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Objective: To evaluate evidence of validity and reliability of the Stoma-QoL questionnaire to measure Concepcion, Chile.
quality of life in Chilean patients with colostomy or ileostomy. Material and Method: Methodological

validation study in patients treated at Hospital Regional Guillermo Grant Benavente. Content validity Recibido el 2026-03-30 y
was assessed by an expert panel, face validity in participants, and construct validity through confirma- ~ 2ceptado para publicacion el

A : . . 2026-06-23
tory factor analysis; internal consistency was estimated using Cronbach’s alpha. Data were collected

in REDCap and analyzed using R 4.3.4. Results: Five experts participated in content validity, yielding

a content validity index of 0.95. Face validity was assessed in 136 participants, with 100% agreement ;‘r";;sep&';:jgc\'/?v:nco A
across all items. Construct validity included 183 participants (93 men, 50.8%, and 90 women, 49.2%). vivancoj7@gmail.com
Colostomy was observed in 131 (70.8%) and ileostomy in 54 (29.2%). No complications were reported

by 82 (44.1%); the most frequent were hernia 44 (23.7%), pain 22 (11.8%), and other complications 31 E-ISSN 2452-4549
(16.7%). Internal consistency was 0.90 for 20 items. The bifactor model showed CFI 0.832 and RMSEA
0.083 (90% CI: 0.072—-0.095); after removing three items, indices were CFI 0.843 and RMSEA 0,090
(90% CI: 0.076-0.104). Discussion: The instrument showed high content validity, excellent face validity,
and high internal consistency; confirmatory factor analysis supported a bifactor structure with similar fit
after removing three items. Conclusion: The Stoma-QoL showed adequate psychometric properties in
the studied sample.

Keywords: colostomy; ileostomy; quality of Life; surveys and questionnaires; validation studies as topic.

Resumen

Objetivo: Evaluar la evidencia de validez y confiabilidad del cuestionario Stoma-QoL para medir ca-
lidad de vida en poblacion chilena portadoras de ostomias. Material y Método: Estudio metodologico
de validacion de instrumento en el Hospital Regional Guillermo Grant Benavente. Se evalu6 validez de
contenido mediante jueces expertos, validez aparente en participantes y validez de constructo mediante
analisis factorial confirmatorio; la consistencia interna se estimo con alfa de Cronbach. Los datos se reco-
lectaron en REDCap y el analisis se realiz6 en R 4.3.4. Resultados: En la validez de contenido participaron
5 jueces, obteniéndose un indice de validez de contenido de 0,95. La validez aparente fue evaluada por
136 personas, con 100% de acuerdo en todas las preguntas. Para la validez de constructo se incluyeron
183 participantes (93 hombres, 50,8% y 90 mujeres, 49,2%). La colostomia se observo en 131 (70,8%) e
ileostomia en 54 (29,2%). No reportaron complicaciones 82 (44,1%); las mas frecuentes fueron hernia 44
(23,7%), dolor 22 (11,8%) y otras 31 (16,7%). La consistencia interna fue 0,9 para 20 items. El modelo
bifactorial presenté CFI 0,832 y RMSEA 0,083 (IC90%: 0,072—0,095); al eliminar tres items, los indices
fueron CFI 0,843 y RMSEA 0,090 (IC90%: 0,076—0,104). Discusion: El instrumento mostro alta validez
de contenido, excelente validez aparente y alta consistencia interna; el analisis factorial confirmatorio
apoy6 un modelo bifactorial con ajuste similar tras eliminar tres items. Conclusion: Stoma-QoL present6
propiedades psicométricas adecuadas en la muestra evaluada.

Palabras clave: colostomia; ileostomia; calidad de vida; encuestas y cuestionarios; estudios de validacion.
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Introduccion

Las ostomias constituyen una intervencion
frecuente en coloproctologia usadas en patologia
oncolégica, inflamatoria y funcional. Se ha estimado
que alrededor de 1 milléon de personas viven con
una ostomia en Estados Unidos y cerca de 700.000
en Europa, lo que refleja la magnitud del problema
y la necesidad de medir desenlaces centrados en el
paciente!.

Su impacto va desde lo fisico hasta lo psicosocial
que puede afectar la vida diaria, la imagen corporal,
la vida social y la sexualidad. La morbilidad rela-
cionada con ostomias se ha reportado con rangos
amplios, desde 2,9% hasta 81,1%, siendo las com-
plicaciones periostomales cutaneas y la hernia pa-
raostomal de las mas frecuentes que pueden agravar
el deterioro de la calidad de vida®®.

La calidad de vida relacionada con la salud es un
desenlace relevante y en pacientes con ostomia, los
instrumentos genéricos suelen ser insuficientes para
captar problemas especificos. Existen cuestionarios
dirigidos a esta poblacion, pero su utilizacién re-
quiere demostracion local de validez y confiabilidad.
El cuestionario Stoma-QoL fue desarrollado como
instrumento especifico para poblacion con ostomia
y fue traducido al espafiol por Collado, manteniendo
su estructura de 20 items. Sin embargo, una traduc-
cion no garantiza desempefio psicométrico equiva-
lente en distintos contextos, por lo que se requiere
evidencia local de validez y confiabilidad’!.

En Chile, la falta de esta evidencia limita su
uso estandarizado; por ello, este estudio evalud la
validez (contenido, aparente y de constructo) y la
confiabilidad del Stoma-QoL en poblacién chilena
con ostomia.

Materiales y Métodos

Estudio metodolégico de validacion de instru-
mento de disefo transversal. El proceso de valida-
cion se estructurd en tres etapas: validez de conteni-
do, validez aparente y validez de constructo, ademas
de evaluacion de confiabilidad interna.

Se utilizo el cuestionario Stoma-QoL (20 items)
en su version en espaiol traducida por Collado,
manteniendo la estructura original'®. El instrumento
evaluado fue la escala Stoma-QoL de 20 items; las
referencias a formularios con un mayor nimero de
preguntas corresponden a mddulos demograficos/
clinicos adicionales y no a la escala de calidad de
vida validada.

Antes de iniciar la validacion, se evaluo la clari-
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dad y pertinencia de los items para el contexto local
mediante jueces expertos (validez de contenido) y
una prueba en usuarios (validez aparente). Ademas,
se evaluaron formalmente la validez y la confiabili-
dad del instrumento en la muestra estudiada.

Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios,
con colostomia o ileostomia, con al menos 3 meses
desde la cirugia, atendidos en el Hospital Regional
Guillermo Grant Benavente de Concepcion. Se
considerd que esta muestra era pertinente para el
objetivo de validacion por (i) corresponder a una
poblacién clinica real de seguimiento, (ii) incluir
variabilidad en tipo de ostomia y presencia/ausencia
de complicaciones, y (iii) aportar tamafio muestral
suficiente para evaluacion factorial confirmatoria en
el contexto de un instrumento de 20 items.

Se incluyeron pacientes con > 3 meses desde la
confeccion de la ostomia para minimizar el efecto
del periodo postoperatorio inmediato y permitir una
adaptacion inicial al autocuidado; antes de ese plazo
pueden predominar cambios agudos, complicaciones
tempranas y variabilidad asociada a hospitalizacion/
recuperacion que distorsionan la medicion estable
de calidad de vida. Se excluyeron pacientes en fase
terminal, con deterioro cognitivo que impidiera
comprension o con comprension insuficiente del
espafiol. Se excluyeron ostomias confeccionadas
fuera de la institucion para reducir heterogeneidad
en procesos perioperatorios y seguimiento (marca-
cion, educacion, acceso a estomaterapia, insumos),
elementos que pueden influir en calidad de vida y en
la interpretacion de items.

El estudio se enfocé en colostomia e ileostomia
por disponibilidad de casos y por buscar una mues-
tra clinicamente mas homogénea para la primera
validacion local. Las urostomias fueron infrecuen-
tes, lo que impedia realizar un analisis psicométrico
adecuado.

El procedimiento se realizo en tres etapas:

1. Validez de contenido (expertos): evaluacion de
items por jueces.

2. Validez aparente (usuarios): evaluacion de com-
prension/claridad.

3. Validez de constructo: analisis factorial confirma-
torio (AFC) y reporte de indices de ajuste.

El panel de expertos estuvo compuesto por cinco
jueces (coloproctologos, una enfermera estomatera-
peuta, un psicologo y un traductor), seleccionados
por su experiencia en manejo de pacientes con osto-
mia y/o evaluacion de instrumentos de autorreporte.
Cada item se evaluo con escala Likert de 5 puntos
en dos dimensiones: pertinencia (grado en que el
item representa un aspecto relevante de calidad de
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vida en personas con ostomia) y claridad (grado en
que la redaccion es comprensible y no ambigua para
el publico objetivo). Se calculd el indice de validez
de contenido por item y global como proporcion de
acuerdo en categorias altas, incorporando ajustes de
redaccion cuando correspondio. Se utilizé un panel
de cinco jueces, numero habitual para validacion de
contenido, complementado con validez aparente y
analisis factorial confirmatorio.

El procedimiento de validacion se realizo en tres
etapas. En la validez de contenido, cinco jueces
expertos (coloproctologos, una enfermera estoma-
terapeuta, un psicologo y un traductor) evaluaron
cada item mediante escala Likert de 5 puntos en dos
dimensiones: pertinencia (relevancia del item para
calidad de vida en personas con ostomia) y claridad
(comprensibilidad y redaccion no ambigua); se cal-
culd el indice de validez de contenido por item y glo-
bal como proporcion de evaluaciones en categorias
altas, incorporandose ajustes de redaccion cuando
correspondio. En la validez aparente, el cuestionario
se aplicd a 136 participantes, quienes evaluaron la
claridad/comprension de los items mediante escala
Likert de 5 puntos (1 = muy dificil de comprender,
5 = muy facil de comprender) y registraron observa-
ciones; se definié como criterio de aceptabilidad > 4.

La aplicacion se realizé principalmente en for-
mato online mediante REDCap y, cuando existieron
limitaciones de acceso a internet, en modalidad
presencial, siendo esta ultima realizada por una
enfermera e investigadores del equipo previamente
instruidos.

La validez de constructo se evalué mediante ana-
lisis factorial confirmatorio porque el Stoma-QoL
cuenta con una estructura teorica previa y el objeti-
vo fue confirmar su ajuste en la poblacion local; se
reportaron indices de ajuste global (chi-cuadrado
escalado, NFI, TLI/NNFI, CFI, RMSEA ¢ IC 90%).
La confiabilidad se estim6 con alfa de Cronbach por
ser un indicador estandar de consistencia interna en
escalas de multiples items orientadas a medir un
constructo comtn. Los analisis se efectuaron en R
(version 4.3.4)'#13,

El estudio se realiz6 resguardando el anonimato
y la confidencialidad de los participantes. Los
procedimientos fueron concordantes con la De-
claracion de Helsinki (actualizada 2000) y fueron
revisados y aprobados por el Comité de Etica del
Servicio de Salud Concepcion N° 25-07-79 fecha
18 de Noviembre de 2025. Todos los participantes
otorgaron consentimiento informado previo a su
inclusion'.

Resultados

En la validez de contenido participaron cinco
jueces, obteniéndose un IVC global de 0,95 (indice
de acuerdo y no promedio de puntajes por item). La
validez aparente se evalud en 136 participantes, con
100% de acuerdo global en claridad/comprension
de los items. Para la validez de constructo se inclu-
yeron 183 participantes; las caracteristicas sociode-
mograficas se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas

Variable Categoria

Sexo Hombre
Mujer

Estado civil Soltero
Casado o conviviente
Separado/a
Divorciado/a
Viudo/a

Nivel educacional Basica
Media
Superior

Actividad laboral Cesante
Independiente
Dependiente con empleador
Jubilado
Dueno de casa
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n Porcentaje (%)
93 50,8
90 49,2
59 31,7
88 47,3
12 6,5
4 2,2
23 12,4
76 41,1
69 37,3
40 21,6
19 10,3
23 12,5
42 22,8
60 32,6
40 21,7
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En la Tabla 2 se resume que la colostomia fue
la ostomia mas frecuente (70,8%) ¢ ileostomia se

Tabla 2. Caracteristicas clinicas

observo en 29,2%; 44,1% no reportd complicaciones Variable Categoria n Porcentaje (%)
y las mas frecuentes fueron hernia (23,7%) y dolor Tipo de ostomia Colostomia 131 70,8
(11,8%). o ) Ileostomia 54 29,2
L? Tabla 3 muestra la distribucion de respuestas Complicaciones BT 22 44.1
por item del Stoma-QoL. Los mayores porcentajes Estenosis | 0.5
en la opcidon “Siempre” correspondieron a preocupa- Hernia 44 23’ 7
cion por que la bolsa se suelte (54,0%), necesidad de Il 5 ) ’7
1dent1ﬁcgr el bafio mas cercano (53,5%) y dificultad Retraccién | 0.5
para disimular el uso de la bolsa (49,2%). Dolor 2 11.8
La consistencia interna global del Stoma-QoL Otras 3] 16’7
fue alta, con a de Cronbach de 0,91 (IC95%: -
0,89-0,93). Por dimensiones, el factor personal
presentd a = 0,83 (IC95%: 0,79-0,86) y o de  (IC90%: 0,072-0,095). Se exploré un modelo
McDonald = 0,83, mientras que el factor social  alternativo excluyendo los items 1, 9 y 20 debido
presentd a = 0,84 (IC95%: 0,80-0,87) y o de  a su desempefio en el ajuste del modelo segun el
McDonald = 0,84, ambos compatibles con buena  diagnostico del AFC/SEM, observandose CFI 0,843
consistencia interna Tabla 4 y RMSEA 0,090 (IC90%: 0,076-0,104). Los indices
En el analisis factorial confirmatorio, el modelo  de ajuste se presentan en la Tabla 5 y el modelo se
bifactorial presentd6 CFI 0,832 y RMSEA 0,083  muestra en la Figura 1.
Tabla 3. Distribucion de respuestas por item
Pregunta litem Siempre A veces Rara vez Jamas
P1 Me pongo ansioso/a cuando la bolsa esta llena 90 (48,1%) 42 (22,5%) 32(17,1%) 23 (12,3%)
P2 Me preocupa que la bolsa se suelte 101 (54,0%) 49 (26,2%) 27 (14,4%) 10 (5,3%)
P3 Siento la necesidad de saber donde esta el bafio mas cercano 100 (53,5%) 34 (18,2%) 30 (16,0%) 23 (12,3%)
P4 Me preocupa que se sienta el olor de la bolsa 86 (46,0%) 46 (24,6%) 30 (16,0%) 25 (13,4%)
P5 Me preocupan los ruidos del estoma 54 (28,9%)  47(25,1%) 45 (24,1%) 41 (21,9%)
P6 Necesito descansar durante el dia 54 (28,9%) 46 (24,6%)  40(21,4%) 47 (25,1%)
P7 Mi bolsa de ostomia me limita a la hora de elegir ropa 82 (43,9%)  32(17,1%) 34 (18,2%)  39(20,9%)
P8 Me siento cansado/a durante el dia 54 (28,9%) 57 (30,5%)  40(21,4%) 36 (19,3%)
P9 Duermo mal por la noches 56 (29,9%) 53 (28,3%) 48 (25,7%)  30(16,0%)
P10 Me preocupa que la bolsa se mueva 81 (43,3%) 42 (22,5%) 34 (18,2%) 30 (16,0%)
P11 Me avergilienza mi cuerpo a causa de mi estoma 75 (40,1%) 49 (26,2%)  25(13,4%)  38(20,3%)
P12 Me resultaria dificil pasar una noche fuera de mi casa 86 (46,0%)  31(16,6%) 30 (16,0%) 40 (21,4%)
P13 Es dificil ocultar que llevo una bolsa 53(28,3%)  38(20,3%)  48(25,7%) 48 (25,7%)
P14 Me preocupa que mi enfermedad sea una carga para mis cercanos 92 (49,2%) 35 (18,7%)  31(16,6%) 29 (15,5%)
P15 Evito el contacto fisico cercano con mis amigos 53(28,3%)  40(21,4%) 41 (21,9%) 53 (28,3%)
P16 Mi estoma me dificulta estar con otras personas 46 (24,6%) 52 (27,8%)  41(21,9%) 48 (25,7%)
P17 Me da miedo conocer gente nueva 44 (23,5%) 35 (18,7%) 38 (20,3%) 70 (37,4%)
P18 Me siento solo/a incluso cuando estoy con otras personas 53 (28,3%) 40 (21,4%) 30 (16,0%) 64 (34,2%)
P19 Me preocupa que mi familia se sienta incomoda conmigo 65 (34,8%) 29 (15,5%) 27 (14,4%) 66 (35,3%)
P20 Mi estoma me hace sentir poco atractivo/a sexualmente

76 (40,6%)  31(16,6%) 33 (17,6%) 47 (25,1%)

(Siempre/ A veces/Rara Vez/Nunca)
*o de Cronbach =9, n =20 item.

Rev. Cir. 2026;78(6):599-605 602



VALIDACION DE UN INSTRUMENTO ESPECIFICO DE CALIDAD DE VIDA PARA PACIENTES CON OSTOMIA EN POBLACION CHILENA - R. Flandez F. et al.
ARTICULO ORIGINAL

Tabla 4. Consistencia interna por dimension

Dimension N° de items o de Cronbach IC 95% « ® de McDonald
Factores P (Personal) 10 0,83 0,79-0,86 0,83
Factores_S (Social) 9 0,84 0,80-0,87 0,84

Tabla 5. Indices de ajuste del modelo bifactorial

indice Modelo bifactorial Modelo bifactorial sin preguntas 1,9y 20
Satorra-Bentler Scaled Chi-Square (g.1.) 347,139 (151) 259,157 (103)
Bentler-Bonett Normed Fit Index (NFI) 0,741 0,767

Bentler-Bonett Non-Normed Fit Index (NNFI / TLI) 0,810 0,817

Comparative Fit Index (CFI) 0,832 0,843

Root Mean-Square Error of Approximation (RMSEA) 0,083 0,090

90% Intervalo de Confianza del RMSEA (RMSEA CI) (0,072- 0,095) (0,076- 0,104)

0.78 0.69
0.72 0.65
0.63

0.73
~—

0.72

0.84

0.57 0.65

0.77 0.63
0.67

Figura 1. Modelo bifactorial del cuestionario Stoma-Qol segtin andlisis factorial confirmatorio: factor personal y factor social.
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Discusion

Este estudio se realizé con el propoésito de dis-
poner de un instrumento especifico y aplicable para
evaluar calidad de vida en pacientes portadores de
ostomia en nuestro pais. En relacion con el obje-
tivo, el Stoma-QoL mostré adecuada validez de
contenido (IVC 0,95), validez aparente con acuerdo
completo y alta consistencia interna (o de Cronbach
0,9), lo que respalda su uso en investigacion y en la
practica clinica en la poblacion evaluada.

La validez de contenido obtenida sugiere que los
items fueron considerados pertinentes y represen-
tativos del constructo por el panel de expertos. La
validez aparente con 100% de acuerdo indica que el
cuestionario fue comprendido por los participantes,
aspecto esencial en instrumentos de autorreporte y
relevante para su implementacion rutinaria. Estos
resultados apoyan la aplicabilidad del instrumento
y disminuyen el riesgo de sesgos por interpretacion.

En la validez de constructo, el analisis factorial
confirmatorio apoyo6 una estructura bifactorial con
indices de ajuste aceptables. La comparacion del
modelo original con una version sin los items 1, 9y
20 mostr6 cambios discretos en los indices globales,
lo que sugiere desempefio diferencial de esos reac-
tivos en esta muestra. Sin embargo, esta decision no
debe interpretarse como una version definitiva del
instrumento: requiere confirmacion en una muestra
independiente y analisis complementarios antes de
proponer modificaciones permanentes.

Como analisis descriptivo secundario, algunas
preocupaciones concentraron mayores frecuencias
en la opcion ‘Siempre’; estos hallazgos deben
interpretarse con cautela, dado que el objetivo prin-
cipal del estudio fue la validacion psicométrica del
instrumento.

Entre las fortalezas del estudio destacan la eva-
luacion escalonada de validez (contenido, aparente
y constructo) y el tamafio muestral disponible para
analisis factorial. Entre las limitaciones, el muestreo
por conveniencia y el reclutamiento en un solo cen-
tro pueden limitar la generalizacion; la aplicacion
parcialmente electronica puede introducir sesgo de
seleccion; ademas, no se evalud la estabilidad tem-
poral de las puntuaciones (test—retest) ni se repor-
taron métricas formales de acuerdo interjueces, por
lo que estudios posteriores debieran incorporarlas.

En términos practicos, los resultados apoyan el
uso del Stoma-QoL en espafiol para medir calidad

Rev. Cir. 2026,78(6):599-605

de vida en pacientes con ostomia intestinal en la
poblaciéon estudiada.

Conclusion

El Stoma-QoL mostr6 adecuada validez de con-
tenido (IVC 0,95), validez aparente y alta consis-
tencia interna (o = 0,9) en la muestra evaluada. El
analisis factorial confirmatorio apoy6 una estructura
bifactorial con ajuste aceptable. Estos resultados res-
paldan su aplicabilidad para medir calidad de vida
en pacientes con ostomia intestinal en la poblacion
estudiada.
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