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RESUMEN

Introduccion: En la actualidad, muchos son los ejemplos que ponen en duda la calidad de
una clasificacion clinica por una pobre validez, aun cuando han sido sometidas a criterios
de expertos.

Objetivo: Evaluar la validez de contenido de criterios metodoldgicos dirigidos a validar
clasificaciones clinicas estomatoldgicas.

Métodos: Se realiz6é un estudio de innovacion y desarrollo, que procede de la propuesta
de un grupo focal, en el cual se definié el constructo, las dimensiones, las variables e
items que metodolégicamente intervienen en la validez de las clasificaciones clinicas. Se
seleccionaron 13 expertos y se determiné la razén de validez de contenido para cada uno
de los items. Se calcul6 el indice de validez de contenido mediante el modelo cuantitativo
de Lawshe modificado por Tristan.

Resultados: El indice de validez de contenido global alcanz6 0,88 y 10 items alcanzaron
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valores mayores a 0,58. Quedaron representados cinco criterios metodolégicos, 11
variables y 11 items.

Conclusiones: Los criterios metodoldgicos, basados en la opinion de expertos para
validar las clasificaciones clinicas, corroboran la solidez de su contenido y reflejan su
relevancia en el campo médico, a la vez que respaldan su fiabilidad y utilidad en el ambito
clinico.

Palabras clave: validez de contenido; criterios metodoldgicos; clasificaciones clinicas.

ABSTRACT

Introduction: Currently, there are many examples that cast doubt on the quality of a
clinical classification due to poor validity, even when they have been subjected to expert
criteria.

Objective: To evaluate the content validity of methodological criteria aimed at validating
stomatological clinical classifications.

Methods: An innovation and development study was carried out, proceeding from the
proposal of a focal group, in which the construct, dimensions, variables and items that
methodologically intervene in the validity of clinical classifications were defined. Thirteen
experts were selected and the content validity ratio was determined for each of the items.
The content validity index was calculated using Lawshe's quantitative model modified by
Tristan.

Results: The overall content validity index reached 0.88 and 10 items reached values
greater than 0.58. Five methodological criteria, 11 variables and 11 items were
represented.

Conclusions: The methodological criteria, based on expert opinion to validate the clinical
classifications, corroborate the soundness of their content and reflect their relevance in
the medical field, while supporting their reliability and usefulness in the clinical setting.

Keywords: content validity; methodological criteria; clinical classifications.
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Introduccion

La clasificacion internacional de enfermedades (CIE) es una herramienta utilizada para
clasificar y codificar enfermedades, trastornos, lesiones y causas de muerte. Fue
desarrollada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y se utiliza en todo el mundo
para fines estadisticos, epidemioldgicos y de investigacion. Es el estandar mundial de
clasificacion de los datos sobre la mortalidad y morbilidad.

La version 11 de la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
de Salud Conexos (CIE-11)(" es la ultima versidn de esta clasificacion, aprobada por la
72.2 Asamblea Mundial de la Salud, en mayo de 2019 y en vigor el 1.° de enero de 2022.
Esta version presenta varias novedades y cambios con respecto a la version anterior (CIE-
10), con el objetivo de reflejar mejor el conocimiento y la comprensién actual de las
enfermedades y trastornos. Estos datos, que se dividen por edad, sexo y causa de
defuncidn, son fundamentales para la salud publica. Los indicadores de mortalidad y
morbilidad por causas especificas son utilizados para medir los avances hacia los
objetivos de desarrollo sostenible y la cobertura sanitaria universal.

Una clasificacion es un proceso que permite organizar y ordenar elementos de acuerdo
con sus caracteristicas comunes. En general, implica dividir un conjunto de elementos en
diferentes categorias o grupos, de acuerdo con ciertos criterios predefinidos. Dentro de
cada categoria se pueden hacer subcategorias mas especificas. Segun la CIE-11(™ “una
clasificacion implica la categorizacion de los conceptos relevantes a efectos de registro
o analisis sistematico”. La clasificaciéon de salud también puede ser utilizada para
organizar y codificar informacion médica, facilitar la comunicacion entre los
profesionales de la salud y comparar los datos de diferentes estudios o poblaciones.
Ademas, puede ayudar en la planificacién y evaluacién de politicas de salud, asi como en
la asignacion de recursos en sistemas de salud.

Se pudieran citar varios ejemplos que ponen en duda la calidad de una clasificacién

clinica por una pobre validez, aun cuando han sido sometidas a criterios de expertos.
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Pereira y otros exponen las debilidades en la validez de clasificaciones del rinofima.
Torres y otros® plantean que se han realizado varios intentos para llegar a una
clasificacion definitiva de las anomalias vasculares de la cavidad oral. De igual manera,
Quitio® relata como ha variado el concepto de oclusién dentaria y las miultiples
clasificaciones que se han hecho de maloclusion.

Independientemente de cual sea la enfermedad o problema de salud bucal que se
presente, existiran diferentes clasificaciones que buscan una adecuada estratificacion de
los pacientes. Estas clasificaciones contribuyen a una mejor comunicacién entre los
profesionales de la salud para el diagndstico y tratamiento de los pacientes.

En la literatura se han propuesto diversas formas de validar una clasificacion clinica.
Estas incluyen la consulta a expertos,5© en la cual se recurre a la opinion de profesionales
expertos en el campo para evaluar la validez de la clasificacion. Ellos analizan los datos
clinicos y dan su aprobacion o sugerencias para mejorarla y la comparan con
clasificaciones de la CIE como clasificacion estandar, reconocida mundialmente.(”)
También, incluir la comparacién de una clasificacion clinica con los cédigos y categorias
establecidos en la CIE, puede ayudar a determinar la calidad y precision de la clasificacion
propuesta. Y por ultimo, se realizan estudios piloto;® antes de implementar una
clasificacion clinica a gran escala, para probar su efectividad. Estos estudios pueden
involucrar una muestra pequefa de pacientes en la que se aplica la clasificacion y se
analizan los resultados. Este enfoque permite identificar posibles deficiencias y realizar
ajustes necesarios antes de su implementacién.®

La validez se refiere a qué tan precisa es la medicion de un instrumento en relacién con
lo que se desea medir. Es un criterio que se utiliza para evaluar la relevancia de las
evidencias empiricas y teorias que respaldan un instrumento, examen o accion realizada,
y determinar si cumple con el propésito para el cual fue creado.('9 Otros expertos, como
Escobary Cuervo,(" explican que la validez de contenido basada en juicio de expertos se
trata de la opinién de individuos con experiencia en el tema, quienes son reconocidos por
sus habilidades y conocimientos en el drea, y que pueden proporcionar informacion,
pruebas, evaluaciones y valoraciones fundamentadas.

El concepto de validez de contenido ha sufrido cambios a lo largo del tiempo, en su
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mayoria enfocados en resaltar su importancia como una fuente de evidencia de validez,
pero no se ha modificado su definicidon operativa, que se ha mantenido constante desde
su inicio.(1?

El objetivo del estudio fue evaluar la validez de contenido de criterios metodolégicos

dirigidos a validar clasificaciones clinicas estomatoldgicas por criterio de expertos.

Métodos

Se realiz6 un estudio de desarrollo e innovacién en la Facultad de Estomatologia de la
Universidad de Ciencias Médicas de La Habana, que procede de la propuesta de un grupo
focal, en la cual se definio el constructo, las dimensiones, las variables e items que
metodolégicamente intervienen en la validez de las clasificaciones clinicas. Inicialmente,
el constructo consto de siete dimensiones, 16 variables y 16 items.

Con lafinalidad de determinar la validez de contenido de esta propuesta, se seleccionaron
13 expertos, quienes valoraron cada uno de los items correspondientes a las dimensiones
seleccionadas para evaluar la relevancia de las variables que se pretendian medir para
validar las clasificaciones clinicas.

Los expertos tenian caracteristicas similares en categorias docentes de titular o auxiliar,
doctores en ciencia o master, especialistas en segundo grado, que tuvieran mas de 15
anos de experiencia profesional, disposicién a participar en la investigacion, capacidad
de analisis y pensamiento critico.

A cada uno de los expertos se les proporcioné el cuestionario, en el cual se incluyeron las
indicaciones y los criterios de valoracion: A (esencial), B (util pero no esencial) y C (no
esencial), para que evaluaran el nivel de importancia o relevancia de cada uno de los
items. Luego, se determind la razén de validez de contenido (CVR y CVR’) para cada uno
de los items. Al final, se calculé el indice de validez de contenido (CVI) mediante el modelo
de Lawshe modificado por Tristan('® para el instrumento en su conjunto, que es un
promedio de la validez de contenido de todos los criterios obtenido en el paso previo. Con
dichas opiniones se estableci6 el total de coincidencias por item en cada categoria,

esperando que la opcién A (esencial), presentara un consenso superior al 50 %, en el cual
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la determinacion de la CVR de cada item se representa en la ecuacién 1y el valor minimo
aceptable es un CVR de 0,490.
De acuerdo a ello, el indice de validez de contenido debe, al menos, alcanzar un valor igual

o mayor a 0,58.

La razon de la validez del contenido se determind con la ecuacién 1

Donde:
Ne: Es el niumero de expertos que tiene acuerdo en la categoria esencial.

N: Es el nimero total de expertos.

El célculo de la razén de validez de contenido para cada item (modelo Lawshe

modificado) se determiné con la ecuacion 2:

_CVR+1

CVR’
2

Donde:

CVR es larazon de validez de contenido de cada item.

El indice de validez de contenido, que es la ecuacién empleada para el calculo de validez

global del instrumento, se determiné en la ecuacion 3:
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M CVRI
M

CVI =

Donde:
CVRi es larazon de validez de contenido de los items aceptables de acuerdo con el criterio
de Lawshe.

M es el total de items aceptables de la prueba.

Se evalué la confiabilidad del instrumento mediante el calculo del alfa de Cronbach. Se
considero satisfactoria cuando el resultado superaraba los 0,7.

La investigacion fue aprobada por el Consejo Cientifico y el Comité de Etica de la Facultad
de Estomatologia de la Universidad de Ciencias Médica de La Habana. Los participantes
proporcionaron el consentimiento informado, de acuerdo con la declaracién de Helsinki

de la Asamblea Médica Mundial.('¥

Resultados

Se definié los criterios metodoldgicos para la validacién de clasificaciones clinicas de
enfermedades y problemas estomatoldgicos “aquellas dimensiones que comprenden el
modo y las caracteristicas suficientes y necesarias para llevar a cabo un proceso de
validacién de contenido que permita su seleccion para un mejor diagnostico y
estratificacion en la practica estomatolégica”.

En la tabla 1 se expone la caracterizacion de los 13 expertos seleccionados para la
validacién de los criterios metodolégicos. De ellos, el 100,0 % era especialista de segundo
grado, el 92,31 % tenia la categoria de Doctor en Ciencias, el 100,0 % era mastery el 92,31
% tenia la categoria de profesor titular, solo un experto no contaba con la maxima

categoria cientifica y docente.
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Tabla 1 - Distribucidn de los expertos segun titulaciones

Titulaciones Cantidad %

Especialista de 2.° grado 13 100,0
Master en ciencias 13 100,0
Doctor en Ciencias 12 92,31
Profesor Titular 12 92,31

Los valores de la razén de validez de contenido (CVR) de cada uno de los items se
muestran en la tabla 2. Se observa que la mayoria de los items se consideran aceptables,
de acuerdo con los criterios de Lawshe modificados por Tristan, el indice de validez de
contenido debe al menos alcanzar un valor igual o mayor a 0,58.

Por otra parte, se puede apreciar que los items 12, 13, 14, 15, y 16 se encuentran por
debajo del valor aceptado.

En la dimension de sensibilidad, los items 12 y 13 se valoraron como irrelevantes con
valores negativos en la CRV de Lawshe. En la dimensidn especificidad los items 14y 16
también resultaron con valores negativos y todos irrelevantes. Por lo que se decidio
eliminar los items y las dimensiones sensibilidad y especificidad.

En las demas dimensiones los items fueron relevantes, dado que el valor de cada item
fue superior a 0,58.

Se puede apreciar que el indice de validez global de Lawshe es de 0,70 o 70 %, mientras
que el de Tristan fue de 0,88 0 88 %, con lo cual es posible afirmar que lo items incluidos

en el instrumento son aceptables

Tabla 2 - Indicadores de validez de contenido

i Util/ No No CVR CVR
Dimensiones Items Esencial
esencial esencial Lawshe Tristan
1 13 - - 1,000 1,000
Objetividad
2 11 1 1 0,6923 0,8461
Clinicamente 3 13 - - 1,000 1,000
justificable 4 12 1 - 0,8461 0,9230
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5 13 - - 1,000 1,000
Exhaustiva

6 11 - 2 0,6923 0,8461

7 13 - - 1,000 1,000
Comprensib|es y 8 12 1 - 0,8461 0,9230
excluyentes 9 12 1 - 0,8461 0,9230

10 9 - 4 0,6346 0,6923
Sensible a cambios 1 1 2 - 0,6923 0,8461

12 6 4 3 -0,0769 0,4615
Sensibilidad

13 5 3 5 -0,2307 0,3845

14 5 - 9 -0,2307 0,3845
Especificidad 15 7 5 - 0,2500 0,6250

16 5 5 2 -0,2307 0,3845
CVI Global 0,70 0,88
CVI items aceptables 0,68 0,75

En la tabla 3 se muestra la operacionalizacion de la version final del constructo “criterios
metodoldgicos” con sus respectivas dimensiones, variables observables y el total de
items correspondientes. Por ultimo, el valor del alfa de Cronbach alcanzé6 0,87 lo que

indica que el valor obtenido es suficiente para garantizar la confiabilidad del instrumento

utilizado.
Tabla 3 - Constructo final de los criterios metodolégicos
Variable ; Total de
Constructo Dimensiéon Items
observable items
Verificable 1
Objetividad 2
Universal 2
Clinicamente Aceptabilidad 3 )
justificable Aplicabilidad 4
Criterios
L Inclusividad 5
metodolégicos Exhaustiva 2
Completa 6
Claro 7
Comprensibles y
Comprobable 8 2
excluyentes
Discriminativo 9
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Comprobable 10
Detecta
Sensible a cambios 11 1
diferencias

Criterios metodoldgicos
Objetividad. Debe quedar claro y verificable el diagnostico de la enfermedad sin prestarse
a dudas por los profesionales que usen la clasificacion.

Variables:

- Verificable. Se refiere a si es posible comprobar el diagnostico a través de datos
recogidos en la anamnesis, examen fisico y pruebas diagnoésticas.

- Universalidad. Se refiere a los signos y sintomas clinicos mas generales y comunes
que caracterizan una enfermedad y que se manifiestan en lo particular de cada

enfermo.

Clinicamente justificable. Debe ser fruto de una necesidad real de perfeccionar
clasificaciones existentes o de hacer una nueva para mejorar la atencién al paciente
(diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion).

Variables:

- Aceptabilidad. Alude al conjunto de caracteristicas clinicas o condiciones de una
enfermedad que hacen aceptarla en determinada clasificacion.
- Aplicabilidad. Apunta a la necesidad de uso y adopcion de una clasificacion

determinada para el diagnostico, tratamiento o rehabilitacion.

Exhaustiva. Se tomd como criterio que debe cumplir toda escala desde el punto de vista
estadistico, en el cual todos los que padezcan la enfermedad o problema de salud deben
estar incluido en la escala.

Variables:
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- Inclusiva. Se refiere a que se tiene en cuenta la diversidad de caracteristicas de las
personas que padezcan una enfermedad o problema de salud, pero que se incluyen

en determinada clase.
- Completitud. Se refiere a la necesidad de evaluar la calidad y cantidad necesaria de

los datos relativos a la enfermedad del paciente.

Comprensibles. Se tiene en cuenta la redaccién correcta y clara de los conceptos y
palabras que conforman cada categoria de la escala.

Variables:

- Claridad. Se considera un lenguaje inequivoco, alejado de ambigliedades.

- Razonable. Alude a lo adecuado y proporcionado de cada categoria de la escala.

Excluyentes. Se tomé como criterio que debe cumplir toda escala desde el punto de vista

estadistico, en el cual el que padezca la enfermedad, debe quedar incluido en una y solo
una de las categorias de la escala.

Variables:

- Discriminativo. Se asume a que se puedan identificar los limites de cada categoria o

clase.
- Comprobable. Se refiere a que pueda probarse, de manera incuestionable, que solo

puede incluirse en una categoria de la escala.

Sensibles a cambios. La clasificacion pueda registrar los cambios ocurridos en la
evolucion del paciente enfermo.

Variables:

- Diferenciable. Se refiere a la caracteristica de la clasificacion de precisar y registrar

una diferencia minima en la evolucién del paciente.
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Discusion
La conformacion del panel de expertos es punto referencial de los estudios de validacion
de contenido, dado que la calidad del proceso y de sus resultados esta condicionada por
su adecuada seleccién.(1%
Una conformacién del panel con caracteristicas similares para evaluar la validez de un
instrumento aparece conformado por Jiménez.('9 De igual forma, aunque con algunas
diferencias en cuanto a numero y a la caracteristica de doctores en ciencias, conforma
su panel de expertos Justo.('?)
El tamafo del panel depende del objeto, de los objetivos que se pretendan alcanzar y de
los recursos disponibles, dado que las muestras grandes implican mayor complejidad en
su desarrollo y un mayor coste en términos de recursos. También el nimero de expertos
esta condicionado por la naturaleza del panel. Asi, mientras que un grupo homogéneo
necesita una muestra mas pequefia, de entre 10y 15 expertos, otros autores('>) proponen
un numero de expertos variable.
El uso del CVI planteado por Lawshe comparado con otros indices, segun Pedrosa y
otros('® destacan por los beneficios siguientes: facilidad de célculo, facilidad de
interpretacion, aporta informacion, tanto a nivel de item como de instrumento, asi como
el hecho de centrar la atencion sobre el acuerdo en la relevancia del item y el consenso
de los expertos, mas que en la consistencia de las puntuaciones dadas por los jueces.
Medina y otros(") aplicaron el indice de Lawshe modificado por Tristan en la validacion
de un instrumento de medicion de derechos humanos en México, encontrando resultados
similares a los de esta investigacion, en la que la mayoria de los items resultaron
aceptables y se procedié a la eliminacion de items en aquellos casos en que su valoracion
fue menor de 0,58 y el indice de validez de contenido (CVI) fue de 0,893, por lo que el
instrumento de medicién evaluado se consider6 aceptable.
También los resultados de esta investigacion coinciden con Yepes y otros,?? al obtenerse
el indice de validez de contenido de 0,92, de acuerdo con el modelo de Lawshe modificado
por Tristan, y un indice alfa de Cronbach de 0,8; lo que indica que presenté propiedades

psicométricas aceptables para ser utilizado como herramienta de evaluacion.
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La operacionalizacién final del constructo lo ubica con las dimensiones que contienen los
items que superaron el 0,58 como punto de corte minimo, como plantea Vargas y otros,@"
y los criterios metodolégicos como constructo se consideran de gran relevancia en los
diferentes contextos en que se validen clasificaciones clinicas estomatoldgicas.

En relacion con los criterios definitivos, se toma la objetividad como criterio para el
diagndstico, tanto en su confirmacion a través de una regla de oro para cada enfermedad
o problema de salud estomatolégico, como en la acepcion de la definicion mas
acertada.(??

La objetividad tiene dos aristas: una ontoldgica y la otra epistemoldgica. La primera,
segun explica Agazzi citado por Aguirre?® “todo objeto, puesto que comparte las
caracteristicas generales del ser, debe concebirse como algo que siempre ha sido y
siempre sera exactamente como es en un momento arbitrario de su existencia” y el
mismo autor explica la arista epistemoldgica al expresar que un objeto se conoce “solo
si ese conocimiento (del objeto) aparece como ‘independiente del sujeto’, es decir, si es
valido para todo sujeto cognoscente (universal) y (necesariamente) el mismo para todos
los sujetos”.

Una de las variables de este criterio es su universalidad, que aglutina cualidades
percibidas por el hombre dentro de lo que se denomina realidad. También la variable
verificable permite a través de datos comprobar los diagnésticos incluidos en
determinada clasificacion clinica.

El criterio clinicamente justificable se refiere a que, a la luz de nuevos conocimientos, solo
la clasificacion clinica que no satisface los requerimientos de la comunidad cientifica es
la que, a través de una necesidad real que se justifica, da lugar a la creacién de una nueva
o a la modificacién de una existente.(??

Segun Espinosa,®® “el asunto de las enfermedades se ha complicado méas desde que
aparecieron los criterios diagnésticos”, es por ello que a toda costa se quiere llegar a
"diagnosticos de certeza", asi como el "patrén del oro" (gold standard) es decir, buscar
aquellas evidencias que apoyan o ratifican el diagndstico presuntivo.

Dentro de las caracteristicas de este criterio esta su aceptabilidad y aplicabilidad. Los

demas criterios estan dirigidos a elementos de la escala de clasificacién. El criterio de
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exhaustividad parte del principio de que una escala de clasificacion clinica, creada para
una enfermedad o problema de salud, debe incluir en su escala a todos los pacientes que
presenten el padecimiento que le da origen. De igual forma, cada categoria debe ser clara
en su redaccioén y en los conceptos, sintomas y signos que en ella se registran, para que
un paciente solo pueda estar en unay en solo una categoria de la escala, lo cual se recoge
en el criterio referente a comprensible y excluyente.(@?

La medicina basada en la evidencia (MBE) se fundamenta en que la toma de decisiones
médicas debe estar respaldada por la mejor evidencia cientifica disponible. Esto implica
buscar, evaluar y utilizar, de manera critica, los estudios clinicos, las revisiones
sistematicas y otros tipos de investigaciones.(% La lectura critica es una habilidad clave
para implementar la MBE. Consiste en evaluar la calidad y relevancia de la evidencia
cientifica, identificar posibles sesgos y limitaciones metodolégicas y determinar si los
resultados son aplicables a la situacion clinica especifica del paciente.(2®)

Ademas de la lectura critica, otros aspectos importantes de la implementacion de la MBE
incluyen la capacitacion de los profesionales de la salud en la busqueda y evaluacion de
la evidencia, la disponibilidad de recursos y herramientas para acceder a la evidencia
cientifica y la integracion de los resultados de la investigacién en las pautas de practica
clinica.

En la practica, los profesionales toman decisiones en funcidon de su experiencia y
formacion, que pueden ser vitales para la evolucién clinica del paciente. El proceso de
decision clinica conlleva un analisis exhaustivo e imparcial de los resultados de la
investigacion cientifica.(@”)

Por ello, una de las caracteristicas de los criterios metodoldgicos presentados en esta
investigacion es la exhaustividad, lo que quiere decir que todos los casos posibles han
sido tomados en cuenta de manera minuciosa, intensiva y completa.

El dltimo criterio que se refiere a sensibles a cambios o capacidad de detectar
variaciones, permite no solo evaluar los cambios ocurridos en la evolucion de un paciente
respecto a la enfermedad o problema de salud en cuestién, sino que induce a su
seguimiento y a las adecuaciones respectivas del tratamiento, dado que la escala debe

concebirse de forma tal que los cambios que se registren en la salud del paciente deben

{cc) a0l Esta obra estd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES 14



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

%ﬁ ?EIFER Informacioén para directivos de la Salud. 2023;42:e1508

encontrar cambios en la ubicacion dentro de la escala de clasificaciéon.?? Esta
caracteristica le confiere, a los criterios propuestos en este trabajo, la capacidad de haber
cumplido el objetivo para lo que fueron creados.(?8)

Los criterios metodoldgicos, basados en la opinion de expertos para validar las
clasificaciones clinicas, corroboran la solidez de su contenido y reflejan su relevancia en

el campo médico, a la vez que respaldan su fiabilidad y utilidad en el ambito clinico.
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