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Resumen

Antecedentes: Los cuestionarios, escalas, indices y cri-
terios de clasificacion se desarrollan y someten a vali-
dacioén, para medir de variables subjetivas de manera
estandarizada.

Bases tedricas de los modelos estructurales: Cuan-
do las preguntas de un cuestionario se originan a partir
del atributo, corresponde al modelo reflectivo que ha
sido ampliamente utilizado en psicometria debido a la
naturaleza de las variables de interés. En Ciencias de
la Salud las variables de interés son diferentes, cuando
las preguntas de los cuestionarios nacen de elementos
constitutivos y son independientes entre si, pertenecen
a un modelo formativo.

Implicaciones del modelo estructural en el disefio y vali-
dacion de instrumentos de medicion en salud: Cuando
se usa el modelo reflectivo se crean un gran ndmero de
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preguntas, y su reduccion se realizara mediante analisis
estadistico. Se debe determinar la fiabilidad de la prueba
(consistencia interna) y la validez estructural.

Con el modelo formativo se elabora un nimero redu-
cido de items asegurando la validez de contenido con
evidencia cientifica o, en su defecto, por consenso formal
de expertos. Para refinarlos, se utiliza el nivel y la calidad
de la evidencia, las caracteristicas de la poblacién obje-
tivo y el proposito del instrumento, los métodos estadis-
ticos y el juicio del investigador y/o el consenso formal
de los expertos. Si existe un estandar de oro se realiza
un estudio de pruebas diagnésticas, en caso contrario
la validez de constructo.

Diferencias del modelo reflectivo versus formativo en
la fase de desarrollo del instrumento: Naturaleza del
constructo, cronologia del fenémeno, relacion entre los
indicadores o ftems y el constructo, direccionalidad del

2 https://orcid.org/0000-0002-8371-3916

Recibido: 10-abril-2024. Aceptado: 17-junio-2024.

* Autor para correspondencia: Maria Luisa Peralta-Pedrero. Escolar
411A, Copilco Universidad, Coyoacan, 04360 Ciudad de México,
CDMX. Facultad de Medicina UNAM. Teléfono: 55 5622 5565.
Correo electrénico: luisa.peraltap@gmail.com

Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Inv Ed Med. Vol. 14, n.° 53, enero-marzo 2025



vinculo entre indicadores y constructo, nimero de indi-
cadores identificados, items a elaborar y posible méto-
do de reduccioén, impacto tedrico de la eliminacion de
items o indicadores sobre la idoneidad de la medicion
del constructo.

Palabras clave: Cuestionarios; escalas; validez; modelo

reflectivo, modelo formativo.

Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC
BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-nc-
nd/4.0/).

Implications of the structural model in

the validation of clinical instruments:
Reflective model vs. formative model
Abstract

Background: Questionnaires, scales, indices and classi-
fication criteria are developed and subjected to validation
to measure subjective variables in a standardized manner.
Theoretical bases of structural models: \When the ques-
tions in a questionnaire originate from the attribute, it cor-
responds to the reflective model that has been widely
used in psychometrics due to the nature of the variables
of interest. In Health Sciences the variables of interest are
different, when the questions in the questionnaires arise
from constitutive elements and are independent of each
other, they belong to a formative model.

Los cuestionarios, escalas, indices y criterios de
clasificacion son instrumentos que se desarrollan
y someten a validacion, con la finalidad de realizar
mediciones estandarizadas de variables no observa-
bles, como la gravedad, actividad o progresion de las
enfermedades; a este tipo de variables se les deno-
minan constructos o atributos. Estos instrumentos
de medicién de la salud se pueden clasificar segun la
funcion clinica para la que fueron desarrollados', por
ejemplo, el Nutritional Risk Screening 2002 (NRS-
2002)* con capacidad predictiva, el MiniNutritional
Assessment (MNA) para deteccion. En ocasiones, un
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Implications of the structural model in the design and
validation of health measurement instruments: \When
using the reflective model, many questions are created,
and their reduction will be carried out through statistical
analysis. The reliability of the test (internal consistency)
and structural validity must be determined.

With the formative model, a reduced number of items
are developed, ensuring content validity with scientific
evidence or, failing that, by formal consensus of experts.
To refine them, the level and quality of evidence, the cha-
racteristics of the target population and the purpose of
the instrument, statistical methods, and the researcher’s
judgment and/or formal expert consensus are used. If
there is a gold standard, a study of diagnostic tests is
carried out, otherwise the construct validity.

Differences of the reflective versus formative model in the
instrument development phase: Nature of the construct,
chronology of the phenomenon, relationship between the
indicators or items and the construct, directionality of the
link between indicators and construct, number of indicators
identified, items to be developed and possible reduction
method, theoretical impact of the elimination of items or in-
dicators on the appropriateness of construct measurement.

Keywords: Questionnaires; scales; validity; reflective mod-

el; formative model.

This is an Open Access article under the CC BY-NC-ND li-
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instrumento puede cubrir mas de una funcién, como
es el caso del MNA, que también puede utilizarse
como predictor de complicaciones®. Los criterios
CASPAR (Clasification Criteria for Psoriatic Arthri-
tis) son un ejemplo de instrumento de diagndstico*y
el SAPS 3 (Simplified Acute Physiology Score) como
instrumento de pronostico’. Otro aspecto importan-
te a considerar, es el contexto para el cual se cred el
instrumento, por ejemplo, el MNA fue inicialmente
validado para aplicar a personas ancianas de la co-
munidad, pero no para ancianos hospitalizados'.
Dependiendo de la fuente de informacion, se
clasifican en resultados informados por el paciente



(patient-reported outcome: PRO), resultado infor-
mado por el médico (Clinician-Reported Outco-
me: ClinRo), resultado informado por el observador
(observer-reported outcome: ObsRo) y resultado de
desempeno (performance outcome: PerfO)°.

A finales del siglo XX, Feinstein introdujo el con-
cepto de clinimetria como la disciplina que rige la
medicion valida y confiable de los fendmenos clini-
cos, lo que precedi6 a un incremento exponencial
de nuevas escalas y cuestionarios en las ciencias de
la salud’. Mientras que la psicometria se enfoca en
variables que intervienen en los procesos psicold-
gicos y capacidades cognitivas, en la clinimetria
existe una gran heterogeneidad en la naturaleza de
las variables que deben medirse, como signos vi-
tales, medidas de desempeiio, medidas de cambio
en los estados clinicos, satisfaccidon, malestar fisico,
respuesta a tratamiento, medidas antropométricas,
marcadores bioquimicos, etc. Sin embargo, la cli-
nimetria utiliza las mismas técnicas estadisticas y
teorias creadas por grandes psicometristas como
Charles E. Spearman y Lee J. Cronbach; lo que hace
indispensable un analisis cuidadoso de la idoneidad
de estos métodos dependiendo de los tipos de ins-
trumentos, su contexto de aplicacion y las variables
que los componen.

Existen dos modelos de medicion, el modelo reflec-
tivo y el modelo formativo®'. La teoria clasica de
los tests (classical test theory: CTT) fue introducida
por Spearman en 1904 y establece que la puntuacion
empirica (puntuacion obtenida al aplicar un instru-
mento) es el resultado de la suma de la puntuacion
verdadera mas un término de error de medicion.
Entonces la puntuacion verdadera expresa la mag-
nitud de la variable no observable que pretendemos
medir, también llamada atributo; por tanto, si usan-
do técnicas estadisticas podemos estimar el error y
descontarlo de la puntuacion observada, podremos
conocer la puntuacién real que nos informara de
la magnitud del atributo que nos interesa y que es
imposible medir directamente''. Esta teoria evalia
toda la prueba y se representa en términos matema-
ticos con la siguiente férmula:

Xi=Vi+ei

Donde puntuacion observada (Xi) = puntuacion

verdadera (Vi)+ error de medicion (ei).

Esta teoria es la mds utilizada, se basa en un modelo
lineal, que explica la variacion de las puntuaciones
observadas o puntuaciones totales de un instrumen-
to como la suma de dos tipos de variacién:

a) Variacién no compartida.
b) Variaciéon compartida o varianza comun.

La variacion no compartida proviene de dos fuentes:

El error de medicion: son variaciones en las pun-
tuaciones, que son independientes del atributo que
nos interesa medir y pueden provenir del encuestado
o del contexto de aplicacion. Para tratar de dismi-
nuir este error se utiliza la estandarizacion, hacien-
do que la aplicacion de los cuestionarios sea en las
mismas condiciones para todos los participantes y
un tamano de muestra apropiado que proporcione
precision. Sin embargo, siempre habra algunas si-
tuaciones que no se podran controlar, por ejemplo,
si el encuestado tuvo un conflicto familiar antes de
asistir a la medicion, si al momento de responder la
prueba tiene algiin malestar fisico o mental, si hace
calor o frio en el lugar donde se encuentra, si escucha
algtn ruido inesperado, etc.!"'?

La variacion propia del item: es una variacion que
aporta el item por la forma en que es percibido por
el encuestado y que no expresa el atributo de interés.
Esta fuente de variacion se intenta controlar en la
fase de desarrollo del instrumento, por ejemplo, con
entrevistas cognitivas y ajustes posteriores hasta que
la percepcion sea lo mas uniforme posible'.

Ambas fuentes de variacion son inseparables entre
si y también independientes del atributo por lo que
afectan la medicién “exacta o real” disminuyendo
la validez de los datos (figura 1).

Por otro lado, la parte de la variacién de la pun-
tuacion total, que corresponde a la varianza comun,
es una variacion compartida por todos los items.
Esta varianza comun se explica porque todos los
items del instrumento tienen el mismo origen, que
es el atributo que nos interesa medir, por ejemplo,
para desarrollar un instrumento que mida la satis-
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Fuentes de variacion de la puntuacion total de un instrumento de medicion

Varianza compartida
por los items

Varianza no
compartida por
los items

EM: error de medicién

faccion del paciente, es necesario elaborar un con-
junto de preguntas o declaraciones que “reflejen” esa
satisfaccién (manifestaciones observables del estar
satisfecho); por supuesto, el limite de preguntas sera
infinito®1°.

Como todas las preguntas se originan a partir
del atributo o en otras palabras son un reflejo del
atributo, este modelo se conoce como “Constructo
Latente Comun” o “Modelo Reflectivo”. Este origen
comun puede comprobarse mediante estadistica,
cuando se obtiene una alta correlacién entre los
items (interrelacion). Y con esto ya hablamos de
una propiedad de medicién muy importante que
es la confiabilidad de manera particular la “con-
sistencia interna” o “fiabilidad”, que mide el grado
de homogeneidad de una escala (figura 2)'>". Asi,
si todos los items tienen el atributo como origen
comun y lo demostramos con una alta interrelacién
de los items, se puede confiar en que la escala es un
adecuado “reflejo del constructo” adecuado y por
tanto es valida. Entonces, en psicometria, la consis-
tencia interna es una medida indirecta de validez,
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ya que no existe un estandar de oro para validar
el instrumento. Esta propiedad, al menos muestra
que todos los items miden lo mismo, por lo que es
probable que sea valida (figura 2).

Volviendo a la construccion de instrumentos de
este tipo, un método para afinar esta gran cantidad
de preguntas es precisamente la interrelacion de los
items y se utiliza el estadistico a de Cronbach o K-20™.
Como se puede observar en la figura 2, la exclusion o
inclusion de cada pregunta afecta el grado de homo-
geneidad de la prueba, de tal manera que, si alguna
pregunta lo disminuye, puede ser por lo siguiente:

« Esa pregunta puede ser que no refleje el cons-
tructo que se pretende medir, de tal manera que
puede provenir de algin constructo relacionado
y afectara negativamente la medicion.

+ Esa pregunta puede tener una alta variacién no
compartida, lo que significa, que débilmente re-
fleja el constructo de interés porque la variacion
se contamina con la alta variacion de error y pro-
pia de item.



Diferencias entre el modelo formativo y reflectivo

Modelo formativo

Modelo reflectivo

(%
—'e
@

Varianza no compartida (item que proviene de otro constructo o que representa un error de medicién
alto) VNC. Variable Independiente VI; Variable dependiente VD, error de medicion EM.

En ambos casos es mejor eliminarla (figura 2).

La validez es una cuestién de grado, por lo tanto,
cuantas mas pruebas de validez se proporcionen,
mas certeza habra de que el instrumento realmente
mida lo que pretende medir'>".

Cuando los instrumentos son multidimensio-
nales, es necesario evaluar la validez estructural, la
cual se determina con técnicas de “interdependen-
cia” multivariadas como el analisis factorial. Esta
técnica se utiliza para “reducir items” en funcién
de la varianza comun, lo que permite identificar el
conjunto de items que mejor refleja el constructo™.

El CTT y el modelo reflectivo han sido amplia-
mente utilizados en psicometria debido a la natura-
leza de las variables''. En Ciencias de la Salud tam-
bién necesitamos medir atributos no observables,
pero las variables de interés para la clinimetria son
diferentes. Por ejemplo, en el caso de pacientes con
psoriasis, hace tiempo se observo que desarrolla-
ban una enfermedad inflamatoria articular, luego
de varios reportes se vislumbrd que se trataba de
una entidad nosoldgica que hasta el momento no
habia sido descrita (constructo: artritis psoriasica) y
asi surgieron los diferentes criterios de clasificacion:

Criterios de Moll y Wright, Bennett, Gladman et al.,
Vasey y Espinoza, los del Grupo Europeo de Estu-
dio de Espondilo artropatias (ESSG), McGonagle
y los de Fournie. Finalmente, se desarrollaron los
criterios de clasificacion de la Artritis Psoriasica
(CASPAR), (tabla 1), que demostraron una sensibi-

Caracteristicas clinicas que demostraron
presentarse con mayor frecuencia en pacientes con
artritis psoriasica (APso) comparado con controles

Diferencia en
puntos porcentuales
mas frecuente en

pacientes con APso
Psoriasis 84%
Psoriasis actual 80%
Psoriasis previa 5%
Antecedente familiar de psoriasis 10%
Psoriasis en unas 37%
Factor reumatoide negativo 49%
Dactilitis previa o actual 27%
Evidencia radiogréafica de nuevo hueso 1%

Fuente: Chandran V, Schentag CT, Gladman DD. Sensitivity and
specificity of the CASPAR criteria for psoriatic arthritis in a family
medicine clinic setting. J Rheumatol. 2008;35(10):2069-70.
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lidad del 91.4% y una especificidad del 98.7%'. En
este caso, el instrumento CASPAR fue desarrollado
con base en evidencia cientifica que demostrd que
cada variable observable y no observable (signos,
sintomas y pruebas de laboratorio) contribuyen de
forma independiente a identificar la presencia de
la enfermedad, contando ademas con el peso de
cada uno ponderando cada item; esto se obtuvo con
técnicas de dependencia multivariada como la re-
gresion logistica o lineal. Este es un claro ejemplo
de un “Constructo Latente Agregado” que nace de
elementos constitutivos (items o indicadores) que
tienen diferente origen y son independientes entre
si, por esta razon, en los instrumentos de medicién
que cuentan con un modelo formativo, no se justi-
fica utilizar el alfa de Cronbach o analisis factorial
para reducir items o demostrar homogeneidad. Re-
forzando este punto, recordemos que, en el caso de
las regresiones, para que los modelos sean estables
y replicables, requieren que las variables indepen-
dientes (items) no tengan altas correlaciones entre
si (descartar colinealidad); ademas, estas técnicas
buscan determinar el peso de cada indicador de for-
ma independiente. Entonces, los instrumentos con
un modelo de medicion formativo deben demostrar
inicialmente validez de contenido y posteriormente,
si existe un estandar de oro, validez de criterio o en
su defecto validez de constructo.

Comparando el modelo de “Constructo Latente Co-
mun” o modelo reflectivo con el modelo de “Cons-
tructo Latente Agregado” o modelo formativo, en
relacion con las propiedades de medicién y método
para crear un instrumento, se puede concluir lo si-
guiente:

Desarrollar un gran nimero de preguntas, no existe
un numero universalmente aceptado, pero parece
razonable de 3 a 10 por cada una que se pretende que
quede al final del estudio. Su reduccion se realizara
mediante andlisis estadistico. Se debe determinar
la fiabilidad de la prueba (consistencia interna) y la
validez estructural.
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Elaborar un nimero reducido de items a partir de
un numero generalmente reducido de indicadores
que hayan mostrado asociacién independiente con
el constructo de interés, asegurando la validez de
contenido con evidencia cientifica o en su defecto
por consenso formal de expertos. Para refinarlos se
utiliza el nivel y la calidad de la evidencia, las carac-
teristicas de la poblacion objetivo y el proposito del
instrumento, los métodos estadisticos y el juicio del
investigador y/o el consenso formal de los expertos'.
Finalmente, si existe un estdndar de oro, la validez
de criterios externos (estudio de pruebas diagnds-
ticas o estudio de proceso) y en caso contrario la
validez de constructo. Para este tipo de instrumen-
tos no se justifica utilizar el analisis factorial ya que
eliminar un indicador de esta forma puede dafar
seriamente la validez de contenido'. En cuanto a
la consistencia interna, no existe un patrén precon-
cebido de interrelacion entre los items, incluso se
puede esperar un alfa de Cronbach o KR 20 mode-
rado a bajo y esto no indica deficiente validez del
instrumento ya que, como se explico, los indicadores
suelen ser heterogéneo. Hasta la fecha no existen
criterios simples, heterogéneos y universalmente
aceptados para evaluar la consistencia interna de
los indicadores formativos®'°.

Tanto la psicometria como la clinimetria se basan
en construcciones tedricas de los fenomenos en estu-
dio, esquemas conceptuales o estructurales, conoci-
mientos previos y enfoques analiticos; sin embargo,
lo importante es identificar el modelo de medicién
formativo versus reflectivo que puede darse en am-
bas disciplinas.

Es importante hacer especial referencia a la va-
lidez de constructo que se puede utilizar en ambos
modelos, a través del método de prueba de hipotesis.

Por otro lado, la validez estructural o dimen-
sionalidad, algunos autores la ubican dentro de la
validez de constructo, otros la consideran por sepa-
rado; lo importante es que solo aplica para el modelo
reflectante.

Otro aspecto importante, que ha generado con-
fusion, es el tipo de instrumento segun la fuente de
informacion y el modelo de medicion. Se conside-
ra que los instrumentos de resultados informados
por el paciente (PRO) siguen un modelo reflectivo



ya que miden las experiencias del paciente, los ins-
trumentos informados por el médico (ClinRO) se
consideran un modelo formativo'*'*. En la mayoria
de los casos esto puede coincidir; sin embargo, es im-
portante no olvidar que la fuente de informacion no
determina el modelo de medicion, ya que el modelo
de medicion dependera del tipo de items y natura-
leza del constructo.

Finalmente, no olvidemos que, para desarrollar
un instrumento de medicién de la salud, en “todos
los casos” el primer paso sera definir o delimitar con
la mayor precision posible el constructo que interesa
medir, la poblacion de estudio y el contexto'.

;Qué nos interesa medir? Cuando el constructo es
una entidad nosolodgica y la finalidad es establecer
un diagnostico, prondstico o categorizar grupos, por
ejemplo; sera un punto a favor del modelo formativo.
En cambio, puede ser o no una entidad nosoldgica,
pero se pretende saber, ;cudles son sus manifestacio-
nes, experiencias u opiniones en la poblacion que la
padece?, en diferentes contextos desde un determi-
nado enfoque; apuntan a favor del modelo reflectivo.

Partiendo de la representacion de un mapa concep-
tual del fendmeno que interesa investigar: Si los in-
dicadores se encuentran antes del constructo que
se pretende medir; apuntan a favor del modelo for-
mativo (indicadores causales). Si los indicadores se
encuentran posteriores al constructo; apunta a favor
del modelo reflectivo (indicadores de efecto).

Los indicadores o items son muy similares, se re-
fieren al mismo tema, tienen un origen comun y
se espera un alta “intercorrelacion”. Punto a favor
del modelo reflectante. A diferencia, cuando los in-
dicadores colaboran de forma independiente en la
ocurrencia del constructo, generalmente tienen ori-
genes diferentes, son diferentes entre si y tienen una

relacion de dependencia con el constructo. Punto a
favor del modelo formativo.

Si modificar los indicadores modifica el constructo,
apuntar a favor del modelo formativo, si modifi-
car el constructo modifica los indicadores, sefialar
a favor del modelo reflectivo. Es decir, cuando los
indicadores funcionan como variables indepen-
dientes (indicadores causales) y el constructo como
dependiente, corresponde a un modelo formativo.
Cuando es al revés, el constructo funciona como va-
riable independiente y los indicadores como variable
dependiente (indicadores de efecto) corresponden a
un modelo reflectivo.

Hay un numero casi infinito de indicadores o pre-
guntas que podrian plantearse, cada experto puede
desarrollar un subconjunto de ellos, manteniendo
su utilidad porque se basan en constructos teéricos
validos (“diferentes formas de plantear un mismo
tema”). Punto a favor del modelo reflectante.

Cuando se identifica un nimero relativamente
pequeno de indicadores basados en la evidencia que
inciden en la ocurrencia del constructo, a partir de
estos indicadores se pueden elaborar 2 o 3 formas
de preguntar o aseverar segun la estructura que se
requiere del instrumento, con el unico fin de que
sean entendibles, pero manteniendo el indicador.
Punto a favor del modelo formativo.

En caso de que, del total de preguntas o indicadores
candidatos, cualquier “subconjunto de ellos” podria
incluirse en el instrumento sin afectar la medicién
del constructo desde el punto de vista tedrico. Punto
a favor del modelo reflectante.

En contraste, cuando del total de preguntas can-
didatas solo se pueden eliminar aquellas que no ga-
ranticen un significado estandar para los respondien-
tes, pero debe quedar una por indicador identificado
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como necesario. En otras palabras, si algin indicador
no esta representado por al menos un item, la validez
de contenido del instrumento puede verse afectada.
Punto a favor del modelo formativo.

o ACP: Coordinacion del equipo, elaboracion y dis-
cusion del manuscrito, aprobacion final del do-
cumento.

o MLPP: Asesoria, aclaracion de conceptos, elabo-
racion y discusion del manuscrito y aprobacion
final del documento.

o MAMS: Elaboracién y discusion del manuscrito
aprobacion final del documento y busqueda y
recuperacion de documentos.

Ninguna.

Ninguno.

Ninguno.
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