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Artritis reumatoide evalud la validez del constructo y la consistencia interna del cuestionario.

Validacién de un instrumento Resultados: FACIT-F present6 una alta consistencia interna (alfa = 0,87, omega = 0,93). El
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Crénicas-Fatiga (FACIT-F) Se observé una fuerte correlacién, significativamente estadistica, entre FACIT-F, EVA fatiga

Estudio de validacién (-0,72 p<0,001) y BRAF-MDQ (-0,81 p < 0,001).
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Validation of FACIT-Fatigue in spanish-speaking patients with
rheumatoid arthritis
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Introduction: Fatigue is a frequent symptom in patients with rheumatoid arthritis (RA). The
Functional Assessment of Chronic illnesses Therapy-Fatigue (FACIT-F) is an instrument that
assesses self-reported fatigue and was validated for measuring fatigue in RA.

Objective: The aim of this study was to validate the FACIT-F for use in Spanish-speaking RA
patients.

Materials and methods: Cross-sectional, multicentre study. We included patients (n = 192) with
RA diagnosis from two hospitals. Exploratory and confirmatory analyses were conducted.
Construct validity and internal consistency were evaluated.

Results: FACIT-F showed high internal consistency (alpha = .87, omega = .93). Analysis of
the main components showed a single factor, which explained 62% of the variance. The
confirmatory factor analysis showed a satisfactory fit of the model. We found a correlation
between FACIT-F, VAS fatigue (-.72 P < .001), and BRAF-MDQ (-.81 P < .001).

Conclusion: FACIT-F is a valid instrument with a high internal consistency for measuring

fatigue in clinical practice and research in Spanish-speaking patients with RA.
© 2023 Asociacién Colombiana de Reumatologia. Published by Elsevier Espana, S.L.U.

All rights reserved.

Introduccién

La fatiga es un sintoma extraarticular prevalente en la artritis
reumatoide (AR)'°. Para el American College of Rheumato-
logy (ACR)/European Alliance of Associations for Rheumatology
(EULAR)’ y para el grupo Outcome Measures in Rheumatoid
Arthritis Clinical Trials (OMERACT)®, la fatiga es un aspecto
importante de estudio y una medida de desenlace para valo-
rar en todos los ensayos clinicos relacionados con la AR. Es un
sintoma que afecta multiples aspectos de la vida del paciente
y en algunos casos con mayor relevancia que el dolor®'°.

En los tultimos anos, los «resultados percibidos por los
pacientes» (Patient Reported Outcomes [PRO]), definidos por la
Food and Drug Administration (FDA) como «cualquier medicién
de algtin aspecto del estado de salud del paciente que sea rea-
lizada directamente por él»'' ha cobrado importancia debido
a la repercusién que tiene determinada sintomatologia en
la calidad de vida. La informacién de los PRO se recolecta
empleando herramientas denominadas Patient Reported Out-
comes Measures (PROM) .

En la actualidad existen multiples instrumentos para medir
la fatiga, pero no se ha determinado el punto de corte'>!3, y
no se ha establecido si se deben usar instrumentos especificos
(disefiados inicamente para medir la fatiga en AR) o genéricos
(que puede ser aplicado en cualquier persona)'®'3,

Uno de los instrumentos de medida de la fatiga es la
Escala de Evaluacién Funcional de Terapia de Enfermedades
Crénicas-Fatiga (The Functional Assessment of Chronic illnesses
Therapy-Fatigue (FACIT-F)*4.

La escala de FACIT fue creada en 1987 con la finalidad
de medir la calidad de vida de los pacientes con enferme-
dades crénicas, se han descrito mas de 40 escalas FACIT que
incluyen 3 escalas generales, 14 especificas para alguna deter-
minada enfermedad, 5 para tratamientos especificos, 8 para

condiciones especificas y 10 para medidas en pacientes no
oncolégicos!.

La escala de FACIT-F, una de las multiples escalas que tiene
el sistema FACIT, fue desarrollada en 1994 para la evaluacién
de la fatiga asociada a la anemia en pacientes con cancer’.
Posteriormente, ha sido validada en pacientes con AR, y ha
demostrado tener sensibilidad al cambio?'3, asi como una
buena validez interna, al igual que otros instrumentos como
el Multidimensional Assessment of Fatigue (MAF) y el Short Form
(SF) 361213,

Al ser una escala genérica (es decir, que no es especifica
para los pacientes con AR, sino que se puede usar en otras
enfermedades), permite comparar la fatiga en otras patologias
reumaticas como la artritis psoridsica, la espondilitis anquilo-
sante y la artrosis, entre otras.

La escala de FACIT, originalmente en inglés, ha sido tradu-
cida a mas de 50 idiomas, incluido el castellano; sin embargo,
una traduccién del cuestionario no siempre garantiza la pre-
servacién de sus propiedades psicométricas, por lo que es
necesaria su validacién en el idioma y en la poblacién de des-
tino.

En la revision de la literatura, a pesar de haber sido usada
con anterioridad en un estudio en poblacién espafiola’, no se
encontrdé que estuviese previamente validada para pacientes
hispanohablante con AR. Por tanto, el objetivo de este estu-
dio fue validar el cuestionario FACIT-F en esta determinada
poblacién.

Materiales y métodos

Se llevé a cabo un estudio transversal y multicéntrico de mayo
del 2021 a mayo del 2022. Se invité a participar a pacientes
seguin su disposicién en las consultas externas de los Servicios
de Reumatologia del Hospital Universitari de Tarragona Joan
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XXIIl'y del Hospital Universitari Sant Joan de Reus. El muestreo
fue por conveniencia.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 anos que cumplie-
ran los criterios de clasificacién de AR (criterios ACR/EULAR
2010) y que acudieran a controles en consultas externas de los
dos hospitales participantes en el estudio.

Se excluyeron pacientes con un deterioro cognitivo que
impidiera contestar las encuestas o con deficiencia visual
o auditiva severa. Se excluyeron también pacientes con
diagnéstico de fibromialgia o comorbilidades importantes
como insuficiencia cardiaca, neoplasia activa, enfermedades
degenerativas neuroldgicas y cualquier otra que el clinico con-
siderara que pudiera influir en la fatiga.

Se llevé a cabo la recoleccién de datos mediante auto-
cuestionarios que se entregaron (en formato fisico) a los
pacientes en el momento de una visita de rutina por su pato-
logia de base. El orden de los cuestionarios entregados fue
el siguiente: escala visual analégica (EVA) fatiga; cuestiona-
rio de fatiga multidimensional de Bristol (Bristol RA Fatigue
Multi-Dimensional Questionnaire [BRAF-MDQ)]); impacto de la
artritis reumatoide (Rheumatoid Arthritis Impact Disease [RAID]);
Escala de Depresién y Ansiedad (Hospital Anxiety and Depres-
sion Scale [HAD]); Cuestionario de Salud (Health Assessment
Questionnaire [HAQ]) y FACIT-F. Las variables de laboratorio
y las variables clinicas se recogieron en el momento de la
visita.

Las variables estudiadas fueron las siguientes:

e Demograficas: edad (anos) y sexo (hombre/mujer).

e Medidas de resultados clinicas: Disease Activity Score 28, pro-
teina C reactiva (DAS28-PCR).

e Medidas de resultados comunicados por el paciente:

- FACIT-F: se basa en una escala tipo Likert de 5 puntos
(0 =nada; 1 = un poco; 2 = algo; 3 = mucho y 4 = muchisimo).
El periodo de recuperacién para cada pregunta es «durante
los ultimos siete dias». El rango de puntuacién posible es
de 0 a 52, siendo 52 la ausencia de fatiga. Para obtener la
puntuacién de 0 a 52, cada respuesta de cada item (excepto
los items 7 y 8) se recodifica, de manera que O sea una mala
respuesta y 4 una buena respuesta. Todas las respuestas se
suman con el mismo peso, se dividen por el nimero de pre-
guntas contestadas y se multiplican por 13. Se descarta el
cuestionario si no se responden méas de 50% de los items.

- Se obtuvo la autorizacién de la organizacién FACIT.org para
realizar el presente estudio. Se utilizé la versién 4 del
FACIT-F versién en «espafiol universal».

- EVA fatiga: escala de 0 al 100 (0 es la ausencia de fatiga).

- BRAF-MDQ': escala de medida de fatiga disefiada especifi-
camente para la AR. Consta de un cuestionario de 20 items,
con una puntuacién del 0 a 70 (70 es el peor estado de fatiga).
Estd compuesta por 4 subescalas que valoran la fatiga en
diversos aspectos (fisico, cognitivo, vivencial y emocional).

- RAID': mide el estado global de salud. Escala del 0-10 (10 es
el peor estado de salud).

- Escala del dolor (Brief Pain Inventory)?°: escala de 1-10 (10
representa dolor severo).

- HAD?!: se compone de 2 subescalas (HAD ansiedad y HAD
depresién) de 7 items, cada una con puntuaciones de 0 a 3.

La puntuacién de 21 indica la presencia de mayor ansiedad
o depresién.

- HAQ??: escala que mide la capacidad funcional. Se puntiia
del 0 al 3 (3 es la peor capacidad funcional).

Consideraciones éticas

Los pacientes aceptaron participar en el estudio y firmaron
un consentimiento informado. La investigacién fue aprobada
por el Comité Etic d’Investigaci6 amb Medicaments de I'Institut
d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili.

Métodos estadisticos

Se realiz6 el siguiente andlisis:

o Analisis descriptivo de la muestra: media y desviacién para
las variables cuantitativas y frecuencias absolutas y relati-
vas para variables cualitativas.

e Para cada item del cuestionario se ha calculado la media, el
rango y el efecto techo suelo, definido como el porcentaje de
personas con la puntuacién menor (suelo) y mayor (techo)
en cada dimensién.

e La consistencia interna del cuestionario se ha medido
mediante el alfa de Cronbach y el coeficiente omega. Se con-
sider6 que los valores superiores a 0,7 fueron suficientes
para garantizar la consistencia interna del cuestionario.

e La validez de constructo del cuestionario FACIT-F se rea-
liz6 mediante un analisis factorial exploratorio (AFE) y un
andlisis factorial confirmatorio (AFC).

o Para el AFC se ajust6é un modelo de ecuaciones estructura-
les. La bondad de ajuste se realiz6 a partir de los indices
Comparative Fit Index (CFI), Tucker-Lewis Index (LTI), Standar-
dized Root Mean-Square (SRMR) y Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA). Los umbrales fueron los siguientes:

- CFI: si el valor > 0,95 se considerd que el modelo se ajusté a
la muestra.

- TLI: un valor > 0,90 fue adecuado y si fue > 0,95 se considerd
6ptimo, siendo el puntaje ideal el 1.

- SRMR: se recomendé un punto de corte < 0,08.

- RMSEA: si el valor < 0,05 se consideré que el modelo se
ajustd de forma adecuada a la muestra.

e Adecuacidén del tamafio de muestra para el AFE, que se com-
probdé mediante el test de Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) y el test
de esfericidad de Bartlett.

e Correlaciones entre los items y el factor principal.

o Validez de criterio concurrente: se realizaron anélisis biva-
riados entre la escala FACIT-F, otras dos herramientas
validadas para la medida de la fatiga (EVA-fatiga y BRAF-
MDQ). Se calculf el coeficiente de correlacién de Pearson.

o Andlisis bivariados entre la fatiga medida por FACIT-F y los
otros datos de interés comunicados por el paciente (HAQ,
HAD, escala de dolor, RAID, estado general del paciente) y
DAS28-PCR. Se considerd que una correlacién entre 0,30 y
0,50 era moderada, en tanto que entre 0,50 y 1,00 se trataba
de una correlacién firme.
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Tabla 1 - Analisis descriptivo de cada item y efecto techo Tabla 2 - Porcentaje de variabilidad explicada de cada
suelo de la escala FACIT-F item

ftem FACIT-F Media (minimo-maximo) Suelo Techo Variable Comunalidad
1 1,4 (0-4) 25,5 3,1 1. Me siento agotado (a) 0,869
2 1,2 (0-4) 37,5 2,1 2. Siento debilidad en todo el cuerpo 0,881
3 1,1(0-4) 44,8 4,2 3. Me siento decaido(a) 0,885
4 1,5 (0-4) 24,5 3,7 4. Me siento cansado(a) 0,872
5 1,2 (0-4) 39,6 3,7 5. Tengo dificultad para comenzar las cosas 0,919
6 1,3 (0-4) 34,4 4,2 porque estoy cansado(a)
7 2,1 (0-4) 7,8 2,6 6. Tengo dificultad para terminar las cosas 0,852
8 2,4 (0-4) 8,3 11,9 porque estoy cansado(a)
9 0,9 (0-4) 42,7 0,52 7. Tengo energia -0,583
10 0,4 (0-4) 75,0 0,52 8. Soy capaz de hacer mis actividades habituales -0,486
11 0,6 (0-4) 63,5 1,6 (trabajar, ir a la escuela, hacer las compras)
12 0,9 (0-4) 50,0 42 9. Necesito dormir durante el dia 0,462
13 0,9 (0-4) 48,4 2,6 10. Estoy demasiado cansado(a) para comer 0,593
11. Necesito ayuda para hacer mis actividades 0,678
FACIT-F: Escala de Evaluacién Funcional de Terapia de Enfermeda- habituales
des Cronicas-Fatiga. 12. Estoy frustrado(a) porque estoy demasiado 0,886
cansado(a) para hacer las cosas que quiero
% L ’ . . P hacer
El andlisis estadistico se realiz6 con el software SAS v9.4 13. Tengo que limitar mis actividades sociales 0,830

(SAS Institute Inc., Cary, NC, EE. UU.). Las decisiones estadisti-
cas se llevaron a cabo tomando como nivel de significacién el
valor p = 0,05.

Resultados
Analisis descriptivo

Participaron un total de 192 pacientes, 140 (72,9%) mujeres y 52
(27,1%) hombres, con una media de edad de 58,4 (desviacién
estandar [DE]+11,6) anos; 48,9% de ellos usaban un farmaco
modificador de la enfermedad (FAME) biolégico, 35,9% meto-
trexato y 16,15% leflunomida.

Los pacientes presentaron una media de DAS28-PCR de 2,4
(DE+1,0) y de 0,6 (DE+0,5); 3,8 (DE+3,0); 6,7 (DE + 4,2); 5,1
(DE+£4,0) v 5,2 (DE+4,8) de HAQ, RAID, HAD-ansiedad, HAD-
depresion y escala del dolor, respectivamente.

La media fatiga medida por de FACIT-F fue de 36,5
(DE+12,1), por EVA-fatiga de 4,0 (DE+2,8) y de 19,6 (DE+16,6)
por BRAF-MDQ.

Efecto techo suelo

La media obtenida en cada item del FACIT-F y los valores de
suelo techo se encuentran en la tabla 1. Se observé que los
items 10 y 11 son los menos discriminatorios (en el item 11,
75% de participantes puntud 0, es decir, el valor suelo o limite
inferior).

Validacion de la consistencia interna

El valor del coeficiente alfa de Cronbach fue de 0,877, es decir,
la consistencia interna de los items fue elevada.

Validez de constructo
Analisis factorial exploratorio. El test de esfericidad de Bartlett

(p =0,001) y el indice de KMO, superior a 0,5 (0,935), mostraron
que la estructura de la matriz de correlacién fue adecuada para

debido al cansancio

proceder con los andlisis factoriales. A partir del andlisis fac-
torial se obtiene un factor que explica 62% de la variabilidad
total. En la tabla 2 se muestra la correlacién entre los items
y el factor. Los items 8 y 9 («Soy capaz de hacer mis activi-
dades habituales: trabajar, ir a la escuela, hacer las compras»
y «necesito dormir durante el dia») de la escala de FACIT-F
presentaron una comunalidad moderada (inferior a 0,5).

Andlisis factorial confirmatorio. Con tal de confirmar la
estructura obtenida en el AFE, se realiz6é un AFC (fig. 1). Los
indices de bondad de ajuste fueron: CFI = 0,91; TLI = 0,89;
RMSEA = 0,12, intervalo de confianza (IC) 90% [0,11-0,14]; y
SRMR = 0,05. El coeficiente Omega fue de 0,91.

Validacién de criterio concurrente

FACIT-F mostré una fuerte correlacién significativa con otras
medidas de valoracién de fatiga (EVA fatiga -0,72 (p < 0,001) y
BRAF-MDQ -0,81 (p < 0,001)) (tabla 3).

Correlaciones entre fatiga medida por FACIT-F y otras
variables

Se encontrd asimismo, una correlacién significativa moderada
entre FACIT-F y el DAS28 (r = 0,34, p < 0,001), fuerte entre FACIT
y HAD (-0,70 p < 0,001), HAQ (-0,81 p < 0,001), escala de dolor
(-0,67 p < 0,001) y el RAID (0,71 p < 0,001) (tabla 3).

Discusién

La evaluacién de la fatiga es de especial importancia para
el reumatélogo, debido a que es un sintoma prevalente que
repercute en todos los aspectos de la vida del paciente con
AR?* Es necesario disponer de instrumentos validados en el
ambito de la salud en el idioma de origen para poder com-
parar los resultados obtenidos con otros estudios que hayan
utilizado el mismo instrumento.
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Figura 1 - Resultados del andlisis factorial confirmatorio.

Tabla 3 - Correlacién e intervalo de confianza del 95%

entre el FACIT-F: EVA-F, BRAF-MDQ y otras variables de
interés

Variable Correlacién
EVA-F -0,72 (-0,64; -0,78)*
BRAF-MDQ -0,81 (-0,75; -0,85)"
Fisica -0,73 (-0,66; -0,79)"
Social -0,77 (-0,71; -0,83)"
Cognitivo -0,60 (-0,50; -0,69)"
Emocional -0,74 (-0,67; -0,80)"
DAS28 -0,34 (-0,20; -0,46)"
HAD-ansiedad -0,70 (-0,61; -0,76)"
HAD-depresién -0,80 (-0,74; -0,84)"
HAQ -0,81 (-0,76; -0,86)"
Escala de dolor -0,67 (-0,58; -0,74)"
RAID -0,70 (0,62; 0,76)"

* p<0,001.

FACIT-F: Escala de Evaluacién Funcional de Terapia de Enfer-
medades Crénicas-Fatiga; EVA-F: escala visual analdgica-fatiga;
BRAF-MDQ: Bristol RA Fatigue Multi-Dimensional Questionnaire;
DAS28: Disease Activity Score 28; HAD: Hospital Anxiety and Depres-
sion Scale; HAQ: Health Assessment Questionnaire; RAID: Rheumatoid
Arthritis Impact Disease.

FACIT-F es una escala con ventajas con respecto a las otras,
debido a que tiene un nimero de items intermedio (13 items),
en comparacién con los 16 del MAF, los 4 del SF36 y los 21 del
BRAF-MDQ!?13,

Se ha empleado en més de 150 estudios publicados en méas
de 40.000 personas. Es una escala disenada para la autoad-
ministracién en una pagina, de ficil administracién, con un
tiempo de rellenado aproximado de 3 a 4 minutos'>'3. Al ser
una escala genérica para la medida de la fatiga podria ser de
interés en estudios comparativos con otras patologias.

Lamedia de la escala de FACIT-F en adultos sanos es de 43,6
(DE+9,4). En pacientes con AR se ha documentado una media

de 29,17 (DE+11,06), cifra mds baja (que representa mayor
fatiga) que la obtenida en el presente trabajo (36,5 DE£12,1)%°.
En poblacién de habla hispana, esta escala ha sido utilizada
por Corominas et al.'” en un estudio prospectivo en pacientes
con AR moderada-severa con falta de respuesta a anti-TNF
o farmaco modificador de la enfermedad (FAME) sintético. El
basal de FACIT-F en esta poblacién de estudio fue de 26,8
(DE+1,4). Cabe resaltar que el valor mds alto de FACIT-F (menor
fatiga) encontrado en nuestra muestra se debe posiblemente
a que se trata de pacientes con actividad de la enfermedad
controlada.

Nuestro estudio demostré que FACIT- F es un instrumento
con consistencia interna elevada, como se ha demostrado en
estudios previos con valores alfa de 0,86 a 0,87'°, es decir,
existe una elevada homogeneidad de los items del instru-
mento, lo cual indica que existe una relacién entre ellos.

En nuestra muestra de pacientes se corrobor6 que FACIT-F
se correlaciona de manera significativa con otros dos ins-
trumentos estudiados y validados en pacientes con AR (la
EVA-fatiga y el BRAF-MDQ)'>'3, 1o que demuestra una buena
validez de criterio concurrente. Se decidié utilizar estas dos
escalas, ya que préacticamente son opuestas entre si: la EVA-
fatiga es una herramienta de un solo item, genérica, mientras
que el BRAF-MDQ es multi-item, especificamente disenada
para medir la fatiga en pacientes con AR'3.

En publicaciones previas, la escala FACIT-F también mostrd
una fuerte correlacién con la subescala de vitalidad del SF36
(r = 0,73 a 0,84) y del MAF (r = -0,84 a -0,88)*?, lo que apoya
la validez de constructo. Se ha descrito que FACIT-F presenta
una buena correlacién con medidas de actividad inflamatoria
(DAS28) y discapacidad (HAQ)'?, resultados también encontra-
dos en nuestro estudio.

El andlisis de componentes principales mostré un solo fac-
tor, lo que explica 62% de la varianza total. Ademads, se ha
encontrado que los items con menor comunalidad (inferior
a 50%) son los items 8 y 9, que hacen referencia a la capa-
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cidad de realizar actividades habituales y a la necesidad de
dormir durante el dia. Este Gltimo dato no ha sido reportado
previamente.

El andlisis factorial confirmatorio presenté valores muy
cercanos a los sugeridos para ajustar el instrumento, salvo el
RMSEA, sin embargo, se ha reportado que en muestras meno-
res a 200 pacientes el SRMR es maés eficiente que el RMSEA
en rechazar modelos que no se ajustan estrechamente”. En
nuestro estudio, el valor del SRMR se ajusto a los valores suge-
ridos.

Este estudio present6 limitaciones. Su disefio transversal
no permitié la valoracién de la estabilidad temporal de la
escala FACIT-F en esta poblacién. El estudio se realizé durante
un periodo de pospandemia que pudo influir en los sintomas
reportados por el paciente. Existen preguntas dentro del cues-
tionario aplicables para pacientes con cancer pero que podrian
ser irrelevantes en pacientes con AR*'?, como, por ejemplo,
la pregunta «estoy cansado para comer». En nuestro estudio,
se confirmé que este item es el que presentd mayor porcen-
taje de respuestas con puntaje cero, es decir, mayor efecto
suelo (hasta 75% de los pacientes), por lo que podria valorarse
en estudios posteriores realizar una versién modificada para
pacientes con AR que omita este item.

Por lo anteriormente expuesto, este estudio demostré que
FACIT-F es una herramienta valida y con elevada consisten-
cia interna que podria ser usada para la medida de la fatiga
en poblacién hispanohablante con AR. Se recomienda que en
estudios futuros se evalie la estabilidad del instrumento a lo
largo del tiempo.

Conclusiones

FACIT-F es un instrumento valido para su uso en la practica
clinica y en la investigacién dirigida a la poblacién hispano-
hablante con AR.

Se espera que la escala de FACIT-F sea empleada como
herramienta para el estudio de la fatiga en esta poblacién
determinada.
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