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RESUMEN

Introduccion: La validacion de instrumentos en la investigacion sanitaria garantiza la calidad y la
confiabilidad de los resultados.

Objetivo: Validar una via clinica para tratar a pacientes con dientes permanentes inmaduros
necroticos.

Métodos: Se realiz6 una investigacion de evaluacion de tecnologia, entre septiembre y diciembre
de 2023, en la Facultad de Estomatologia de la Universidad de Ciencias Médicas de Santiago de
Cuba. Se analiz6 la validez de una propuesta de via clinica, mediante la consulta a expertos y el
uso de 2 instrumentos (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation Il y pertinencia
cientifica metodoldgica). Se emplearon métodos tedricos, empiricos y estadisticos.
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Resultados: En la validacion de aspecto y contenido segun Appraisal of Guidelines for Research
and Evaluation I1 todos los dominios mostraron valores superiores al 97,5 %. La puntuacion global
de la via clinica propuesta fue de 98,3 %. La validacion segun pertinencia cientifica metodoldgica
de la via clinica propuesta, mostro que el 100 % de los indicadores fueron catalogados como muy
adecuados.

Conclusiones: Los resultados de la validacion de la via clinica propuesta respaldan su uso en la
practica clinica para tratar a pacientes con dientes permanentes inmaduros necroticos.

Palabras clave: estudio de validacion; testimonio de experto; vias clinicas.

ABSTRACT

Introduction: The validation of instruments for health research ensures the quality and reliability
of the results.

Objective: Validate the clinical pathway for the treatment of patients with immature necrotic
permanent teeth.

Methods: A technology evaluation investigation was carried out between September and
December 2023, at the Faculty of Stomatology of the University of Medical Sciences of Santiago
de Cuba. The validity of the proposed clinical pathway was analyzed through consultation with
experts with the use of two instruments (Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation II
and the relevance instrument). Theoretical methods, empirical and statistics were used.

Results: In the validation of aspect and content using the Appraisal of Guidelines for Research and
Evaluation Il instrument, all domains showed values greater than 97.5%. The overall score of the
proposed clinical pathway was 98.3%. The validation of the proposed clinical pathway showed that
100% of the indicators were classified as very appropriate.

Conclusions: The results obtained in the validation of the proposed clinical pathway through
consultation with experts support its use in clinical practice in the treatment of patients with
immature necrotic permanent teeth.

Keywords: critical pathways; expert; validation study.
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INTRODUCCION

En las investigaciones sanitarias, el uso de instrumentos para evaluar tecnologias es un elemento
de valor en la préactica clinica. Estos influyen en las decisiones clinicas, los tratamientos y politicas
institucionales.!!) Los instrumentos utilizados garantizan que las inferencias realizadas por los
investigadores sean vélidas y confiables. La validacion constituye un paso fundamental para
garantizar la calidad de los resultados.?®

El método cientifico asegura la validez de los resultados.® Segun Galicia, citada por Rojas Herrera
1, la validez es una opinion de personas con trayectoria en el tema, reconocidas por otros como
expertos, que pueden aportar informacion, evidencias y valoraciones. En la literatura cientifica se
evidencia la validacion de guias de précticas clinicas,® protocolos® y vias clinicas,” condicion
necesaria para su implementacion en la practica.

Las vias clinicas constituyen una herramienta que enlaza la evidencia cientifica con la practica,
ante un problema de salud especifico, con el objetivo de optimizar los resultados del paciente y
maximizar la eficacia de la atencion. Ademas, apoyan la traduccién de guias de préactica clinica
con el contexto local, de forma que se brinden detalles de la estructura local, de los sistemas y
plazos de tiempo que se deben cumplir para abordar estas recomendaciones.®

Segun Oliu H y otros,(” las vias clinicas constituyen un plan asistencial para un proceso o
procedimiento de curso clinico predecible, en el que se detallan las actividades clinicas y otras
relacionadas, asi como la responsabilidad de los profesionales en cada una de ellas. De esta forma,
se verifican las diferentes actuaciones prefijadas, las posibles variaciones que surgen durante
proceso asistencial y se especifica la secuencia Optima de intervenciones de los diferentes

profesionales.
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Con el fin de estandarizar la practica asistencial y reducir la variabilidad clinica en el tratamiento
de dientes permanentes inmaduros necroticos, se disefid una via clinica, que se presentd en un
evento cientifico realizado en Santiago de Cuba, en el afio 2023 (OdontoSantiago 2023).©) Sin
embargo, se necesita validarla antes de implementar en la préctica asistencial.

El objetivo de la presente investigacion es validar la via clinica propuesta para el tratamiento de

pacientes con dientes permanentes inmaduros necroticos.

METODOS
Disefio
Se llevo a cabo una investigacion de evaluacion tecnoldgica® en la Facultad de Estomatologia de
la Universidad de Ciencias Médicas de Santiago de Cuba, entre septiembre y diciembre de 2023.

Etapas para validar la via clinica

e Disefioy redaccion de la via clinica: se fundament6 en una revision exhaustiva de la literatura
cientifica y en el consenso de un grupo de especialistas con experiencia, quienes evaluaron
la calidad de las evidencias y formularon recomendaciones. El proceso de redaccion incluyd
varias etapas: sintesis de la informacion relevante, elaboracién de un borrador inicial,
discusion en grupo y validacién final. Como resultado, la via clinica se estructur6 en torno a
etapas definidas, objetivos claros y acciones concretas, asegurando coherencia cientifica y
adaptabilidad a la practica clinica.®

e Seleccion y conformacion del panel de expertos.

e Aplicacion de instrumentos de validacion (Appraisal of Guidelines for Research and
Evaluation Il -AGREE II- y pertinencia cientifico metodologica).

e Procesamiento y analisis de los criterios emitidos por los expertos.

e Validez interna del documento: se utilizé el alfa de Cronbach.
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e Validez de criterio: se determiné el nivel de consenso de los expertos, mediante el uso del
coeficiente W de Kendall.

Sujetos que participaron en el proceso de validacion

Se utiliz6 un grupo de expertos, seleccionados segun los siguientes criterios de inclusion:

e Estomatdlogos con mas de 10 afios de experiencia profesional.
e Poseer grado cientifico.
e Coeficiente de competencia (K)*V alto (0,8 <K < 1).(V

e Poseer categoria docente de Profesor Auxiliar o Profesor Titular.?

Mediante muestreo intencional se seleccionaron 20 expertos.
Variables

Validez segin el AGREE II. Evalia 6 dominios: alcance y objetivos, participacion de los
implicados, rigor en la elaboracion, claridad de presentacion, aplicabilidad e independencia
editorial. Cada item se valoré en una escala tipo Likert de 7 puntos.®®

Validez segun pertinencia cientifica metodoldgica: evaluar la relevancia, adecuacion, coherencia y
claridad del contenido de la via clinica en relacion con el contexto clinico nacional. Se utiliz6 una
escala categorica con las opciones: muy adecuado, bastante adecuado y adecuado, con los

siguientes indicadores: 4

e Pertinencia de la via clinica.

e Contribucién de la via clinica a atenuar las insuficiencias en el tratamiento a pacientes con
dientes permanentes inmaduros necroticos.

e Viabilidad de la aplicacion de la via clinica en la practica asistencial.

e Fundamentos tedricos en que se sustenta la via clinica.

e Posibilidades de introduccién de la via clinica a otros centros asistenciales de estomatologia.
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e Uso del lenguaje en la redaccion de la via clinica.

e Disefio de las etapas y procedimientos de la via clinica en correspondencia con su objetivo.

Procedimiento de validacion

Primera ronda
Se distribuyo la via clinica y los instrumentos de evaluacion a los expertos, quienes emitieron sus
valoraciones y comentarios.
Analisis de resultados: se calcularon las puntuaciones promedio y porcentajes de acuerdo para cada
dominio e item. Se identificaron aspectos susceptibles de mejora.
Revision y ajustes: se incorporaron las sugerencias recibidas para mejorar la claridad, aplicabilidad
y estructura de la via clinica.

Segunda ronda
Se present0 la version revisada a los expertos para una nueva evaluacién y confirmar el consenso.
Criterio de consenso: se consider6 alcanzado cuando al menos el 80 % de los expertos coincidio
en valorar positivamente cada dominio y categoria.

Procesamiento

Para analizar los resultados del AGREE 11,22 se calculd la puntuacion estandarizada por dominio:

e Puntuaciones de los dominios (PED): se obtuvo al sumar todos los puntos de los items
individuales del dominio y estandarizar el total, como un porcentaje sobre la méaxima
puntuacién posible para ese dominio.

e Puntuacion maxima posible (PMaxP): se obtuvo al multiplicar 7 por el nGmero de items de
ese dominio y por el nimero de evaluadores.

e Puntuacion minima posible (PMinP): se obtuvo al multiplicar 1 por el nimero de items de
ese dominio y por el nimero de evaluadores.

e Puntuacion estandarizada del dominio (PED): se obtuvo al restar a la puntuacion total
obtenida (PT), la PMinP; este resultado se dividié entre la diferencia de PMaxP — PminP, y

se multiplicado por 100, segun la formula siguiente.
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PT — PMinP
PED = x 100

PMaxP — PMinP

Los resultados que se obtuvieron tras la aplicacion del instrumento AGREE 11 fueron categorizados
segun la siguiente escala de valoracion: excelente (100-91), buena (90-71), mejorable (70-51), muy
mejorable (50-31), deficiente (30-11) y muy deficiente (10-0). Esta clasificacion permitio realizar
una interpretacion sistematica y objetiva de la calidad metodologica evaluada de cada aspecto, lo
que facilito la identificacion de fortalezas y areas que requieren mejora en el instrumento revisado.
Por otra parte, los datos recopilados conforme a los criterios establecidos por los expertos, mediante
la aplicacion del instrumento de pertinencia cientifica metodolégica, se registraron
sistematicametne en una hoja de célculo Excel para su posterior andlisis, para lo cual se utilizo el
modelo matematico de Torgerson.® A tal efecto, se construyd una tabla de frecuencias absolutas,
a partir de la cual se determinaron las frecuencias absolutas acumuladas correspondientes a cada
indicador evaluado. A continuacion, se calcularon las frecuencias relativas acumuladas y la
distribucion normal estandar inversa, procedimientos que permitieron establecer los puntos de corte
necesarios para interpretar los resultados.

Por ltimo, se analizé el valor obtenido de nivel promedio (N-P) para cada indicador del

instrumento utilizado, segun lo utilizado por Bosch y otros,®® en el que:

e N: valor limite de cada indicador evaluado. Se obtuvo al dividir la suma total de las
puntuaciones entre el producto del numero de categorias por el nimero de aspectos
valorados.

e P:valor promedio de cada indicador evaluado.

e N-P: valor promedio que le otorgan los expertos a cada indicador evaluado. Dicho valor se
compara con los puntos de corte y de ser menor o igual a uno de estos, entonces pertenece a

una de las categorias establecidas.
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Se utilizo el software IBM-SPSS v. 22 para determinar la consistencia interna mediante el alfa de
Cronbach (a). El nivel de consenso de los expertos se determind mediante el coeficiente W de
Kendall. Se consideraron las siguientes hipotesis: Ho (nula). No existe concordancia entre los
expertos consultados; Ha (alternativa): existe concordancia entre los expertos consultados.

Se empled la prueba ji cuadrado, con un nivel de significacion a= 0,05. Si p< 0,05 se rechaza Ho,
se acepta Ha; si p> 0,05 no se rechaza Ho.

Aspectos bioéticos

El estudio se deriva de un proyecto nacional, aprobado por el consejo cientifico y el comité de ética
de investigaciones en salud de la Facultad de Estomatologia de la Universidad de Ciencias Médicas

de Santiago de Cuba. Se solicitd el consentimiento informado a todos los sujetos participantes.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra las puntuaciones por dominios en la validacion del aspecto y contenido de la
via clinica propuesta, segun el instrumento AGREE 11, y en la que todos fueron catalogados como

excelente. La puntuacién global de la via clinica propuesta fue del 98,3 %.

Tabla 1- Puntuaciones por dominios en la validacion de aspecto y contenido segun el instrumento

AGREE 11
Dominios Porcentaje | Interpretacion
1. Alcance y objetivos 99,4 Excelente
2. Participacion de los implicados 100,0 Excelente
3. Rigor en la elaboracion 98,5 Excelente
4.Claridad de presentacion 97,8 Excelente
5. Aplicabilidad 97,5 Excelente
6. independencia editorial 100,0 Excelente
Global 98,3 Excelente

Las puntuaciones de los estadisticos al aplicar el instrumento AGREE Il, mostraron que la
fiabilidad de la escala en la muestra es de 0,843. El coeficiente de concordancia W de Kendall fue
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de 0,208, con ji cuadrado de 47,785 y una significacion asintdtica de 0,002. Por consiguiente, se
rechazo Ho y se acepta la Ha, por lo que existe concordancia entre los expertos consultados.

La tabla 2 muestra el resultado de la consulta de expertos del instrumento de pertinencia cientifica
metodoldgica, segun indicadores y categorias. Los valores N-P reflejaron valores menores de
1,9985, por lo que los indicadores fueron considerados muy adecuados.

Tabla 2 - Pertinencia de la via clinica propuesta segin indicadores y categorias

Categorias
Indicadores Suma | Promedio | N-P Evaluacién
Muy adecuado | Bastante adecuado | Adecuado

1 0,8416 0,8416 3,5000 |[51832| 1,728 | 0,786 | Muy Adecuado
2 0,5244 0,8416 3,5000 | 4,8660 1,622 0,892 | Muy Adecuado
3 1,2816 3,5000 3,5000 |8,2816| 2,761 -0,246 | Muy Adecuado
4 3,5000 3,5000 3,5000 |10,500| 3,500 -0,739 | Muy Adecuado
5 0,8416 0,8416 1,2816 |2,9648| 0,988 1,526 | Muy Adecuado
6 3,5000 3,5000 3,5000 |10,500| 3,500 -0,986 | Muy Adecuado
7 3,5000 3,5000 3,5000 |10,500| 3,500 -0,986 | Muy Adecuado
Puntos de Corte 1,9985 2,3607 3,1831 N=2,5141

Las puntuaciones de los estadisticos con el instrumento de pertinencia cientifica metodoldgica,
mostraron un Alfa de Cronbach de 0,796, un coeficiente de concordancia W de Kendall fue de
0,217, con ji cuadrado de 13,000 y una significacién asintética de 0,043. Por consiguiente, se

rechazo Ho y se aceptd la Ha, por lo que existio concordancia entre los expertos consultados.

DISCUSION

La validacion de la via clinica para el tratamiento endoddntico regenerativo de dientes permanentes
inmaduros necrdticos, realizada mediante 2 instrumentos complementarios (el AGREE Il para
evaluar la calidad metodologica y un instrumento de pertinencia cientifico-metodoldgica), arrojo
resultados satisfactorios que refuerzan la solidez, relevancia y aplicabilidad de la via clinica

disefiada.
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Los resultados que se obtuvieron con el instrumento AGREE Il muestran puntuaciones elevadas

en todos los dominios evaluados, alcanzando una calificacion global de “Excelente”. Este
desempefio indica que la via clinica se disefid con un rigor metodoldgico excepcional, claridad en
la presentacion, una adecuada participacion de expertos y partes interesadas, y una independencia
editorial total. Estos aspectos son fundamentales para que una via clinica sea considerada confiable
y util en la préactica profesional.

Los resultados coinciden con lo reportado por Coca Granado MR vy otros,*”) quienes aplicaron el
instrumento AGREE Il a la guia de préactica clinica para el cancer de cabeza y cuello. De igual
manera, son concordantes con los hallazgos de Bastarrechea MM,® en la evaluacion del protocolo
de atencién estomatologica integral al paciente con riesgo quirdrgico, en la que se obtuvieron
puntuaciones superiores al 72,1 % vy, en 3 dominios, valores superiores al 91,6 %. En contraste,
Campos Charri FM y otros“® encontraron que ninguna de las guias de manejo para pacientes con
labio y paladar hendido evaluadas cumplia los criterios de calidad establecidos por el instrumento
AGREE II.

Por su parte, la evaluacion de pertinencia, basada en indicadores y categorias especificas, confirma
que la via clinica es “muy adecuada” en todos los items analizados. Los promedios de las categorias
“muy adecuado”, “bastante adecuado” y “adecuado” superan los puntos de corte establecidos (N=
2,5141), lo que indica que, desde una perspectiva cientifico-metodoldgica, la via clinica es
relevante, coherente y apropiada para el contexto clinico en el que se aplicara.

En la validacién de la via clinica, que se realizd6 mediante criterio de expertos y sustentada en la
pertinencia cientifica y metodoldgica, todos los indicadores fueron calificados como "muy
adecuados". No obstante, el indicador nimero 5, concerniente a las “Posibilidades de introduccion
a otros centros asistenciales en Estomatologia”, obtuvo la valoracion menos favorable. Esta
puntuacion se atribuye a las limitaciones actuales de recursos necesarios para la implementacion
generalizada de la via clinica propuesta.

A pesar de esta limitacion contextual, los autores sostienen que el conocimiento cientifico no debe
restringirse por carencias transitorias. La via clinica tiene un alcance que trasciende el contexto

local, y puede adaptarse y utilizarse tanto dentro del pais como en el extranjero. Su disefio permite
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la flexibilidad necesaria para su implementacion progresiva y adaptada a las condiciones

especificas de cada centro, lo que promueve su mejora continua.

La convergencia de resultados entre ambos instrumentos proporciona un respaldo solido a la via
clinica. Mientras que AGREE Il certifica la calidad formal y metodoldgica del documento, el
instrumento de pertinencia garantiza que el contenido es adecuado, relevante y contextualizado.
Esta doble validacion es fundamental para que la via clinica no solo cumpla con los estandares
internacionales, sino que también responda a las necesidades y particularidades locales.

Los resultados en la validacion de la via clinica, con un coeficiente alfa de Cronbach de 0,843 para
el instrumento AGREE Il y 0,796 para el instrumento de pertinencia cientifico-metodolégica,
reflejan una fiabilidad interna adecuada y consistente, lo que esta en linea con un estudio reciente?
que establece que valores superiores a 0,7 garantizan una buena consistencia en instrumentos de
evaluacion clinica. Asimismo, el coeficiente de concordancia W de Kendall (0,208 y 0,217) con
significaciones estadisticas (p< 0,05) confirma un consenso significativo entre los expertos, similar
a lo reportado en validaciones metodoldgicas de vias clinicas en contextos asistenciales.®?

Estos indicadores evidencian que el proceso de validacion por criterio de expertos fue riguroso y
logré un acuerdo suficiente para respaldar la calidad metodoldgica y la pertinencia cientifica de la
via clinica, tal y como sugieren las mejores précticas para la elaboracion y validacion de vias
clinicas.®? Un ejemplo de estudios recientes®® muestra que, comparativamente, un coeficiente de
concordancia de Kendall superior a 0,2 es aceptable para considerar un consenso valido en procesos
Delphi aplicados a protocolos clinicos.

Desde una valoracion personal, estos resultados fortalecen la confianza en la via clinica validada,
ya que la combinacion de alta fiabilidad y consenso entre expertos es fundamental para garantizar
que la via clinica sea metodoldgicamente solida y pertinente al contexto clinico. Sin embargo, es
imprescindible complementar esta validacion con estudios prospectivos y de implementacion para
evaluar su efectividad real en la practica clinica, tal como lo recomiendan los autores
contemporaneos en el campo de la evaluacion tecnoldgica en salud.®®

En conclusion, la fiabilidad y concordancia alcanzadas son comparables con estandares

internacionales recientes y constituyen un respaldo sélido para la adopcion de la via clinica en
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entornos similares, aunque se recomienda continuar con evaluaciones empiricas para consolidar su
impacto clinico.

La via clinica mostro alta calidad metodoldgica y pertinencia, pero su validacion se limitd a
expertos sin evaluacion clinica directa. Se recomienda realizar estudios prospectivos para fortalecer
la evidencia. Ademas, al validarse solo en Cuba, su aplicabilidad en otros contextos es limitada,
por lo que se sugiere adaptarla y validarla en diferentes entornos.

La elaboracion y validacion de esta via clinica contribuye a la estandarizacion de la atencion
estomatoldgica en Cuba, ya que promueve un tratamiento basado en la evidencia y adaptado a las
necesidades locales, lo que puede tener un impacto positivo en la salud bucal de la poblacién.

La validacion realizada representa un aporte significativo para la estomatologia regenerativa en
Cuba y puede servir de modelo para la elaboracién y validacion de futuras vias clinicas en otras

especialidades.
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