala.
Esta escala se agreg6 como una pregunta al final
del cuestionario.

El indice de capacidad funcional (CF) de la
New York Heart Association es ampliamente utili-
zado para evaluar su condicién clinica en pacientes
cardidpatas, y los clasifica de I a IV, donde I co-
rresponde a esfuerzos fisicos que producen disnea
fisioldgica sin limitacion; IT disnea con esfuerzos
moderados y limitacién funcional leve/moderada;
III disnea con esfuerzos menores con limitacién
funcional importante; y IV disnea de reposo o con
esfuerzos minimos, implica limitacién funcional
méxima. La CF fue evaluada por el médico tratante
durante el control del paciente el mismo dia de
aplicacion del ConQol.

La confiabilidad se evalué mediante la con-
sistencia interna por dominio del cuestionario,
aceptandose una puntuacién superior a alpha =
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0,70'2. Todos los andlisis se realizaron en el pro-
grama SPSS 15.0.

El tamano muestral se calculé utilizando el
criterio de maximizacién de variabilidad de res-
puestas, el que propone 5 a 10 sujetos por item'?;
considerando ademds una baja prevalencia de CC
a nivel del pais, se estim6 un minimo de 5 nifios
por item. Entonces, para la versién de 8-11 afos
compuesta de 29 items era necesario 145 nifos, y
para la versiéon 12-16 afos de 35 items, 175 nifos.
El tamano final de la muestra super6 esta cifra y
fue de 334 nifos, distribuidos en los cuatro centros
de estudio.

Datos sociodemograficos y clinicos de los
pacientes tales como edad, sexo, seguro de salud,
tipo, severidad de la CC, y tratamiento recibido se
obtuvieron de las fichas clinicas de los pacientes.

En cada centro se conformé un equipo de
trabajo con personal de salud entrenado para ob-
tener los datos sociodemograficos de las fichas y
supervisar la autoadministracién del cuestionario
en una habitacién exclusiva para ello.

Resultados

El andlisis de las propiedades psicométricas
se realiz6 sobre la version final en espanol con la
muestra de 334 nifios y ninas de 8 a 16 anos.

Caracteristicas biosociodemogrificas
de los nifios y nifias

Ciento catorce nifios provenian del Hospital
Hernédn Henriquez (35,4%), 148 del Hospital Dr.
Sétero del Rio (45,7%), 40 del Hospital Clinico de
la Pontificia Universidad Catélica de Chile (12,4%)
y 21 del Hospital Padre Hurtado (6,5%). Las carac-
teristicas demograficas y clinicas (Tabla 1), indica
que 53,6% era de sexo masculino; el 45,4% tenia
de 8-11 afios, y el 54,6% 12-16 anos. La edad pro-
medio en el primer grupo fue 9,5 afios (DE = 1,2)
y 14,4 anos (DE = 10,3) en el segundo. El 84% de
los nifos/as estaba en el sistema publico de salud.

Las CC mas frecuentes, segtin la Canadian Con-
sensus Conference on Adult Congenital Heart Disea-
se’®, fueron las CC simples: 53,5% en nifios de 8-11
aflos y 63,2% en los de 12-16; menos frecuentes
(14,6%), fueron CC de gran complejidad. La CC
no ciandtica mds frecuente fue la comunicacién
interventricular y la cianética Tetralogia de Fallot
en ambos grupos de edad. El 40,1% de los nifios
de 8-11 anos habia sido sometido a cirugia, a dife-
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas,
expresadas en numeros y porcentajes

8-11 anos 12-16 anos
(n: 151) (n: 183)

Género Femenino 69 46,0 86 47,0
Masculino 81 54,0 97 53,0
Seguro de salud  Publico 127 84,1 159 86,9
Privado 15 9,9 6 3,3
Otro 9 6,0 18 9,8
CC no cianotica  CIV®" 24 15,9 23 12,8
CIA@ 12 7,9 13 7,2
DAP® 8 5,3 5 2,8
Coartacion adrtica 11 7.3 10 5,6
Est. adrtica y pulmonar 14 9,3 21 1,7
Otras valvulopatias 19 12,6 17 9,4
CC ciandtica Tetralogia de Fallot 15 9,9 11 6,1
Ventriculo Unico 1M1 73 8 44
TGA® 6 4,0 B 1,7
Atresia pulmonar 5 3,3 2 1,1
Arritmias 10 6,6 21 11,7
Otras 16 10,6 46 25,5
Clasif de la CC Simple 77 53,5 108 63,2
Moderada complejidad 36 25,0 38 22,2
Gran complejidad 31 21,5 25 14,6
Tratamiento Cirugfa 67 40,1 72 37,7
Cateterismo 33 19,8 43 22,5
Cirugia y cateterismo 8 4,8 4 2,1
Ninguno 59 35,3 72 377
Capacidad | 77 51,0 93 50,8
funcional Il 45 29,8 58 31,7
1 12 8,0 11 6,0
\% 1 0,7 6 3,3

MCIV: Comunicacion interventricular. @CIA: Comunicacién interauricular.
BIDAP: Ductus arterioso persistente. “TGA: Transposicion de grandes arte-
rias. |: Esfuerzos fisicos producen disnea fisioldgica. Sin limitacion. II: Disnea
con esfuerzos moderados. Limitacion funcional leve/moderada. Ill: Disnea
con esfuerzos menores. Limitacion funcional importante. IV: Disnea de
reposo o con esfuerzos minimos. Limitacién funcional méaxima.
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rencia de 37,7% en el grupo de 12-16
anos. Sobre el 50% de los nifios obtuvo
una CF igual a I; es decir, presentaban
disnea fisiolégica sin limitacién.

Validez de constructo y consistencia
Interna

Tanto la busqueda sistemdtica
como el acuerdo de expertos (> 85%),
contribuyeron a la validez de cons-
tructo del instrumento. En adicién,
el analisis de varianza y consistencia
interna por dominio (Tabla 2) mues-
tra que en la versién para nifos de
8-11 afios, el dominio “sintomas”
compuesto por 13 preguntas tiene
una varianza de 61,3% (o = 0,89), el
dominio “actividades” de 6 preguntas
una varianza de 57,2% (o = 0,85), y el
dominio “relaciones” de 10 preguntas
56,8% de varianza (o = 0,60).

Por otra parte, en la versiéon de
12-16 anos el dominio “sintomas” de
13 preguntas, presenta una varianza
de 65,2% (a = 0,91); el dominio
“actividades” con siete preguntas
una varianza de 63,9% (o = 0,83); el
dominio “relaciones” de 10 preguntas
una varianza de 60,6% (o = 0,70);
y finalmente el dominio “Control y
Enfrentamiento” de cinco preguntas
una varianza de 59,2% (o = 0,53). El
KMO para los dominios refleja la per-
tinencia del uso de anlisis factorial en
éstos items (la mayoria superiora 0,6).

Tabla 2. Analisis factorial y consistencia interna segtin dominios del cuestionario ConQol
en las versiones por tramos de edad

Dominios items % varianza KMO o de Cronbach
Versidn nifnos 8 a 11 afos

Sintomas 1a13 61,3 0,887 0,89

Actividades 14 a19 57.2 0,835 0,85

Relaciones 20a29 56,8 0,781 0,60
Versién ninos 12 a 16 anos

Sintomas 1a13 65,2 0,907 0,91

Actividades 14 a 20 63,9 0,827 0,83

Relaciones 21 a30 60,6 0,802 0,70

Control y enfrentamiento 31a35 59,2 0,684 0,53

KMO: Medida de adecuacién muestral de Kaiser-Meyer-Olkin.

Rev Med Chile 2012; 140: 1548-1553
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Tabla 3. Relacion entre puntajes de calidad de vida relacionada con salud (ConQol) con capacidad
funcional y reporte de autopercepcion de estado de salud

Puntajes ConQol 8

Puntajes ConQol 12

a 11 anos a 16 anos

n Media = DE P n Media = DE P
Capacidad funcional
| 76 67,8 =16,28 0,0013* 93 68,5 + 17,81 0,007*
My v 13 51,4 = 17,00 16 59,9 = 16,20
Reporte autopercepcién estado de salud
Muy buena/buena 101 68,3 + 18,11 0,0024* 91 71,7 = 17,33 < 0,001**
Regular 39 58,8 + 16,18 80 61,6 = 13,93
Mala/muy mala 9 53,7 = 8,73 8 39,8 + 5,79

*Analisis de varianza. **Kruskal Wallis.

Validez de criterio

La asociacién entre puntaje ConQol y CF
demostré que a mayor CF mayor CV. Hubo una
asociacion estadisticamente significativa en la
version 8-11 afnos (p = 0,001) y menor en la de
12-16 (p = 0,007), (Tabla 3).

La correlacién entre autopercepcién de salud
y ConQol, mostré que en nifios de 8-11 anos la
CF “Muy buena o buena” obtuvo un puntaje de
68,3; la “Regular” el 58,8; y la “Mala o muy mala”
el 53,7; asociacion estadisticamente significativa
(p=0,0024). En nifios de 12-16 afios, una CF “Muy
buena o buena” obtuvo 71,7 de CV, una “Regular”
obtuvo 61,6 y “Mala o muy mala” un puntaje de
39,8; asociaciones que resultaron ser significativas
(p <0,001) (Tabla 3).

Discusiéon

La medicién de CVRS es una herramienta
multidimensional que aporta valiosa informacién
para la toma de decisiones clinicas. En este con-
texto el cuestionario ConQol ha demostrado ser
un instrumento valido y confiable para valorar la
CV de ninos cardiépatas.

Con el propésito de obtener una mejor pers-
pectiva sobre la CV del nifo algunos autores han
incluido el reporte u opinién de los padres; no
obstante, se ha observado un acuerdo imperfecto
entre lo reportado por el nifo y sus padres, dife-
rencia denominada “cross-informant variance™.
Este hecho respalda la necesidad de obtener una
medida objetiva de CV desde la perspectiva del
nino, fenémeno que captura integralmente el
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cuestionario ConQol mediante un formato espe-
cialmente apto para nifos®.

El disefio de estudio incorporé por un lado la
interdisciplinariedad y por otro el trabajo multi-
céntrico, ello permitié ampliar la perspectiva del
concepto de CV y mejorar la representatividad
de la muestra, aportando mayor variabilidad de
condiciones de vida de los nifios.

La incorporacién de técnicas cualitativas con-
tribuy6 a comprender integralmente la CV de los
ninos y a indagar desde su propio lenguaje los
significados atribuidos a su condicién de salud'’.
En este contexto, observamos que la combinacién
de técnicas cualitativas y cuantitativas, permiten
abordar integralmente teméticas de salud comple-
jas, entre ellas CVRS™.

Observamos también que la CF de nifios car-
didpatas podria ser un indicador asociado a CVRS,
ello porque hubo una significativa asociacién entre
los puntajes de CVRS y CF (a mayor CF mejor
CVRS vy viceversa). En consecuencia, frente a la
ausencia de mediciones especificas de CVRS puede
resultar en un componente indirecto de medicién
de ésta condicién.

Los dominios actividades, relaciones, y sin-
tomas fueron similares a los propuestos por el
cuestionario original, agregdndose en el grupo de
12 a 16 afios el dominio control y enfrentamiento
de la enfermedad. Este dominio, en general, ob-
tuvo los puntajes mds bajos del cuestionario; por
ejemplo, distribucién asimétrica de respuestas
concentradas en valores mds altos, menor alpha,
menor KMO, etc. Probablemente este dominio
represente un aspecto de la vida de los nifios mas
condicionado por elementos socioculturales los

Rev Med Chile 2012; 140: 1548-1553
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cuales harian diferencia entre la poblacién anglo-
sajona y la nuestra.

Desde una perspectiva metodolégica este estu-
dio aporta un modelo para validar instrumentos
clinicos provenientes de realidades distintas a la
nacional. Sin embargo, existen limitaciones a con-
siderar para su completa aplicacién a la realidad
nacional. Una, es que en esta muestra no hay nifos
pertenecientes al sistema privado de atencién y
cuya CV probablemente difiera de la reportada en
este estudio. Otra, es la falta de un anélisis factorial
confirmatorio, lo cual otorgaria mayor evidencia
del aporte de variables latentes al constructo CV;
con él podriamos haber tenido una mejor explica-
cién de las diferencias observadas, especialmente
en el dominio control y enfrentamiento.

Desde un enfoque de confiabilidad podemos
senalar que los indicadores fueron muy apropia-
dos. No obstante es necesario plantear que aunque
la medicién de CF es rutinaria para médicos que
atienden estos pacientes, hubiese sido importan-
te calcular la confiabilidad interobservador; lo
mismo sucede con el test- retest. Ambos procedi-
mientos no se realizaron por razones de tiempo,
dispersién geografica de pacientes y médicos, y
recursos financieros.

A pesar de estas limitaciones metodoldgicas,
el cuestionario ConQol se nos muestra como una
forma valida y confiable de evaluar CVRS en nifios
cardidpatas chilenos (disponible en www.ciges.cl).
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