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ADAPTACION TRANSCULTURAL Y VALIDACION PSICOMETRICA DE LA
ESCALA DE SEDACION COMFORT

RESUMEN

Aproximadamente el 2% de todos los nifios ingresadidsospital requieren manejo en
unidad de cuidado intensivo pediatrico, y entre2@lal 64% (1)requiere el uso de

ventilacibn mecanica por lo tanto la sedacion ey importante con el fin de brindarles
bienestar, aliviar el dolor, disminuir la ansiedagte su estado de confinamiento y la
presencia de personas desconocidas, prevenir mslestasionadas por el alto nivel de

ruido que puede alterar el patrén de suefio y gaeantn adecuado monitoreo invasivo. (2)
En algunas circunstancias la sedacion y la anagiesien uso terapéutico.

Cabe recordar que altas dosis de sedacion puedszmientar la morbilidad e incluso
afectar la recuperacién de los pacientes. EI madejopaciente critico centrado en la
enfermedad causa de ingreso hace que se tienda mdisiples medicamentos sedantes sin
tener en cuenta las consecuencias a largo plazo.

Por esto es de gran importancia evaluar objetivéarias metas de sedacion con el fin de

evitar el uso excesivo o deficiente de esta, reandd en mayor morbilidad.

La medicion se realiza por medio de escalas oum&ntos disefiadas y validadas para
evaluar la sedacion en unidad de cuidado intenshasadas en la observacion de signos
clinicos, permitiendo valoraciones sistematicaset#acion, que deben ser interpretadas

de forma similar independientemente de la pergsehaquipo de salud que la utilice.

Existen multiples escalas de sedacion, la escalsedacion de COMFORT, es la mas
| aceptada por su validez, confiabilidad y la fdeil de aplicacior{l); Ambuel y sus

colaboradores (1990) desarrollaron la Escala COMFQfara valorar la angustia

psicologica de los nifios criticamente enfermosciadal se determind que la escala

| COMFORT es util en la determinacién de si un nigesedado de forma optima o (39.



Esta herramienta se considera un instrumento déuamidn del dolor usando los

parametros de comportamiento o fisiol6gicos asosiaal menudo con dolor. Esta fue
disefiada y validada en Estados Unidos (1994),sid@ traducida y validada en Porto
Alegre Brasil,(4); no se encontraron validacionezhas para idioma espafiol en sur

América o Colombia.

El propdsito de esta investigacion es realizardduccion o equivalencia linguistica de la
escala del inglés al espafiol de acuerdo a las somb@nacionales vigentes dadas por
International Society for Pharmacoeconomics andc@unés Research (ISPOR), y la

validacién de la escala en espafiol para Colombia.

Descriptores: Escala de Sedacion, COMFORT, Trada¢cé&iquivalencia Lingtista
Keywords: Sedation Scale, COMFORT, Translation,i#ajance Linguist, Validity.



1. DESCRIPCION DEL PROYECTO

INTRODUCCION

Millones de pacientes en el mundo, requieren sédacanalgésicos durante la ventilacion
mecanica. Se utilizan diferentes técnicas farmagodd y no farmacoldgicas. El objetivo
de las técnicas farmacoldgicas es elegir el m&ondco, seleccionar las dosis minimas
eficaces en el menor tiempo posible, para cadaeptEcide acuerdo a su patologia,
disminuyendo las complicaciones, como ventilacioecamica prolongada, delirium,

infecciones asociadas, desacondicionamiento figd¢o.

La sedacion es parte fundamental en el manejosdgacientes que ingresan a unidad de
cuidados intensivos, su utilizacion minimiza laitagon y promueve la ventilacion

sincronizada con el ventilador, reduciendo la ategley malestar asociado con el ambiente
de UCIP. (5-8) . El 90% de los pacientes requiesadacion y analgesia en algun
momento de su estancia. Sin embargo llevar alepteia un nivel de sedacién que
permita su interaccion adecuada con el mediogge esto interfiera con la ventilacion

mecanica ha sido un verdadero reto; se han ddsaoldiferentes escalas de medicion

para sedacion. (9)

Las escalas de sedacion son herramientas Gtilasnpgjorar la valoracion del estado de
sedacion del paciente, dosis del farmaco y dismiatncidencia de sobredosificaciones, o
dosis insuficientes, actualmente es recomendattitzaviescalas de sedacién validadas para
ello (10).

En Colombia se utiliza diferentes escalas de sédald escala de COMFORT, es utilizada
en la Clinica Infantil Colsubsidio pero desconocemeu validez, sensibilidad,
confiabilidad, amplitud del rango de la escalapy tanto su utilidad practica. Es necesario

que los instrumentos de medicion utilizados sedidados en nuestro medio para poder



comparar de manera objetiva y real los adelamtesrocesos de la sedacion para ejecutar
medidas terapéuticas a favor del paciente. (11E12)abajo de investigacion esta enfocado
en realizar la equivalencia linguistica de la escd¢ COMFORT indispensable para
validaciéon de la version en espafiol de la escala @alombia. Se desconoce el impacto

gue genera esta escala y por lo tanto la validéa practica clinica colombiana.



2. MARCO TEORICO

ESTADO DEL ARTE

Busqueda de la informacion PUBMED palabras dgbéda texto COMFORT behavior
Scale [Text Word] se encontraron 28 articulosesdizd nueva busqueda con los siguientes
términos MESH "Conscious Sedation"[Mesh] AND ass®s sedation "[Mesh]) AND
COMFORT [Mesh]) se encontraron 17 articulos declesles 7 estaban relacionados en la
escala de busqueda. Se realiz6 nueva busquedascsigliientes términos:

("Validation Studies"[Publication Type] AND "Constis Sedation'[Mesh]) AND

"COMFORT scale[Mesh] no se encontraron articulos.

Se encontré un articulo de traduccion y validaeilbidioma portugués y otro a la poblacion
China.

Asi mismo se hizo la busqueda en Springer Link “G@ONRT behavior scale” limitada a

critical care medicina, pediatrics. Obteniendo X#iculos de los cuales 4 estaban
relacionados con la busqueda.

A través del sistema integrado de busqueda de leetsidad del rosario se realizo la

M

basqueda “COMFORT behavior scale” “children” “pairpain measurement” “sedation”
obteniendo 42 resultados de los cuales 7 esta&tesianados con la busqueda.

Se encontro la descripcién del proceso de validgad®la escala de COMFORT el Hospital
de Clinicas de Porto Alegre (RS), Brazil. repotanfiabilidad interevaluador de r = 0.81 a
0.92 con excelente reproducibilidad correlacioraiciase 0.90 publicado en el 2008 (13)
No se encontraron validaciones ni equivalenciaglliisticas para escalas de sedacion en

Colombia.

La escala de COMFORT se describié por primera veA%92 (14), y fue hacia 1994
cuando se realizé el primer estudio de validacibpacientes ventilados (18pncluyendo

gue es una escala consistente para la evaluacisedadeion en los pacientes pediatricos en



las unidades de cuidado intensivo. En el afio 28Qfublica la primera revision sistematica
gue establece la escala Comfort como satisfactarida medida de la sedacién en un
momento determinado de tiempo con alta correlagitre la evaluacién del médico y otras
valoraciones (16)Del afio 2000 en adelante han sido varias lasiqagibnes que la
definen como la mejor escala en la evaluacion dediacion en los paciente pediatrico en
UCIP, incluyendo el consenso guia sobre sedaciGmnalgesia en pacientes criticos
pediatricos formulado por la sociedad de reino aiid cuidado intensivo pediatrico grupo
de sedacién, analgesia y bloqueo neuromusculaj, (Ede validada en China en el afio
2000 para paciente de 0 a 3 afios con dolor postimper (18) y posteriormente en Porto
Alegre Brasil en el 2008 (13) para pacientes de P@€tliatrica general excluyendo
pacientes con lesiones neurologicas. Las escalasd#eion tienen validez en el contexto

donde fueron desarrolladas.

MARCO CONCEPTUAL

En marco conceptual explicaremos los requisitosgievalencia linguistica dentro de un
proceso para la validacion de las escalas. Luegorithiremos la necesidad de sedacién y
analgesia de los pacientes en unidad de cuidaeiosinos y las escalas que se utilizan para
medir la sedacion y analgesia, con énfasis erst¢al@ de sedacion COMFORT sus
ventajas y desventajas.

En este proyecto, tiene como objetivo realizardaivealencia linguistica de la escala de

COMFORT vy la validacién de la escala version eragsppara Colombia.

+ VALIDACION DE ESCALAS

Escala: es un instrumento de medicion consistemtaneconjunto de preguntas o items
encaminados a revelar determinados niveles de ategaria (variable) que no podemos

observar directamente.



Todo instrumento de medicion debe reunir las siga& caracteristicas: Tener validez,

confiabilidad, adecuada amplitud de rango, setgéulal cambio, ser util y practica.

Las escalas deben ser de facil compresion, acapkcacion e interpretacion y bajo costo.

Y que se pueda emplear en condiciones reales.

Las escalas que han sido validadas en otros costesg¢ deben ajustar a la cultura y el
ambito donde se aplican, si estan en otro idiomdebe traducir y después validar en el

contexto que se va utilizar. (19) No es adecuatia @olar las validaciones realizadas.

La validacién de una escala incluye los siguierdekos pasos:

1. Seleccién del mejor instrumento disponible parenedicion del fendmeno en estudio:
se debe realizar una busqueda de las escalaadditi frecuentemente, se debe evaluar su
calidad teniendo en cuenta: disefio del estudizadib en su desarrollo, credibilidad y
aplicabilidad cultural, tipo de instrumento, dissfite los item, tipo de respuestas escalares,

seleccion de item, posibles sesgos, confiabilidalitiez y sensibilidad al cambio.

2. Equivalencia linglistica: Traduccion en espaflebpués al idioma ingles de la

traduccion que se hizo en espafiol.

En 1999 se conformo un grupo investigacion en utteidn y adaptacion cultural (TCA)
para escalas o instrumentos enSaciedad Internacional de Farmacoeconomia y la
Investigacibn de Resultados denominada en ingleterniational Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPO§3nizaicion internacional que
dentro de sus objetivos esta el promover la inygsbn de resultados y su uso en las
decisiones de los cuidados de la salud basadasesfidiencia, este sub- grupo luego de su
investigacion encontré: que en la equivalengasiica de escalas se emplean diferentes
metodologias para tareas similares por lo que leeremcia y comparacion es dificil, se
utilizan diferentes términos para un mismo proogalta de coherencia linguistica), esto
contribuye a confusiones de los procedimientos,haa desarrollado pautas para

determinados instrumentos no aplicables o reprbtegien otros, los instrumentos con



inadecuadas traducciones, alteran los resultaddasdevestigaciones al adicionarse a
datos mundiales (19) En la practica no existen dasdpara evaluar validez y equivalencia
conceptual de las traducciones existentes y nueasts, depende directamente de la
metodologia utilizada, ademas se incluye que @uitia las traducciones de un idioma a

otro (ingles a espafiol), se deben realizar adaptesien el mismo idioma de las escalas.

Por lo anterior se desarrollaron las guias deblasas practicas de traduccién y adaptacion
cultural, teniendo en cuenta la revision sistera&tic la literatura actual (guias y consenso
de traducciones equivalencias linglisticas) senizgda versiéon 2005 que recomienda 10
pasos para equivalencia linguistica, (19) antedederibirlos se deben tener en cuenta los
siguientes conceptos o términos dentro del prodedbm para mayor claridad en el

proceso:

Términos para el proceso de equivalencia lingidsti

Cliente o instituciéon

Persona o grupos de personas que ponen en mardhatrdeuccién de un instrumento
(20).

Responsables del proyecto
Grupo de personas que seleccionan el instrumetrdacir, pueden ser responsables del
manejo del instrumento (19).

Director del proyecto

Coordinador del proyecto de traduccion, encargadsugervisar cada pasé del proyecto.

Consultor referente del pais

Persona referente del pais de destino, puede sesmnsable de la primera traduccion,
debe ser hablante nativo del idioma de destinauigldz en el idioma fuente, debe ser
residente del pais de origen. Debe tener formaér@a médica, psicologia o ciencias

sociales y experiencia en traducciones (19).

Encargados de traducciones directag partir de la segunda traduccion)



Personas nativas del idioma de destino, fluidezekendioma fuente. (Traductores
profesionales), deben realizar la segunda tradngceail idioma de destino, preferible que

vivan en el pais de destino. (Real Academia de Laiiggpafiola).

Traduccion directa independiente
Se puede utilizar para llevar a cabo la fase denaliacion, hablante nativo del idioma

destino, fluidez en el idioma extranjero, expernarmn traducciones y normas ISPRO.

Traduccion inversa
Persona que realizan la traduccion al idioma fueméeluctores profesionales, hablantes
nativos de la lengua de origen y fluidez de la lengestino, no deben conocer otras

traducciones ni conocer la escala original, anéela diraduccion.

Consultor del pais
Personas que pueden desarrollar las pruebas eagnitle la escala o instrumento,
entrevista a profundidad, debe tener conocimiemégsicas cognitivas Yy entrevistas.

Hablante nativo de idioma nativo fluidez idiomaritee(19).

Lectores expertos
Personas encargadas verificar la version final pdggectar errores tipograficos o

gramaticales deben ser hablantes nativos del iddedestino (19).

A continuacion se describen los pasos recomendatada equivalencia linguistica:

Paso 1: Preparacion.

Definido como el trabajo inicial que se realizaeande iniciar la traduccion.

a. Solicitud de Permiso: Se debe solicitar perralsautor del instrumento, lo debe realizar
el cliente o el director del proyecto, si es inigggor independiente este lo debe pedir.

b. Precisar conceptos del instrumento: preguntautr de la escala sobre dudas respecto
al instrumento.

c. Seleccién de personal: seleccionar la persquexsonas para trabajar con el director del

proyecto, seleccionar el consultor referente dia qais.



Responsable: director del proyecto.

Paso 2:Traduccion inicial.

Traduccion inicial de la version del idioma oridiadidioma destino

Se lleva a cabo la Traduccion directa, El tradudibe vivir en el pais del idioma de
destino.

a. desarrollo de dos traducciones independientas coinimo.

b. Verificar las bases conceptuales del instrumento

Responsable: director del proyecto.

Paso 3: Reconciliacion.

Combinacion de mas de una version del idioma algiresuelve las diferencias entre el

original y las traducciones. Pueden realizarseupar de los tres siguientes enfoques o la
mezcla de ellos.

a. Panel de expertos: incluye al consultor reteratel pais, traductores directos, e

independientes y director del proyecto.

b. Opinidon experto: Traductor independiente natil® la lengua destino, que no ha

participado en las traducciones previas.

c. Consultor del pais.

Responsable: director del proyecto (19).

Paso 4: Retro- traduccion.

Traduccion de la escala del idioma destino al idiariginal de la versién producto de la
reconciliacion.

Se realiza la traduccion inversa, puede ser unasoda una traduccion, verificar si requiere
traduccion literal o conceptual.

Responsable: director del proyecto.

Paso 5: Revision de retro- traduccion.
El objetivo de este paso es verificar la calidadadetraducciones realizadas, verificar que
no existan términos coloquiales o ambiguos.

Revisar el producto de retro-traduccion con lalesea el idioma original de la escala



Se lleva la revisiéon de traduccion inversa.

Consenso de cambios entre director del proyeottsudtor y referente del pais (19).

Paso 6: Armonizacion.

Comparacion de las diferentes retro-traduccioressar las diferencias y solucionarlas

Se puede realizar de varias formas.

a. Reunién de armonizacion: con la participacidihditector del proyecto y las personas
gue realizaron traducciones inversas- consenso.

b. Director del proyecto identifica las discrepasciconceptuales en conjunto con el
referente del pais llegan a acuerdo.

Paso 7: Revision Coghnitiva.

Es la prueba del instrumento obtenido para compraea@laccién, compresion e
interpretacion de la traduccion.

a. Exponer la versiéon en idioma destino a una skerigersonas o poblacién objetivo.
Encuestas: donde se evalla el nivel de compreséguuiyalencia cognitiva de la escala.

La poblacion objetivo deben ser nativos de la langdestino (edad, sexo, nivel educativo),

recomiendan 5 a 8 personas (21).

Paso 8: Revision de los resultados cognitivos

Revisar los resultados de la comprobacion de rémagccompresion de la escala en el
idioma destino.

-Identificar palabras no comprendidos, términos igos.

-Consenso entere el referente del pais y direetigordyecto.

Responsable: director del proyecto.

Paso 9: Correccion final de la version final.
Correccion de errores tipogréaficos o gramaticakekadersion del idioma destino

Revisar errores menores de la traduccion final.

Paso 10: Informe Final.

Informe por escrito de la escala final en el idiamniginal, luego del proceso de traduccién



Descripcion de todo el proceso de traduccion y t@dam cultural (metodologia realizada)

Responsable: director del proyecto (19).

3. Prueba piloto para evaluar punto de la esealstibdad y los formatos: Se recomienda
realizar prueba piloto de la escala para probautdizacion refinar aspectos técnicos y

realizar las correcciones que sean necesarids3(22,

4. Evaluacion de confiabilidad.
Depende del tipo de instrumento, en este casoaaplos instrumentos discriminativos. Se

evaluara test re-test y confiabilidad inter-evabrad

5. Evaluacion de validez.
Depende del tipo de instrumento, en este casoaaplas instrumentos discriminativos, se
aplica la validez del constructo: determinar sietxala diferencia grupos de sujetos de

forma coherente con la teoria (22).

6. Evaluacion de sensibilidad al cambio.
Son aquellas que permiten que las variacionescaBnse vean reflejadas en los puntajes.

Permiten valorar pequeios cambios en los pacientes.

7. Revision de pasos anteriores y nueva aplicatgbmstrumento.
En esta etapa se realizan los ajustes pertinememsgrucciones; debe ser evaluado
nuevamente de acuerdo a los resultados obtenideslorando su homogeneidad,

evaluacion de la consistencia interna.

8. Establecimiento de normas culturales especificaplicacion de la version en espaiiol

de la escala para la validacion (22).



+ ESCALAS DE SEDACION

Existen diferentes tipos de instrumentos se dermminnstrumentos discriminativos,

predictivos y evaluativos.

La escalas de sedacion son consideradas como nesttos evaluativos que miden la
magnitud del cambio en el tiempo en una dimensiéategoria de interés.

Se definirdn conceptos basicos para la compresiénla necesidad de sedacion en los

pacientes criticos en unidad de cuidados intensivos

AGITACION
Del latin agitatio, -onis Definido por la Real Academia de la Legua Espafidacion y
efecto de agitar; Trastorno emotivo que se cataatgor una hiperactividad corporal

desordenada y confusa.

ANSIEDAD
Estado de aprension sostenida y activacion aut@ademn respuesta a amenazas reales o
ideadas, dentro de las causas esté el miedo ahmifto, a la muerte, pérdida de control y

frustracion por la incapacidad de comunicaciontefag24).

DOLOR (Del lat. dolor, éris).

Definida por la real academia de la lengua espafmizo sensacion molesta y aflictiva de
una parte del cuerpo por causa interior 0 exteri@entimiento de pena y congoja.

El cuidado rutinario de paciente (succion, fisiapa, cambios de posicion), inmovilidad,
trauma, cirugias, traqueostomias, tubos, puededupiro dolor. Las manifestaciones

incluyen muecas, hiperventilacion, combatividaduteardia.

SEDACION
Definida por la real academia de la lengua com@aar efecto de sedar.

Sedar: proviene del latBedire que significacalmar sosegar, apaciguar



MONITORIZACION DE LA SEDOANALGESIA

La monitorizacion del grado de sedo analgesia edaimental para determinar, asegurar y
reevaluar sus objetivos e impedir que estas paendgsn o retrasen el inicio de la
extubacion cuando el paciente tedricamente esséecion clinica de ser extubado.
Actualmente las escalas son los instrumentos mésudntemente usados para la
monitorizacion de la profundidad de la sedo an#g&n embargo estas escalas tienen sus
limitaciones, ya que son subjetivas, intermitentesjeces interrumpen el descanso del
paciente y en ocasiones valoran respuestas al ai@dsmue el grado de sedacién. Ademas

su utilidad es muy limitada en los grados profundi®sedacion. (25)

ESCALAS DE SEDACION

Se han descrito varias escalas de puntuacion @eisadoara los nifios (Tabla 1): la escala
de COMFORT, la escala de Ramsay, la escala deisaddartwig, la escala de sedacion
de la Universidad de Michigan, y una para los recigcidos (Escala de sedacion, agitacion

y dolor Neonatal).

Table 1. Items in sedation scales used for

N of Instrument ¢ A Ventila Pain A Other
COMFORT Scale (1) X X X X X fusc [
Hartwig Sedation Scale (8 X X X X React tra ) r
SUC
R 1y Scale X X \
Chi 1's Hospital i X X r
Sedat Sca 1
dified R y

Existe un estudio que identificd 15 instrumentas gvaluan parametros fisiologicos y de
comportamiento ante el dolor, angustia no relacddanzon dolor, sedacion y / o analgesia
en UCIP en pacientes con ventilacion mecanica, dofode los instrumentos evaluaban
estos cuatro componentes: la COMFORT vy la Escal8MBQRT-B. Ambas escalas son

faciles de usar, no invasivas, y tienen una fugrtgiedad psicométrica. Sin embargo, la



escala COMFORT fue elegida como clinicamente Htil.concreto, la escala COMFORT

no depende de la edad y no excluye variables digichs que tienen un valor definido en la
evaluacién del dolor, de la angustia no asociadal@r, analgesia y sedacién. Por lo tanto
recomiendan la escala COMFORT como la eleccion lgavaloracion de sedacion en los
pacientes en UCIP (1).

Adicionalmente se encontré que un protocolo degédan UCIP junto con la valoracion

de esta a través de la escala COMFORT es un @nfegguro y préactico para el

tratamiento de pacientes pediatricos que recibertil@eion mecéanica. Estas medidas
disminuyen la duracion de la ventilacion mecéaniaaguracién de la estancia la UCI, la

dosis total de sedantes, y la incidencia de sirgaheetiro (26).

Existen diferentes estrategias para disminuir lsieglad en los pacientes que ingresan a
cuidado intensivos entre ellas tenemos las estaastenp farmacoldgicas y farmacolégicas

gue describiremos a continuacion:

Estrategias no farmacoldgicas

Estas deben ser iniciadas de forma con simultanea la causa se ansiedad de cada
paciente: la tranquilidad, comunicacién frecuent& @l paciente, vistas regulares de
familiares, ciclos de suefio-vigilia, terapias castdales (musicoterapia, técnicas de
relajacion, imaginacion guiada), sustentadas poadeecia en la literatura cientifica,

pueden utilizarse con el inicio de la sedacioméaroldgica. (27)

Estrategias farmacoldgicas

Estan indicadas cuando el tratamiento de la cdeigangustia del paciente y las estrategias
no farmacolégicas, son insuficientes: los farmacoeminmente utilizados son
benzodiacepinas, analgésicos opioides, propofoleyratépticos. Ellos difieren en la

capacidad de ansiolisis, analgesia, amnesia e $igp(28).

Dentro de los farmacos con propiedades analgésieasncuentran: fentanil, morfina,

hidromorfona y remifentanil; con propiedades seelhipnoticas; diazepam, lorazepam



midazolam; anestésicos —sedantes: propofol; alfa dgonistas: dexmedetomidina;

Neurolépticos: haloperidol, quetiapina, olanzapimeperidona. (29)

El sedante apropiado para ser utilizado dependle ciisa de angustia de cada paciente, de
la farmacocinética y farmacodinamia de cada farmatiiizando combinaciones de estos si

es necesario. (24), (27)

La meta de sedacion se debe planear al inicio sleedtrategias farmacoldgicas esto
depende de la patologia de base si requiero unaciéedprofunda (neuroproteccion
cerebral) o no. En pacientes que no requiereacgad profunda el objetivo principal es
mantener un nivel de sedacion que permita al pgcestar en calma y tranquilo durante la
estancia en UCI (30).

Los pacientes deben ser revaluados de forma rigtigdrecuentemente para determinar el
nivel de sedacion éptimo para ello se han desadwolsistemas de puntuacion o escalas de
medicion que permiten tener objetividad y reprdaoilidad en la medicion, de acuerdo al
resultado y la meta terapéutica aumentar o dismiawosis de los farmacos dentro de un

rango terapéutico. (29)

La escala COMFORT, En 1992 Ambuel y sus colegasgmtaron un método no intrusivo
de evaluar angustia en ventilacion mecanica dedogentes en la UCI pediétrica, llamada
la escala COMFORT, en que ocho factores, seiougpartamiento y dos fisiolégica eran
evaluados. Mas adelante se evaluo la convenierciatiizar esta escala para evaluar la
sedacion y determinar de corte 6ptimo para lasyagitnes de sedacion inadecuada en
nifos. (31)

Esta escala tiene ocho (8) items, cada item ohtngaguntuacion entre 1 y 5 sobre la base
de los comportamientos exhibidos por el pacientss pacientes deben ser observados
discretamente durante dos minutos. La puntuacidal tee obtiene sumando las

puntuaciones de cada indicador. Las puntuacioriatesopueden oscilar entre 8-40. Una

puntuacion de 17-26 indica en general una sedacléouada y el control del dolor. (32)



Las instrucciones Yy la traduccién de la escal& pmducto de la validacién en el idioma

espariol para Colombia.



3. OBJETIVOS

PREGUNTA DE INVESTIGACION
¢cLa escala de sedacion COMFORT utilizada en laadnide cuidados intensivos

Pediatricos en la Clinica Infantil Colsubsidio ¢# para guiar la sedacion de los pacientes

criticos pediatricos en Colombia?

OBJETIVO GENERAL

Realizar la equivalencia linguistica y la validacie la escala de sedacion de COMFORT
aplicando las buenas practicas de traduccion gtadian cultural.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Traducir la escala de sedacion COMFORT en la apboeclinica en el idioma espafiol

Aplicar la metodologia propuesta por ISPOR parauteiones linglisticas segun

normativa internacional

Nombrar las diferencias de interpretacion en lavedencia lingiistica

Validar la escala de sedacion COMFORT para Colomabita unidad de cuidado intensivo

pediatrico en la Clinica Infantil Colsubsidio.

Elaborar un informe con los resultados halladogdude realizar las pruebas de validacion



4. JUSTIFICACION

Las escalas de sedacion son herramientas Gtilesnpgorar la valoracion del estado de
sedacion del paciente, dosis del farmaco y dismiavincidencia de sobredosificaciones,
en los dultimos afios el desarrollo y validacion dea® herramientas ha crecido
notablemente.

Las escalas permiten la medicion objetiva pararotantel nivel de sedacion farmacolégica
de los pacientes en las unidades de cuidado imtengimantener el paciente en un estado
gue sedacion que permita que el paciente permamabtedo y sea colaborador con el

personal de salud de acuerdo a la patologia qsemte

Lograr la meta adecuada en la sedacion incluyesenia de estrategias que permita el
maximo de beneficios de los farmacos disponibles mdlo y minimicen los efectos
secundarios para ello se han desarrollado protecde sedacion que incluyen tres
componentes basicos para su éxito: evaluacioneseinées de dolor, ansiedad y agitacion
utilizando para ello una escala reproducible, mitggndo de esta forma la titulacion de
farmacos para utilizar la dosis minima efectivaidmes, agonistas alfa, benzodiacepinas
entre otros) y facilitando la interpretacion deuipo de salud para lograr la meta
terapéutica propuesta en cada paciente, alcanza@ate clinico, que se representa en
términos de disminucion de la duracion de la vaaitiin mecénica, estancia en la unidad de
cuidados intensivos y reduciendo al minimo la adacién del farmaco o farmacos
seleccionados.

En Colombia se utiliza diferentes escalas de sédata escala COMFORT, es utilizada
con frecuencia en Clinica Infantil Colsubsidio petesconocemos su validez, sensibilidad,
confiabilidad, amplitud del rango de la escalapor tanto su utilidad practica. Es
necesario que los instrumentos de medicion utitigaskan validados en nuestro medio de
esta forma la medicion de la sedacion sera ohjetinterpretada de forma similar por los

miembros del equipo de salud (médicos, enfermézeapeutas respiratorias, auxiliares de



enfermeria entre otros) de esta forma consegsiplgetivos terapéuticos propuestos por
este equipo de acuerdo a la patologia del paciente.

No se encontraron publicaciones de validacionadestala COMFORT en Colombia. El
trabajo de investigacion esta enfocado en redkzaquivalencia linguistica de la escala de
COMFORT enClinica infantil Colsubsidio y su validacion paral@nbia Se desconoce el

impacto que genera esta escala y por lo tantdildezeen la préactica clinica colombiana.



5. METODOS

TIPO DE ESTUDIO
Equivalencia lingliistica y validacion de escalasngelicion en salud

POBLACION TOTAL U OBJETIVO (REVISION COGNITIVA)
Trabajadores de salud de la Unidad de cuidadosdivtes Pediatricos de la clinica infantil

Colsubsidio

POBLACION BLANCO O DE REFERENCIA

Dentro de las normas ISPOR para traducciones ovaguocia linguisticas el paso
correspondiente a revision cognitiva incluiremosuestas por muestreo aleatorio simple
de los trabajadores de salud de unidades de cuidishsivo pediatrica

Y para el proceso de validacion se realizaran daraciones de los pacientes ingresados a

la unidad de cuidado intensivo pediatrico de laicd infantil Colsubsidio

Criterios de inclusion: paciente de 0 a 18 afosegaglos a la unidad de cuidado intensivo

pediatrico bajo ventilacion mecénica

Criterios de exclusion: patologia neuroldgica queda ser factor de distraccion trauma
craneoencefalico, intoxicaciones por medicamentms efecto sobre sistema nervioso
central o periferiferico, pacientes con patologesrdielinizante. Paciente bajo efectos de

relajantes musculares,

PLAN DE VALIDACION DE LA ESCALA COMFORT
Proceso de validacion de una escala debe tengiglaentes etapas:

1. Seleccion de la Escala

2. Traducciéon



Pruebas Preliminares para realizar ajustes (des iyautilidad)
Pruebas de su Validez

Pruebas de su Confiabilidad

o 0 k& w

Determinacion de su Utilidad

1. Seleccién de la escala: se reviso la literaturaliampnte encontrando que la
recomendacion internacional esta a favor de lal@s€GOMFORT para la
evaluacién de la sedacién en los paciente pediatran la unidad de cuidado

intensivo pediatrico

2. Traduccion:

Plan de equivalencia linguistica
A continuacion se describe el procedimiento
En cada uno de los pasos se diligenciara un actmexadas en orden de realizacion y
firmadas por los integrantes en cada una de lasiomes, que incluya los productos
obtenidos, que seran documentos de la investigacion

a) Preparacion
Permiso:la solicitud de permiso por escrito
Seleccion del personatl grupo de investigacion estarda conformado peestigadores del
proyecto.
Se realizara una reunion con miembros de la lf@emvestigacion para seleccionar los
consultores referentes (dos) y un tercero paranulilesacuerdos, todos ellos con los
requisitos establecidos por ISPOR. Se solicitagsorito la colaboracion en el proyecto a
los seleccionados. También se seleccionaran ti@@scnativos para traduccion inversa
(conceptual) de la versién en espafiol
Productos: permiso de autor de la escala
se solicito por medio electronico al Dr Bruce Amlprémer autor, en varias oportunidades
sin lograr obtener respuesta, por lo que en segurgiancia se solicito al Dieffrey

Blumer



march, 2016.

Dr. Jeffrey Blumer

MD. PhD

Professor and Chair, Department of Pediatrics

"IDear Mr Blumer

We are writing to you to request permission fopar8sh translation of the COMFORT
Scale into Spanish, for use in Colombia (South Acagy within the research line of
sedation and analgesia in the Clinica InfantilSDbkidio. Universidad del Rosario,
University of Colombia (Bogota).

This scale will be used to assess sedation inrgatie the pediatric intensive care unit
Clinica Infantil Colsubsidio -Colombia.

We look forward to hearing from you
[ISincerely yours

Rosalba Pardo. MD.MscPediatric Intensive Care MedicinéProfessor of Pediatric
Critical Care Medicine.Coordinator Pediatric Intensive Care Unilinica Infantil
Colsubsidio e-mailtp007002@gmail.com

"1Alexandra Monroy Cordoba MD.

Second-year Fellowship$’ediatric Intensive and Critical CarelUniversidad del

Rosario e-mailamonroy044@gmail.com

RE: request
Blumer, Jeffrey

Enviados: jueves, 24 de marzo de 2016, 6:46 a.m.
Para: 'ALEXANDRA'

Please feel free to go ahead and translate it. | am only sorry that | do not know of one that
already exists.
Jeff

Jeffrey L Blumer, PhD, MD
Professor and Chair
Department of Pediatrics
College of Medicine

The University of Toledo

Phone: (419) 291-1115
FAX:  (419) 479-2617
Email: Jeffrey.Blumer@UToledo.edu

Lista de consultores



Dr. Otto Mauricio Gonzalez Pediatra Intesnvistaugnsidad Nacional de Colombia

Dr. Javier Godoy Cordobes Pediatria Intensivistavehsidad del Rosario

Dra. Luz Dary Galan Pediatra Intesnivista Univeasidel Rosario

b) Traduccion Inicial

Traduccién Inicial: Se realizara una traduccion por parte de uno dectmsultores

referentes y la segunda traduccion la realizar@aguctor oficial

Productos:

Traduccion Dra Luz Dary Galan Valencia

ALERTA Profundamente dormido (ojos cerrados, ninguna 1
respuesta a los cambios en el ambiente)
Ligeramente dormido (dirige la cabeza, ojos cersad | 2
Somnoliento (cierra los ojos frecuentemente) 3
Despierto y alerta (nifio sensible al ambiente) 4
Despierto y alerta (exagera la respuesta al etjmu | 5

RESPUESTA No respiracion espontanea 1

RESPIRATORIA Respiraciones espontaneas 2
Resistencia al respirador 3
Resistencia al respirador (tos regular) 4
Lucha con el respirador 5

PRESION ARTERIAL Presion arterial bajo la linea basal 1
Presion arterial permanente en la linea basal 2
Elevaciones infrecuentes de la presion arterigPetle | 3
la basal
Elevaciones frecuentes de la presion arterial >t6% | 4
basal
Elevacion persistente de la presion arterial >t8%a | 5
basal

TONO MUSCULAR Musculos relajados 1
Tono muscular reducido 2
Tono muscular normal 3
Aumento del tono muscular, flexion de manos y pies| 4
Extremadamente aumentados, rigidez, flexion deosg 5
y pies

AGITACION Calmado (nifio sereno y tranquilo) 1
Ligeramente ansioso 2
Ansioso (el nifio parece agitado, pero se calma con | 3
cuidador)
Muy ansioso (nifio agitado, dificil de calmar) 4
Panico (perdida de control) 5

MOVIMIENTOS NoO movimientos 1

FISICOS Ocasionales (3 0 menos)




Frecuentes (3 0 mas) movimientos suaves

Vigorosos limitados a extremidades

Vigorosos que incluyen cabeza y tronco

ol

FRECUENCIA Frecuencia cardiaca bajo la linea basal 1

CARDIACA Frecuencia cardiaca permanente en la linea basal | 2
Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardtd®8o | 3
de la basal
Elevaciones frecuentes de la frecuencia cardiabé&c> | 4
de la basal
Elevacion persistente de la frecuencia cardiaédede | 5
la basal

TONO FACIAL Totalmente relajados

Tono facial normal

Aumento de tono evidenciable en algunos grupos
musculares

Tono aumentado en muchos grupos musculares

Musculos faciales muy contraidos (mueca)

Traduccion oficial




2

TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO EN INGLES; ELABORADA POR MARIA CATALINA
D’COSTA M., TRADUCTORA OFICIAL E INTERPRETE JURAMENTADA NOMBRADA MEDIANTE LA RESOLUCION
0426 DEL MINISTERIO DE JUSTICIA Y EL DERECHO — 1997, Y REGISTRADA ANTE EL MINISTERIO DE
RELACIONES EXTERIORES, ACTUANDO BAJO LA LEY Y LAS NORMAS ETICAS DE LA PROFESION DE TRADUCTOR
€ INTERPRETE OFICIAL.

ESCALA DE COMFORT

1)
2
B
4
; 5
RESPUESTA AL 1
RESPIRADOR

Respiracion espontanea con poca o ninguna respuesta al 2

respirador
Tos ocasional o resistencia al respirador 3
Respiracion activa contra el respirador o tos continua 4
Resistencia al respirador, tos o ahogamiento 5
ek 1 g 1
2
5% o mas (1-3 observaciones) | 3
0 mas (> 3 /observaciones) 4
TONO MUSCULAR Completamente relajado, sin tono 1
Reducido 2
Normal 3
Incremento del tono y flexion de los dedos de manos y pies 4
Rigidez muscular extrema y flexion de los dedos de manos y 5

ies

it
23
3
4
5
‘ MOVIMIENTO FiSICO Sin movimiento 1
Movimiento ligero y ocasional 2
Movimiento ligero y frecuente 3
Movimiento vigoroso limitado a las extremidades 4
Movimiento vigoroso, cabeza y torso incluidos 5
- '
5% 0 mas (1-3 obs iones) | 3
) 0 mas (> 3/observaciones) 4

CERTIFICO BAJO JURAMENTO QUE LO ANTERIOR ES UNA TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO QUE ME FUE ENTREGADO EN IDIOMA
INGLES. EN FE DE LO ANTERIOR COLOCO MI FIRMA Y SELLO. BOGOTA D.C. ABRIL 21, 2016.
Maria Catalina D'Costa Martinez

Traductor Oficial e Intérprete

MARIA E FATIMA
D'COSTA MARTINEZ
Traductor e Interprete Oficial
Res. 0426 Minjusticia 19y




FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO EN INGLES; ELABORADA POR MARIA CATAL
TRADUCTORA OFICIAL £ INTERPRETE JURAMENTADA NOMBRADA MEDIANTE LA RESOLUC
D DE JUSTICIA ¥ EL DERECHO ~ 1997, Y REGISTRADA ANTE EL MINISTERIO
£S EXTERIORES, ACTUANDO BAJO LA LEY Y LAS NORMAS ETICAS DE LA PROFESION

€ INTERPRETE OFICIAL
|5

videncia de tension facial

e en algunos musculos faciales

tension a través de los musculos faciales

s retorciéndose o haciendo muecas

i
1

|
1

nislwin =

| YWA DE UN DOCUMENTO QUE ME FUE ENTREGADO EN IDIOMA

ABRIL 21, 2016. i
MARIA CATALINA gs FATIMA

D'COSTA MARTINEZ
Traductor e Interprete Oficial
Res. 0426 Minjusticia 1997

¢) Reconciliacion

Panel de experto€l grupo de investigadores junto con el consukdéerente (diferente al

gue realizo traduccién inicial), realizara analides las versiones en espafiol de la escala



para terminar en una version combinada de las dcamhes realizadas, esta reunion

decidira diferencias por consenso de los integsatita consultor referente puede dirimir la

discusion si el grupo no llega a un acuerdo

Productos:

ALERTA

Profundamente dormido

Ligeramente dormido

Somnoliento

Totalmente despierto y alerta

Hiperalerta

RESPUESTA
RESPIRATORIA

Ausencia de tos o de respiracion espontanea

Respiraciones espontaneas

Tos ocasional o Resistencia al ventilador

Respiracion activa contra el ventilador (tos ragul

Lucha con el ventilador

PRESION ARTERIAL

Presion arterial bajo la linea basal

Presion arterial permanente en la linea basal

Elevaciones infrecuentes de la presion arteriabt tie
la basal (1-3 observaciones)

WINFP O WNRFRORWNE

Elevaciones frecuentes de la presion arterial >#6%
basal (>3 observaciones)

IS

Elevacion persistente de la presion arterial >t8%a
basal

(63}

TONO MUSCULAR

Completamente relajado sin tono

Reducido

Normal

Aumento del tono muscular, flexion de manos y pies

Extremadamente aumentado, rigidez, flexiéon de mgn
pies

OB WIN|F

AGITACION

Calmado

[

Ligeramente ansioso

N

Ansioso (el nifio parece agitado, pero se calma con
cuidador)

Muy ansioso (nifio agitado, dificil de calmar)

Estado de panico (perdida de control)

MOVIMIENTOS
FISICOS

No movimientos

o

Ligero y ocasional (3 0 menos)

Ligero y frecuente (3 0 mas) movimientos suaves

W

Vigorosos limitados a extremidades

Vigorosos que incluyen cabeza y tronco

(631

FRECUENCIA
CARDIACA

Frecuencia cardiaca bajo la linea basal

[

Frecuencia cardiaca permanente en la linea basal

N

Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardta&8o




de la basal (1-3 observaciones)

Elevaciones frecuentes de la frecuencia cardia&&s>
de la basal (>3 observaciones)

Elevacion persistente de la frecuencia cardia&ds-de
la basal

TONO FACIAL Completamente relajado

Tono facial normal: sin evidencia de tension

Tension evidente en algunos musculos faciales

PN
O

Tono aumentado en muchos grupos musculares

Musculos faciales muy contraidos (mueca)

d) Retro-traduccién
Traduccién inversa:Se enviaran version Unica obtenida en la faserianten idioma
espafol a uno traductor nativo diferente a loscegbnados en la etapa uno, para que

realicen la traduccion de la version en esparftd @scala COMFORT al idioma inglés.

Productos:
ALERTNESS Deeply asleep 1
Lightly asleep 2
Drowsy 3
Fully awake and alert 4
Hyper-alert 5
VENTILATOR No coughing and no spontaneous respiration 1
RESPONSE
Spontaneous respiration with little or no response 2
to ventilation
Occasional cough or resistance to ventilator 3
Actively breathes against ventilator or coughsutady | 4
Fights ventilator, coughing or choking 5
BLOOD PRESSURE Below baseline 1
(MAP
Consistently at baseline 2
Infrequent elevations of 15% or more (1-3 obseoves) | 3
Frequent elevations of 15% or more (®*oBservations) | 4
Sustained elevation > 15% 5
MUSCLE TONE Totally relaxed; no tone 1
Reduced 2
Normal 3
Increase tone and flexion of fingers and toes 4
Extreme muscle rigidity and flexion of fingers aoes 5
CALMNESS/ Calm 1




AGITATION

Slightly anxious

Anxious

Very anxious

Panicky

PHYSICAL MOVEMENT

No movement

RO WIN

Occasional, slight movement

Frequent, slight movement

Vigorous movement limited to extremities

NWIN

Vigorous movement, including torso and head

HEART RATE

Below baseline

Consistently at baseline

Infrequent elevations of 15% or more (1-3 obseove)

Frequent elevations of 15% or more (®oBservations)

Sustained elevation > 15%

FACIAL EXPRESSION

Totally relaxed

RO WNFP

Normal; no facial tension evident

Tension evident in some facial muscles

w

Tension evidence throughout facial muscles

Facial muscles contorting and grimacing

e) Revision de Retro-traduccion

Revision de la Traduccion inversa

f) Armonizacion

Reunién de armonizaci6

g) Revision Cognitiva

Prueba del instrumentde realizo prueba de la version preliminar destaka de sedacion

COMFORT en espafiol en personal de salud de laadrdé cuidado intensivo pediatrico

de la Clinica Infantil Colsubsidio

Se selecciono el listado de trabajadores de satudiredad de cuidados intensivos

pediatricos

Se entrego la versién en espafiol de la escala abciéa COMFORT a las personas

seleccionadas, evaluando el nivel de compresioguyvalencia cognitiva de la escala de

COMFORT.




h) Revision de resultados cognitivos

Reunidn para revision de resultados cognitivos

i) Correccion final de la version Final

Se realizo revision de la version final, se corregeores tipograficos o gramaticales

Productos: version final en espafiol escala COMF@Risada.

ALERTA

Profundamente dormido

Ligeramente dormido

Somnoliento

Totalmente despierto y alerta

Hiperalerta

RESPUESTA
RESPIRATORIA

Ausencia de tos o de respiracion espontanea

Respiraciones espontaneas

Tos ocasional o Resistencia al ventilador

Respiracion activa contra el ventilador (tos ragul

Lucha con el ventilador

PRESION ARTERIAL

Presion arterial bajo la linea basal

Presion arterial permanente en la linea basal

Elevaciones infrecuentes de la presion arteriabt tie
la basal (1-3 observaciones)

WINPRP AR WNRFR O ®ONE

Elevaciones frecuentes de la presion arterial >#6%
basal (>3 observaciones)

IS

Elevacion persistente de la presion arterial >t8%a
basal

(63}

TONO MUSCULAR

Completamente relajado sin tono

Reducido

Normal

Aumento del tono muscular, flexion de manos y pies

Extremadamente aumentado, rigidez, flexiéon de mgn
pies

g WN|EF

AGITACION

Calmado

[

Ligeramente ansioso

N

Ansioso (el nifio parece agitado, pero se calma con
cuidador)

Muy ansioso (nifio agitado, dificil de calmar)

Estado de panico (perdida de control)

MOVIMIENTOS
FISICOS

No movimientos

o

Ligero y ocasional (3 0 menos)

Ligero y frecuente (3 0 mas) movimientos suaves

(0]

Vigorosos limitados a extremidades




Vigorosos que incluyen cabeza y tronco

FRECUENCIA
CARDIACA

Frecuencia cardiaca bajo la linea basal

-

Frecuencia cardiaca permanente en la linea basal

N

Elevaciones infrecuentes de la frecuencia cardta&86
de la basal (1-3 observaciones)

Elevaciones frecuentes de la frecuencia cardia&&c>
de la basal (>3 observaciones)

Elevacion persistente de la frecuencia cardia&dede
la basal

TONO FACIAL

Completamente relajado

Tono facial normal: sin evidencia de tension

Tension evidente en algunos musculos faciales

5
O

Tono aumentado en muchos grupos musculares

Musculos faciales muy contraidos (mueca)

3. Pruebas Preliminares para realizar ajustes (des iyeutilidad)

Resultados

El resultado del proceso de traduccion es la amtescala, luego de realizar los 10 pasos

contenidos en la buenas practicas de traducci@agtacion cultural

Luego de este procesos se dara continuidad algakeevalidacion de la escala



PRUEBA PILOTO
Seleccion de la muestra para la prueba piloto
Con el fin de sintetizar la informacién recogidalemrmuestra escogida para la aplicaciéon

del instrumento, se explord descriptiva y graficatedos datos de la misma.

Variables sociodemogréficas

Estrato Estadistico
150 120 Media , 7
Desv. Estandar 5,46
100 Minimo 1
Mediana 6
50 Maximo 21
0 Edad

Variables de diagnostico

Causa Enfermedades
respiatorias
Post Artritis 30% 28,4%
operatorio, N __septica, 1
11
25% 23,4%
21,3%
20%
15% 12,8%
10%
7,1%7,1%
) I I
0%
S S
NS &
&
'\0\ V& '& & Q,Qo
$ TS &
& <



Variables de COMFORT

Sedacion
profunda; 5,2%

_No sedacion;

7,2%
Puntaje promedio por item
4,00
3,00
o
T
= 2,00
=
[
1,00
0,00 » _ .
Presion Tono o Movimien Frecuenci Tono
Alerta . Agitacion . . .
arterial muscular tos fisicos = a cardiaca facial
== N0 sedacion 2,82 3,27 3,64 2,91 2,45 3,00 2,73
e Sedacion leve 2,42 2,93 3,11 2,63 2,66 3,17 2,90
=== Sedacion profunda 1,38 2,00 2,63 2,13 1,88 2,63 1,88

Prueba piloto

Para la muestra de pacientes de la prueba piloym @bjetivo principal era llevar acabo
esta metodologia, ademas de hacer un analisisigtestr se obtuvieron los siguientes

resultados:

Estadisticas de fiabilidad



Alfa de N de
Cronbach elementos

,665 8

Segun los autores es un resultado aceptable partanu@r con la aplicacion a una

poblacion mayor, por el momento no se realizo ningjaste a la escala

VALIDACION INSTRUMENTO DE COMFORT (SEDACION)
Para la validacion del instrumento se reviso:
1. Validez de contenido
Juicio de expertos:Para demostrar la validez de contenido se realizjuicio de
expertos en el tema,

Criterios de inclusion de expertos
Se escogieron pediatras intensivistas que tralajara unidades de cuidado
intensivo de Bogota

Para incluir a los expertos se revisaron los sigumses criterios

- Nivel de escolaridad
- Ocupacion

- Profesion

- Experiencia

- Publicaciones

Para este se tuvo en cuenta en individuos listadostinuacion:
- Jaime Fernandez Sarmiento

- Hernando Rafael Mulett



- Luz Dary Galan

- Rosalba Pardo

- Adriana Cardenas
- Diana Ruiz

- Giomar Corvacho
- Pablo Vasquez

- Javier Godoy

- Mobnica Arias

- Otto Gonzalez

- Lorena Acevedo
- Martha Reyes

- Lorena Acevedo

- Maria Luisa Contreras

» Estos jueces fueron escogidos debido a su experigrogros en el campo de

estudio concerniente a esta investigacion

El resultado de la evaluacion de los expertos fue:
Se considera que la escala traducida y luegousadas varias traducciones y realizado
un consenso se considera que la escala es clanajsao comprensible, facilmente
aplicable, no confusa y con lenguaje claro paraapicada por personal profesional de la
unidad de cuidado intensivo pediatrico (enfermejafe, medico pediatra y/o pediatra

intensivista

2. Consistencia Interna

Alpha de Cronbach:
Objetivo
El Alpha de Cronbach tiene como objetivo medirdasistencia interna del instrumento en

estudio, evidenciando si los items incluidos emisimo tienen consistencia y coherencia



entre si para medir el mismo constructo, partieteltos supuestos de igualdad en la escala

de medicion de los items y alta correlacion erltos.e

Valoraciones de los autores:
- Nunnally (1967, p. 226): en las primeras fasesal@vVestigacion un valor de
fiabilidad de 0.6 o 0.5 puede ser suficiente. Qurestigacion basica se necesita al

menos 0.8 y en investigacion aplicada entre 0.9%.0

- Nunnally (1978, p.245-246): dentro de un analigigl@atorio estandar, el valor de

fiabilidad en torno a 0.7 es adecuado.

- Kaplan & Saccuzzo (1982, p. 106): el valor de fidhd para la investigacion
béasica entre 0.7 y 0.8; en investigacion aplicadaes0.95.

- Loo (2001, p. 223): el valor de consistencia quemesidera adecuado es de 0.8 o
mas.

- Gliem & Gliem (2003): un valor de alfa de 0.8 evlhablemente una meta

razonable.

- Huh, Delorme & Reid (2006): el valor de fiabilided investigacion exploratoria

debe ser igual o mayor a 0.6; en estudios confornus debe estar entre 0.7 y 0.8.

Siguiendo a los autores mencionados, como critegeneral, se sugieren las
recomendaciones siguientes para evaluar los ceefes de alfa de Cronbach:
-Coeficiente alfa >.85 es excelente

- Coeficiente alfa >.75 es bueno

-Coeficiente alfa >.65 es aceptable

- Coeficiente alfa >. 6 es cuestionable

- Coeficiente alfa >.5 es pobre

- Coeficiente alfa <.5 es inaceptable



Resultados:

Como dicta la metodologia, se corrié el Alpha dermBach independientemente en las

muestras tenidas en cuenta en este analisis, Hadiso del software SPSS 23.

Con el fin de corroborar los resultados obtenido$aeprueba piloto, y teniendo en cuenta
la informacién recogida para medir la estabilidatiidstrumento, se le aplico el Alpha de

Cronbach a los datos recogidos con una difereamadral.

Muestra test
Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,696 8

Muestra re test
Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,686 8

En las muestras tomadas para llevar a cabo la wletyid de test re-test, se obtuvo un
Alpha de Cronbach promedio de 0.691 con una ddéwiagstandar de 0.032, lo que
soporta los resultados obtenidos en la pruebaopilot

Lo cual confiere una confiabilidad adecuada a leales con una consistencia interna

aceptable

3. Estabilidad

Test - Re test:



Esta metodologia exige como supuesto que el catstmmedido no se altere en la
diferencia temporal escogida y que ademas losteekd obtenidos sean muy parecidos
entre si, con el fin de asegurar la estabilidalhgmnepetidas mediciones.

Objetivo: Hallar una alta correlacion en las repetidas medes del constructo, haciendo

uso del instrumento a validar.

Aplicacion

Para llevar a cabo la metodologia de test re &egdhre0 una muestra de 26 pacientes, los
cuales se les aplico el instrumento con cuatroshdeadiferencia y en la medida de lo
posible con evaluadores distintos en cada repaticio

Resultados

Para establecer si existio correlacion entre las ajgicaciones del instrumento para la
misma muestra con una diferencia temporal de 4shee corrid realizé un diagrama de
dispersion y se calculo el coeficiente de corrélaci

Dispersion de las sumatorias
33

31 °
29
°
27 -
o ® .
825 e * o o R = 0,8283
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® °
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Test

El coeficiente de correlacion calculado para la aonia de las repetidas mediciones del
instrumento fue de 0.8263, lo que indica que laciéh existe, es fuerte y es significativa
con un 95% de confianza (P-valor = 0.000).



6. ASPECTOS ETICOS

Estudio debe ser aprobado por el comité de irgestines de la clinica infantil

Colsubsidio y de la Universidad del Rosario

Teniendo en cuenta tales aspectos, este estudiassiecd sin riesgo, segun resolucion del
ministerio de salud N°008430 de 1993. (33) Sondiss que emplean técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y ageedin los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las ialdes bioldgicas, fisioldgicas,
sicoldgicas o sociales de los individuos que padit en el estudio, entre los que se
consideran: revision de historias clinicas, ensitag, cuestionarios y otros en los que no se
le identifique ni se traten aspectos sensitivosudeonducta.
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7. MUESTRA

Para el estudio piloto se seleccionaran por coewera de forma secuencial no
probabilistica, a 20 personas con condicionessalturales y clinicas similares a las de la
poblacion en la que se aplicaria la escala. El fiantde muestra del estudio piloto fue

definido por los investigadores de acuerdo a lamemdacion de Morales y col (34).

Para la confiabilidad interevaluador se selecci@maor conveniencia de forma secuencial
no probabilistica, a 26 pacientes, que cumplani@®eriterios de inclusion, se aplicara la

escala por dos evaluadores. (34,35)

7.1. TAMANO DE MUESTRA

Se realizaron varios calculos para determinarrefeo de muestra. La primera estimacion
se baso en las recomendaciones de Linacre (35prateda estabilidad en la calibraciéon
debe contar con 25 observaciones por cada categoria

Se realizo un célculo factorial, teniendo en cuahtaiimero de items de la escala (n=6),

adicionalmente se sumé un item por cada una dafables edad y sexo.

m: categorias de la escala 9
Tamafio minimo: 25* (m+1)
Tamafio minimo: 25* (9+1)
n= 25*(10) = 250



8. RESULTADO

Conclusiones

- El criterio de expertos revela que el contenidduido en el instrumento es valido

en 4 diferentes niveles como: pertinencia, sufderclaridad e importancia.

- El Alpha de Cronbach (aproximadamente 0.7 en praypethdica que el
instrumento es consistente internamente, y queitkrms incluidos presentan
coherencia entre si, evaluando en el mismo segticlan una escala pertinente el

constructo esperado.

- La metodologia de test re test, y la evaluaciotadmrrelacion (0.8263, p valor =
0.000) entre las dos mediciones obtenidas en lmaniwuestra, evidencian que el

instrumento es estable y consistente en su firdligego de hecha la traduccion.

- Luego de la aplicar la metodologia establecida paraalidacion de la escala
COMFORT, los resultados obtenidos nos permiterroétar la escala COMFORT
en espafol como una escala valida en la valoratg@brestado de sedacion de los
paciente de la unidad de cuidado intensivo ped@tgue se encuentran bajo
ventilacibn mecanica, por causas diferentes aslariede SNC (por trauma, cirugia
o toxicos que comprometan SNC) y libre de uso Fgamtes musculares.

- Adicionalmente se incluyen las recomendaciones paravaloracion de los

pacientes.

Menor de 17 muy sedado
Sedacioén optima 17 — 26
Mayor de 26 poco sedado



Determinacion de su Utilidad
Tiempo promedio requerido para la aplicacion dstriimento: se determino que
debe ser minimo de 2 minutos de observacion
Necesidad de condiciones especiales: ninguna
Grado de capacitacion o formacion profesional derggs aplicaran el instrumento:
personal profesional en enfermeria o medicina iaféal
Forma, método y tiempo para calificar el puntajealescala: el puntaje es dado
inmediatamente sin tener que hacer un analisisepost al igual que la
interpretacion del resultado
Son 8 items con un puntaje maximo de 40
Menor de 17 muy sedado
Sedacion optima 17 — 26
Mayor de 26 poco sedado



9. LIMITACIONES Y SESGOS

Estudio de traduccion de escala tiene limitaciamso la realizacion en un solo hospital
de la ciudad, sesgo de seleccion referente pociéle de consultores del pais, lectores
expertos donde los conceptos subjetivos de lossiigaglores pueden influir en el

desarrollo de la traduccion.
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