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Rezumat: in domeniul sanatatii au fost elaborate si validate numeroase scale de masurare avand aplicabi-
litate la evaluarea stirii de sanatate, a bundstirii psihologice si a calitatii vietii in legaturd cu sanitatea. In
scopul selectdrii unei anumite scale de masurare sau in scopul dezvoltarii de noi scale (instrumente) de
masurare este necesard o abordare coerentd care sa includa criterii de evaluare, proceduri si tehnici de
evaluare. Pe baza analizei literaturii de specialitate Tn domeniu, autorii au prezentat un set de criterii de
evaluare a scalelor de masurare si au propus o metodologie pentru dezvoltarea si validarea scalelor in
domeniul sanatatii. Metodologia cuprinde cinci etape: conceptualizare, dezvoltarea masurilor, specificarea
modelului, evaluarea si rafinarea scalei, validarea scalei. Criteriile de evaluare si metodologia furnizeaza un
cadru general ce poate fi utilizat in cercetarea academicd si cercetdrile clinice pentru realizarea studiilor
empirice referitoare la dezvoltarea si validarea scalelor de masurare.

Cuvinte cheie: scala de masurare, criterii de evaluare, calitatea instrumentelor de méasurare, dezvoltarea si
validarea scalelor, metodologie, rezultat raportat de pacient.

Methodological Aspects for the Development and
Validation of Measurement Scales in Health

Abstract: In the field of health, many measurement scales have been developed and validated to evaluate the
health status, psychological well-being and health-related quality of life. For the purpose of selecting a
particular measurement scale or for developing new measurement scales (instruments), a coherent approach,
including evaluation criteria, procedures, and evaluation techniques, is needed. Based on the analysis of the
literature, the authors presented a set of criteria for evaluating the measurement scales and proposed a
methodology for the development and validation of the measurement scales in the health domain. The
methodology includes five steps: conceptualization, measure development, model specification, scale
evaluation and refinement, scale validation. The evaluation criteria and methodology provide a general
framework that can be used in academic research and clinical research to carry out empirical studies on the
development and validation of measurement scales.

Keywords: measurement scale, evaluation criteria, the quality of measurement instruments, scale
development and validation, methodology, patient-reported outcome (PRO).

1. Introducere

in ultimele decenii, metodele cantitative si analizele psihometrice au constituit o componenta
integrald a procesului de dezvoltare, validare si evaluare a instrumentelor de masurare aplicate in
domeniul sanatatii. Pe plan international au fost dezvoltate si validate numeroase instrumente
(scale) de masurare, avand aplicabilitate la evaluarea stirii de sdnatate, a bundstarii psihologice
(well-being) si a calitatii vietii in legatura cu sanatatea (Health-Related Quality of Life - HRQoL).
In literatura de specialitate din domeniul sanatatii, inclusiv in practica medicala, existd un numar
foarte mare de instrumente de masurare [3, 15]. Obiectivele masurarii pot fi diverse, cum sunt, de
exemplu: Tmbunatatirea conditiilor de viatd, imbunatatirea conditiilor grupurilor vulnerabile,
supravegherea cazurilor ce prezintd probleme psihosociale sau a evolutiei bolilor cronice, realizarea
cercetarilor clinice asupra efectelor unui tratament etc.

In teoria masurarii, scala reprezinti regula care guverneaza relatia dintre scorurile numerice
si marimile atributelor sau cantitatilor care se masoard. Termenul de scald desemneaza si
instrumentul de masurare pentru a implementa o scald [19]. Astfel, in functie de potrivirea in
context, in aceastd lucrare se vor utiliza ambii termeni avand acceasi semnificatie.
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Una dintre cele mai simple, dar si cele mai frecvente utilizari ale scalelor este in sondaje
pentru a evalua starea de sdnatate a populatiilor sau a segmentelor din populatii, cum ar fi
persoanele cu deficiente cognitive usoare, persoanele varstnice (65+) s.a. De asemenea, personalul
pacientilor. Dupa cum noteazd [11], clinicienii au sustinut faptul cd ingrijirea standard in
reumatologie este imbunatatitd daca, pe langa alte masuri clinice, se aplica scale utilizate Tn mod
regulat pentru a evalua starea actuald a pacientului in ceea ce priveste durerea si functionarea fizica.
Exista argumente similare in care scalele sunt esentiale pentru evaluarea nevoilor pacientilor si a
comunicdrii dintre pacient si furnizor in ingrijirea de rutina in alte contexte, cum ar fi oncologia,
dermatologia si neurologia.

In studiile clinice, scalele de masurare a starii de sanitate pot furniza dovezi care nu pot fi
obtinute prin alte mijloace. Aceste dovezi includ toate consecintele interventiilor de ingrijire a
sdnatatii, indiferent dacd acestea sunt medicamente, tehnici noi chirurgicale sau inovatii in
organizarea si furnizarea de servicii. Scalele de masurare oferd o forma necesara de evidentd a
impactului asupra pacientului, care completeaza masurile traditionale clinice si de laborator.
Scalele sunt folosite, de asemenea, Tn mod mai general, ca dovezi ale rezultatelor pentru evaluarea
contributiei serviciilor medicale la sanatate, in contexte precum asigurarea calitatii profesionale si
evaluarile finantatorilor privind performanta, eficienta si utilitatea serviciilor pe care le furnizeaza.

Progresele realizate in dezvoltarea si aplicarea metodelor cantitative avansate au contribuit la
cresterea nivelului de intelegere si de cunoastere a relatiei dintre rezultatele fiziologice, clinice si
HRQoL, precum si la imbunatatirea procesului de dezvoltare si evaluare a instrumentelor noi si/sau
deja elaborate. Tn vederea elaboririi unui nou instrument de misurare si/sau selectirii unui anumit
instrument pentru aplicarea lui ntr-un context specific, este necesard o abordare coerentd care sa
includa criterii de evaluare, proceduri, metode si tehnici de evaluare.

In acest context, scopul articolului este si contribuie la dezvoltarea cunoasterii in domeniu
prin furnizarea unui cadru metodologic pentru dezvoltarea si validarea scalelor de masurare in
domeniul sanatatii. Articolul este structurat dupa cum urmeaza. in sectiunea 2 se prezinti un set de
criterii de evaluare si selectare a instrumentelor de masurare. In sectiunea 3 se descrie metodologia
pentru dezvoltarea si validarea scalelor in domeniul sanatatii si un exemplu de adaptare a
metodologiei Tn contextul aplicirii metodelor de modelare cu ecuatii structurale. In final, articolul
cuprinde sectiunile de concluzii si bibliografie.

2. Criterii de evaluare si selectare a instrumentelor de masurare

De-a lungul anilor, numeroase organizatii in diverse domenii (cum sunt, de exemplu:
educatie, sanatate, medicind si psihologie) au elaborat standarde si linii directoare (guidelines) cu
privire la dezvoltarea si evaluarea instrumentelor de masurare. Standardele si liniile directoare au
un rol important in asigurarea si cresterea eficientei, coerentei si calitatii practicilor profesionale.
Totodatd, reduc sau elimind decalajul dintre ceea ce sustin dovezile empirice si ceea ce fac
profesionistii Tn practica [6].

De exemplu, in domeniul sanatatii, [16] au elaborat un set de criterii de evaluare a
instrumentelor de masurare si o listd de verificare (metodologia COSMIN) 1n scopul de a stabili
standarde pentru evaluarea calitdtii metodologice a studiilor privind instrumentele de méasurare.
Criteriile sunt grupate n trei domenii (fiabilitate, validitate si capacitate de reactie), iar fiecare
domeniu cuprinde mai multe proprietati masurabile ale instrumentelor. De exemplu, domeniul
validitate include validitatea de continut, validitatea de construct si validitatea de criteriu. De
mentionat ca evaluarea se concentreaza pe calitatea metodologicd (cerintele de proiectare a
instrumentelor de masurare si procedurile statistice preferate), nu pe calitatea unui instrument de
masurare [16]. Lista de verificare poate servi, de asemenea, ca ghid pentru elaborarea si raportarea
proprietatilor masurabile ale instrumentelor din lucrarile publicate in domeniul sanatatii.
Taxonomia, terminologia si definitiile proprietatilor masurabile ale itemilor din lista de verificare
COSMIN au ajuns la un consens international [17].
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Un alt exemplu relevant pentru domeniul sanatatii este instrumentul EMPRO [27]. Acesta
include 39 itemi ce vizeazd evaluarea modelelor conceptuale si a proprietatilor psihometrice ale
instrumentelor (scalelor) destinate masurarii rezultatelor raportate de pacient (patient-reported
outcomes - PROs). De asemenea, se foloseste la evaluarea procedurilor de administrare a
instrumentelor si la asistarea selectiei instrumentelor [27]. Itemii din EMPRO acoperd opt
categorii: (1) modele conceptuale si de masurare, (2) fiabilitate, (3) validitate, (4) capacitate de
reactie, (5) interpretabilitate, (6) tema principald, (7) modurile alternative de administrare, (8) adap-
tarile culturale si lingvistice, traducerile.

Pe baza analizei lucrarilor metodologice in domeniu [7, 11, 15, 20, 26], in Figura 1 sunt
prezentate criteriile folosite in mod obisnuit pentru a evalua instrumentele de masurare, inclusiv
instrumentele de masurare aplicate In domeniul sanatatii.

Fiabilitate - consistenta interna, reproductibiliate ‘
Validitate - continut, construct, criteriu ‘
Reactivitate - detectarea modificarilor in timp ‘
Precizie - acuratetea distinctiilor intre respondenti ‘

Interpretabilitate - semnificatia scorurilor, concluziile ‘

Acceptabilitate - acceptarea de catre pacienti ‘

Fezabilitate - usurinta administrarii instrumentului de masurare ‘

Relevanta

L]

- relevanta instrumentului pentru scopul specific al utilizarii ‘

Figura 1. Criterii de evaluare a instrumentelor de masurare (sursa: autorii)

Prin analiza studiilor empirice si/sau a lucrdrilor de specialitate publicate se pot aprecia
rezultatele si concluziile pozitive referitoare la un anumit instrument sau la o anumita scala ce se
consider a fi in conformitate cu fiecare dintre aceste criterii, descrise in continuare.

(1) fiabilitate

Fiabilitatea este o cerintd fundamentald a oricarui instrument de masurare, inclusiv a celor
aplicate in domeniul sanatatii. In general, fiabilitatea scalei este gradul in care masuritorile
realizate cu ajutorul instrumentului nu contin erori de masurare. in contextul evaludrii scalelor de
masurare, cercetatorii folosesc si alti termeni atunci cand se referd la fiabilitatea scalei, cum sunt:
fidelitatea scalei, consistenta internd, omogenitatea scalei [24]. Plecand de la ipoteza ca variabilele
masoara aspecte diferite ale aceluiasi concept, fiabilitatea scalei se refera la gradul de incredere pe
care putem sa-1 avem in rezultatele obtinute.

Instrumentele de masurare iau In mod obisnuit forma unor scale de masurare: itemi intr-un
chestionar care se combind pentru a masura un construct (concept teoretic) cum ar fi durerea sau
izolarea sociala. Cu cat intensitatea relatiei intre itemii scalei este mai mare, cu atat consistenta in-
ternd este mai mare. Cercetatorii au elaborat numeroase teste statistice pentru a evalua nivelul de
fiabilitate. Cele mai cunoscute exemple sunt coeficientul Cronbach alpha si coeficientul fiabilitatii
compuse [12]. Coeficientii au valori cuprinse intre 0 si 1. Cu cat valorile obtinute sunt mai
apropiate de valoarea 1, cu atat scala de masurare are un grad mai ridicat de consistentd interna.
Valorile coeficientilor trebuie sa fie mai mari decat 0.7 pentru ca scala respectiva sa fie fiabila.
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(2) validitate

Validitatea se refera la gradul in care un instrument masoara ceea ce presupune sa masoare.
In acest scop se evalueazi proprietitile psihometrice ale instrumentelor de mésurare cu ajutorul
metodelor calitative si cantitative [14]. In cercetirile clinice se utilizeaza si termenii ,,proprietiti
clinimetrice” pentru a se referi la domeniul specific al instrumentelor de masurare folosite in
domeniul sanatatii.

De notat faptul ¢ un instrument este validat numai in contextul in care s-a testat validitatea
acestuia. Validitatea nu este o proprietate fixata (stabilitd) a unui instrument de masurare si trebuie
sa fie evaluatd in legatura cu populatia specificd si obiectivele masuratorilor [11]. Astfel, un
instrument validat pentru a evalua dizabilitatea in scleroza multipla poate sa nu fie valid pentru

noul context.

In scopul sistematizirii criteriului de validitate, in Figura 2 se prezintd mai multe categorii de
validitate, fiecare referindu-se la aspecte diferite ale procesului de evaluare a validitatii
instrumentelor de masurare 8, 14].

Validitate de
continut
convergenta
Categorii de validitate Validitate de
> construct
discriminanta
Validitate de concurenta
criteriu
(pragmaticd) predictiva
(externa)

Figura 2. Categorii de validitate (sursa: autorii)

Validitatea de continut (internd) vizeaza gradul in care instrumentul de masurare acopera
domeniul de interes (de continut) al conceptului masurat. Validitatea de construct se refera la
factorii explicativi ai rezultatului obtinut prin masurare si este apreciatd in raport cu un cadru
teoretic. Validitatea de criteriu (sau pragmaticd) se refera la corelatia dintre instrumentul de
masurare §i o variabila-criteriu relevantd pentru conceptul teoretic masurat. Detalii privind
diferitele categorii de validitate sunt prezentate in capitolul urmator.

(3) reactivitate

Reactivitatea (responsiveness) se refera la masura in care un instrument are capabilitatea sa
detecteze modificarea in timp a constructului ce trebuie masurat (de exemplu, sanatatea pacientilor).
Deoarece obiectivul general al asistentei medicale este de a aduce schimbari benefice, un
instrument ar trebui sa surprinda cu precizie schimbarile 1n sanatate atunci cand acestea apar.

Uneori, un instrument trebuie sa detecteze modificari majore din punct de vedere clinic. Cu
toate acestea, se argumenteazd din ce in ce mai mult c¢d termenul ,.clinic” nu este de ajutor -
schimbarile trebuie sa fie importante si semnificative pentru pacient, nu pentru personalul medical
[11]. In unele lucrari (de exemplu, [8]), reactivitatea este considerati un aspect al validitatii in
context longitudinal si se poate evalua prin metode similare cu cele aplicate la determinarea
validitatii de construct si a validitatii de criteriu. Evaluarea capacititii de reactie se realizeaza, de
reguld, in studii longitudinale si pot fi utilizate tehnici statistice avansate, cum sunt: Latent Growth

Curve Modeling (LGCM), Latent Transition Analysis (LTA).
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(4) precizie

Precizia se refera la numarul si acuratetea distinctiilor pe care le poate face un instrument de
masurare, aspecte aflate n stransa legaturd cu metodele de scalare si de masurare a itemilor [11,
15]. Precizia prezintd o problema pentru instrumentele de masurare, in special pentru cele aplicate
in domeniul sanatatii. Aceasta se datoreaza cerintei de a transforma raspunsurile la chestionare n
scoruri cantitative ce reflectd cu acuratete intregul spectru al fenomenului - durere, dizabilitate,
functie sociala etc.

Scalarea itemilor in instrumentul de masurare in formatul cel mai simplu (binar: da sau nu,
prezent sau absent) nu permite respondentilor sa raporteze gradele de dificultate sau de severitate.
In literatura de specialitate existi numeroase instrumente ce folosesc acest tip de scalare. Totusi,
majoritatea instrumentelor de masurare folosesc scale de tip Likert la care, eventual, includ diverse
tehnici de ponderare. Tehnicile statistice aplicate recent, cum ar fi analiza Rasch, ltem Response
Theory (IRT) abordeaza aceastd problema asigurand ca scalele pentru instrumentele nou dezvoltate
ofera masuratori unidimensionale si la nivel de interval.

(5) interpretabilitate

Interpretabilitatea se refera la semnificatia scorurilor si la concluziile ce pot fi obtinute prin
aplicarea instrumentului de masurare. In mod obisnuit, un instrument de masurare utilizat 1n
domeniul sandatitii exprima schimbarile ce apar din interventia de Ingrijire a sanatatii.

In literatura de specialitate sunt furnizate diferite recomandari sau abordari care sa ajute la
interpretarea rezultatelor obtinute din aplicarea unui instrument de masurare. O prima abordare este
aceea de a compara schimbarile in scorurile scalei cu schimbarile in scoruri documentate anterior
obtinute de acelasi instrument pentru evenimente majore de viatd (dacd sunt disponibile astfel de
dovezi). De exemplu, pentru a arata ca o schimbare in scor este echivalenta cu deteriorarea sanatatii
asociata unui eveniment major de viatd, cum ar fi pierderea locului de munca. O altd abordare este
aceea de a raporta schimbarile in scor la diferite niveluri de gravitate ale bolii, de exemplu prin
compararea pacientilor cu alti pacienti avand un nivel mai scazut de severitate al bolii.

O alta recomandare este aceea 1n care se utilizeazd date normative dintr-o populatie generala
pentru a interpreta scorurile din instrumentele generice. Standardizarea scorurilor din instrumentele
de masurare este o extensie a acestei forme de interpretare ce permite exprimarea schimbarilor in
scor prin raportarea la distributia scorurilor pentru populatia generald. Aceasta tehnica este folosita
la interpretarea scorurilor obtinute din scala PROMIS [5, 21].

De notat faptul cd ,,interpretabilitatea” nu este un criteriu propriu-zis de evaluare a unui
anumit instrument de masurare sau a unei proprietati privind scala de masurare. Este o
caracteristica importantd a instrumentelor de masurare.

(6) acceptare

Acceptarea (acceptabilitatea) este o cerintd esentiala a instrumentelor de masurare si reflecta
gradul in care un instrument este acceptat de pacienti. Dacd respondentilor nu le place un
instrument, atunci acestia fie vor lasa itemii necompletati, fie nu vor raspunde la chestionar, cu un
risc major de eroare in interpretarea rezultatelor. Instrumentele variazd in mod substantial in
aspecte cum ar fi lungimea si timpul de finalizare. Exista, de asemenea, variatii mai putin evidente,
cum ar fi volumul stresului sau judecatile complexe solicitate de la respondent. Aspectele de
acceptabilitate trebuie luate in considerare in etapele de proiectare a instrumentelor de masurare si a
chestionarelor. Tehnicile frecvent folosite sunt interviuri semi-structurate, teste preliminare (pre-
tests), teste pilot.

(7) fezabilitatea

Fezabilitatea se referd la usurinta administrarii si prelucrarii unui instrument de méasurare in
contextul de aplicare stabilit. Fezabilitatea ar trebui luatd in considerare atat din perspectiva
respondentilor (pacientilor) care completeaza chestionarul (auto-administrat), cat si din perspectiva
cercetatorilor sau clinicienilor ce transmit chestionarul. Criteriul trebuie considerat separat
deoarece sunt necesare mai multe resurse pentru instrumentele care necesita personal calificat sau
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care implicd o transformare sau prelucrare semnificativd a datelor pentru a obtine rezultate.
Costurile devin o preocupare majora in cazul in care instrumentele de masurare sunt administrate la
esantioane mari si / sau pe perioade lungi de timp.

Totusi, criteriul ,,fezabilitate” nu este un criteriu propriu-zis de evaluare a calitdtii unui
instrument de masurare, ci un criteriu ce poate fi utilizat pentru selectarea celui mai potrivit
instrument Tntr-un context specific.

(8) adecvare

Acest criteriu se referd la relevanta sau potrivirea instrumentului de méasurare pentru scopul
specific al unui anumit utilizator (cercetator, clinician s.a.). Aprecierea relevantei necesita judecati
asupra potrivirii / corespondentei dintre continutul instrumentului si scopul utilizatorului. Astfel de
judecati sunt specifice contextului, astfel incat este dificil de identificat din studiile empirice nivelul
de adecvare a unui anumit instrument.

3. Metodologia de dezvoltare si validare a scalelor de masurare

Metodologia de dezvoltare si validare a scalelor de masurare prezentatd in aceasta sectiune
are la baza recomandarile expertilor si cele mai bune practici in domeniu identificate in literatura [2,
7,10, 12, 14, 18, 19, 30].

Tntr-un singur studiu nu se pot aplica toate recomandarile si practicile propuse datoriti
contextului specific de aplicare, precum si a constrangerilor de natura practica (disponibilitatea
resurselor). Cercetatorul va trebui sa adapteze metodologia la studiul specific si sa utilizeze cele
mai adecvate practici In concordantd cu obiectivele studiului si rezultatele preconizate. Etapele
principale ale metodologiei sunt prezentate in Figura 3 [14].

Conceptualizare I 1. Definirea domeniului conceptual al constructului I
¥
Dezvoltarea 2. Generarea itemilor pentru a reprezenta constructul i—
masurilor T
3. Evaluarea validitatii de continut a itemilor I
— v
SpeCIflcarga 4. Specificarea modelului de masurare I
modelului
¥
Evaluarea si 5. Colectarea datelor pentru realizare pretest si test pilot I
rafinarea scalei T
6. Purificarea si rafinarea scalei de masurare I—
¥
Validarea scalei 7. Colectarea de noi date, reexaminarea proprietatilor scalei J—
de masurare T
8. Evaluarea validitatii scalei I
¥
9. Cross-validarea scalei I

Figura 3. Dezvoltarea si validarea scalelor (sursa: desenul autorilor pe baza
textului MacKenzie et al., 2011)

ETAPA 1 - Conceptualizare

In primul pas din procesul de dezvoltare si validare a scalei se defineste domeniul conceptual
al constructului, se specificd natura constructului, aria de aplicabilitate si modul in care acesta
difera de alte constructe inrudite [14]. Acest pas se realizeaza prin investigarea si analiza lucrarilor
de specialitate si pe baza experientei si cunostintelor proprii ale cercetatorului. Astfel, este necesar
sd se examineze modul 1n care constructul a fost definit in cercetarile si studiile anterioare si sa se
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conducd interviuri cu experti In domeniu. Prin consultarea lucrarilor de specialitate se identifica
definitiile si semnificatia constructului, modul in care constructul a fost utilizat, constructele ce
sunt strans legate de constructul studiat. Pe baza interviurilor realizate cu experti sunt identificate
atributele principale ale domeniului conceptual al constructului.

Specificarea naturii constructului necesitd precizarea domeniului conceptual de care apartine
constructul si entitatea la care se aplica. Domeniul conceptual este proprietatea generala la care se
refera constructul studiat, cum sunt, de exemplu: un sentiment, o perceptie, o actiune, un rezultat.
Entitatea este obiectul (0 persoana, o organizatie, un grup, un proces) la care se aplica proprietatea
generald. De exemplu, in cazul definirii constructului ,anxietate”, entitatea este persoana
(pacientul), iar proprietatea generala este perceptia cu privire la stresul emotional.

Tn acest pas, [14] recomanda specificarea temei conceptuale a constructului prin stabilirea
tipului de construct (unidimensional sau multidimensional) si a aspectelor specifice tipului de
construct definit (reflectiv sau formativ) (v. [9] pentru detalii tehnice). De asemenea, autorii
subliniaza necesitatea definirii caracteristicilor necesare si suficiente ale constructului, precum si a
stabilitatii constructului in timp si in contexte diferite. In final, constructul trebuie definit clar, fara
ambiguitati si fara elemente tehnice care sa conduca la mai multe interpretari.

Rezultatul final al acestui pas se concretizeaza in descrierea conceptului de masurat avand la
baza, de regula, fundamentele teoretice si conceptuale din domeniul cercetat.

ETAPA 2 - Dezvoltarea masurilor
Generarea itemilor pentru a reprezenta constructul

Obiectivul acestui pas este identificarea si specificarea unei liste de masuri (variabile sau
itemi), inclusiv definitiile si semnificatia acestora, prin care se reprezintd domeniul conceptual al
constructului si se creeaza cadrul necesar masurarii constructului. Se descriu continutul si
semnificatia masurilor care raspund cel mai bine necesitatilor cercetarii concrete [18, 19].
Finalizarea listei de itemi este una din sarcinile cele mai dificile si necesita experienta si cunostinte
detaliate in domeniul cercetat. In acest pas se utilizeaza diverse tehnici cum sunt, de exemplu:
investigarea literaturii de specialitate, interviuri si/sau anchete bazate pe chestionare, tehnica
incidentelor critice, tehnica scenariilor s.a.

Activitatile specifice etapei se realizeaza de un grup de experti avand experientd in domeniul
de aplicabilitate a constructului si cunostinte in domeniul masurarii. Grupul de experti este format
din 3-5 persoane. Au loc discutii in cadrul grupului de experti, sunt definite si clarificate
obiectivele studiului, se agreeaza procedura generala de evaluare. Cercetarea are un caracter
pronuntat calitativ.

Generarea variabilelor se face in mai multi pasi: elaborarea unui set de caracteristici ale
constructului (conceptului) si a unui set de variabile (dupa caz, definitii, intrebari sau declaratii
privind caracteristica); analiza si (re)definirea fiecarei caracteristici; ordonarea caracteristicilor
dupa importanta acestora; eliminarea redundantelor intre caracteristici; clarificarea Tmpartirii
caracteristicilor in dimensiunile definite ale modelului; asigurarea consensului asupra structurii
modelului; stabilirea dimensiunilor, subdimensiunilor si a variabilelor modelului de cercetare.

In functie de scopul si obiectivele cercetirii, grupul de experti poate extinde modelul de
cercetare (dacd acest lucru nu s-a facut prin parcurgerea pasilor anteriori). Extinderea se refera la
includerea unor variabile in scopul asigurarii datelor necesare unor analize ulterioare mai complexe
sau unor validari 1n raport cu un set de criterii externe (de exemplu, daci se doreste generalizarea
rezultatelor obtinute din studiu).

Evaluarea validitatii de continut a itemilor

Validitatea de continut vizeaza gradul in care instrumentul de masurare acopera domeniul de
interes al conceptului masurat [14]. Prin evaluarea validitatii de continut se determind gradul in
care instrumentul de masurare reprezintd adecvat constructul studiat. Dovada validitatii de continut
este furnizatd de o explicatie clard a ceea ce urmeazd a fi masurat, modul in care itemii au fost

http://lwww.rria.ici.ro



92 Revista Romana de Informatica si Automatica, Vol. 29, Nr. 2, 85-100, 2019

elaborati si daca acesti itemi par sa acopere constructul dorit. Validitatea de continut se obtine prin
diferite modalitati, cum sunt, de exemplu: analiza criticd a operationalizarii conceptelor, analiza
gradului de consistenta internd a variabilelor prin care este cercetat constructul.

In scopul evaluarii validitatii de continut se pot utiliza diferite metode, cum sunt: teoria
raspunsului la item (Item Response Theory - IRT) [22], metoda de sortare a itemilor [1, 31],
metoda de notare [13], precum si o serie de indici, cum sunt [12]: Content Validity Ratio (CVR) si
Content Validity Index (CVI). Cu ajutorul CVR se evalueaza gradul in care itemii din instrumentul
de masurare sunt considerati esentiali de catre profesionistii in domeniul respectiv (ex.: doctori,
asistenti medicali). Pe de altd parte, prin CVI se evalueaza simplitatea, relevanta si claritatea
itemilor din instrumentul de masurare. De asemenea, se poate solicita sprijinul expertilor in scopul
evaluarii modului de exprimare a itemilor si alocarea itemilor la diferite concepte teoretice.

In categoria validitatii de continut, literatura de specialitate (de exemplu, [8, 14] include si
evaluarea unui alt tip de validitate, si anume validitatea aparentd sau perceptiva (face validity) a
instrumentului de masurare. Validitatea aparenta se poate evalua atat calitativ, cat si cantitativ. Din
punct de vedere calitativ, validitatea aparentd se poate evalua de membrii populatiei tintd (de
exemplu, persoane varstnice) care analizeaza dificultatea, relevanta si ambiguitatea itemilor din
chestionar. Din punct de vedere cantitativ, evaluarea validitatii aparente se poate face de catre
membrii populatiei tintd si/sau de experti iIn domeniu prin utilizarea unor tehnici de analizd a
importantei si/sau a impactului fiecdrui item in instrumentul de masurare. Datele obtinute se pot
folosi de cercetdtori in scopul specificarii instrumentului de masurare prin aplicarea metodelor de
decizii multicriteriale.

ETAPA 3 - Specificarea modelului

Specificarea modelului presupune utilizarea teoriilor, cercetarilor si a informatiilor relevante
disponibile pentru a dezvolta un model de cercetare. Acesta este specificat printr-o reprezentare
graficd si/sau analiticd in care se evidentiazd dimensiunile (componentele) modelului, relatiile
teoretice preconizate si ipotezele care urmeaza sa fie cercetate, analizate si validate prin studii
empirice. La aceasta etapa se realizeaza si un pas suplimentar, dar necesar, referitor la identificarea
modelului. Procedura este specifica metodei statistice alese pentru testarea si evaluarea modelului.

ETAPA 4 - Evaluarea si rafinarea scalei
Colectarea datelor pentru testele preliminare (pre-test) si/sau testele pilot

Obiectivul acestui pas este de a asigura mijloacele necesare colectarii datelor, in concordanta
cu necesitatile modelului de cercetare. Modalitatea de colectare a datelor este aleasa de fiecare
cercetator in functie de nevoile de informare. Modalitatile diferite de colectare - cercetarea
documentara, experimentele de laborator, studiile de caz, observatia, simularea, interviurile,
anchetele s.a. — au drept consecinte diferite tipuri de informatii.

Una din cele mai utilizate metode de colectare a datelor este ancheta pe bazd de chestionar.
Anchetele se bazeaza pe colectii de date utilizdnd un chestionar standard si o anumita metodologie.
La proiectarea si realizarea chestionarelor sunt luate in considerare recomandarile de proiectare a
chestionarelor referitoare la urmatoarele elemente: stabilirea intrebarilor (declaratiilor); selectarea
formei / tipului de intrebari (deschise sau inchise); definirea structurii intrebarilor si a formatului
raspunsului; stabilirea succesiunii intrebarilor; stabilirea aspectului grafic al chestionarului.

De regula, se realizeaza un pre-test cu un numar mic de subiecti din populatia tinta, urmat de
un test pilot, In functie de resursele avute la dispozitia cercetdtorului. Testarea pilot reprezintd
simularea implementarii anchetei la scard mica, cu membri ai populatiei tintd. Scopul testarii pilot
este de a imbunatati diferite elemente ale anchetei, cum sunt: intrebérile, aspectul textual si grafic
al chestionarului, procesul de desfasurare a anchetei pe baza de chestionar, tehnologia, daca este
vorba de ancheta prin Internet. in unele studii, cercetitorii evalueazi preliminar consistenta internd
a scalei de masurare prin utilizarea coeficientului Cronbach alpha (o).

Cercetatorul trebuie sd evalueze diverse aspecte prin care sa se asigure ca instructiunile de
completare a chestionarului sunt clare, intrebarile sunt corecte si inteligibile, ordinea intrebarilor
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este logica, alternativele de raspuns sunt corespunzatoare, termenii utilizati sunt intelesi de
respondenti sau nu produc confuzii si/sau eventuale interpretdri eronate, amplasarea intrebarilor
este optima etc. Pe baza rezultatelor testarii pilot, se vor opera imbunatatiri la chestionar.

Purificarea si rafinarea scalei de masurare

Dupa testarea pilot si operarea ultimelor modificari, chestionarul este pregatit pentru a fi
distribuit sau pentru a fi accesat prin Internet. In cadrul acestei faze se vor realiza activitati
specifice, cum sunt: controlul distributiei chestionarului; monitorizarea ratei de raspuns; trimiterea
scrisorilor de reamintire cu privire la termenul de completare a chestionarului. Raspunsurile la
intrebérile din chestionare sau aprecierile privind declaratiile din chestionare (depinzand de modul
in care este elaborat chestionarul) se concretizeaza prin acordarea unei note fiecarui atribut pe o
scala (de exemplu: scala Likert, de regula, cu 5 sau 7 grade de intensitate).

In functie de demersul exploratoriu sau confirmativ al cercetirii, precum si de caracteristicile
cercetarii efectuate (experiment ,,de laborator”, studiu de caz, studiu ne-experimental etc.), se
utilizeaza metode de esantionare probabiliste sau neprobabiliste. Studiile non-probabilistice nu
folosesc metode de selectie bazate pe principii probabilistice si, ca rezultat, generalizarile la
intreaga populatie nu sunt suportate de tehnicile statistice.

In scopul testirii si rafinarii scalei de mdsurare cercetitorii trebuie sa selecteze metoda ce va
fi utilizata. De exemplu, cercetdtorul poate selecta analiza de regresie, teoria raspunsului la item
(IRT), analiza factoriald exploratorie (EFA), analiza factoriala confirmatorie (CFA) sau combinatii
intre aceste metode. Selectarea metodei depinde de obiectivele studiului, resursele tehnice si
financiare, competentele si calificarea personalului care realizeaza cercetarea etc.

Tnainte de aplicarea propriu-zisa a metodelor trebuie efectuate mai multe analize ale datelor
si verificari privind conditiile minimale necesare aplicarii metodelor statistice [12]. De exemplu, in
cazul aplicarii metodelor de analiza factoriala sunt necesare urmatoarele verificari: variabilele sa fie
masurate cel putin pe scale de interval; raportul numar de observatii / numar de variabile sa fie mai
mare decat 5; datele sd fie normal distribuite; sd nu existe valori aberante (outliers); marimea
esantionului sa fie adecvata.

De notat faptul ca esantionul initial de date poate proveni dintr-un numar mai mare de
observatii. In urma aplicrii diferitelor tehnici de analizi a datelor, se pot elimina observatii datorita
nerespectarii unor conditii de validitate mentionate mai sus. In aceastd situatic este necesard
colectarea de noi date si reluarea procedurilor de purificare si rafinare a scalei.

Rezultatele obtinute la aceasta etapa pot conduce la continuarea cu etapa 5 (validarea scalei)
sau la reluarea procesului de la etapa 2 (dezvoltarea masurilor).

ETAPA 5 - Validarea scalei de masurare

Colectarea de noi date, re-examinarea proprietitilor scalei

Validarea scalei de masurare se realizeaza pe un alt set de date, diferit de cel utilizat pentru
purificarea i rafinarea scalei de masurare. In acest scop, se procedeaza la colectarea de noi date
conform acelorasi principii si proceduri mentionate anterior.

Evaluarea validitatii scalei
(i) Validitatea de construct

Validitatea de construct se refera la factorii explicativi ai rezultatului obtinut prin masurare si
este apreciatd in raport cu un cadru teoretic. Prin determinarea validitatii de construct se poate
vedea dacd instrumentul masoarad ceea ce s-a presupus ca masoara. Initial, se defineste un model
conceptual in care sunt definite legaturile dintre construct si alte dimensiuni si/sau atribute. Se
formuleaza un set de ipoteze despre relatia dintre construct, dimensiuni si atribute ce urmeaza sa fie
testate prin studii empirice, experimente s.a. Daca ipotezele sunt adevarate si daca relatiile au loc in
realitate aga cum au fost presupuse in teorie, atunci se demonstreaza validitatea de construct.
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La determinarea validitatii de construct sunt aplicate tehnici de analiza statisticd multivariata,
cum sunt Analiza factoriald exploratorie (Exploratory Factor Analysis - EFA) si Analiza factoriala
confirmatorie (Confirmatory Factor Analysis - CFA), ultima abordare fiind utilizata in contextul
modelarii cu ecuatii structurale (Structural Equation Modeling - SEM).

Hair et al. (2014) au identificat doud modalitati de determinare a validitatii de construct:
validitatea convergenta si validitatea discriminanta.

Validitatea convergenta se refera la gradul in care masurile aceluiasi construct (concept) sunt
corelate. Corelatiile ridicate indicd faptul ¢ scala misoari conceptul de interes. In functie de
metoda statistica selectata, sunt disponibile mai multe modalitati de estimare a validitatii
convergente: examinarea saturatiilor (factor loading) variabilelor in factorii extrasi prin analiza
factoriala exploratorie (EFA), calculul fiabilitatii compuse, calculul si determinarea procentului
mediu al variantei extrase pentru fiecare variabila s.a.

Validitatea discriminanta se refera la gradul in care doua constructe similare din punct de
vedere conceptual sunt diferite. Corelatiile scazute intre constructe indica faptul cd acestea sunt
distincte. Pentru testarea validitatii discriminante, corelatiile patrate intre douda masuri diferite n
oricare din doud constructe trebuie sa fie statistic mai mici decat varianta partajatd de masurile unui
construct. Toate variantele partajate intre oricare doud constructe diferite trebuie sa fie mai mici
decat cantitatea de varianta extrasa de unul din cele doud constructe.

(ii) Validitatea de criteriu

Validitatea de criteriu se referd la corelatia dintre instrumentul de masurare si o variabila-
criteriu relevanta pentru conceptul teoretic masurat. Ea reflecta situatia in care scala de masurare se
comportd asa cum ne-am asteptat in relatie cu alte variabile selectate (variabile criteriu) ce au o
anumita semnificatie [14, 15]. Metodele statistice cel mai frecvent utilizate in evaluarea validitatii
de criteriu sunt regresia liniara multipld (Multiple Linear Regression - MLR) si regresia logistica
(Logistic Regression - LR).

In unele lucrari [2, 8], se face delimitarea intre validitatea de criteriu concurent si validitatea
de criteriu predictiva. Validitatea concurenta utilizeaza un criteriu simultan cu conceptul teoretic
misurat. In practicd, validitatea concurenta este evaluatd pentru instrumentele ce vor fi utilizate in
scopuri evaluative (aprecieri) si de diagnostic. Validitatea predictiva (sau externd) utilizeazd un
criteriu viitor. Este utild si necesard 1n situatiile in care cercetitorul propune generalizarea
rezultatelor din esantion la o populatie specificata, la alte populatii, la alte perioade de timp etc. De
exemplu, validitatea de criteriu a unui instrument specificat pentru a predicta prezenta unei boli
specifice se poate evalua printr-o comparare cu rezultatele diagnosticului.

Desi nu apare ca cerintd explicita in lucrarile metodologice privind validarea scalelor de
masurare, in numeroase cazuri este necesar sa se analizeze stabilitatea instrumentului de masurare
sau a validitatii modelului de cercetare in diferite grupuri [2]. In aceste situatii, se pot utiliza
diverse metode, cum este de exemplu analiza factoriald confirmatorie multi-grup (MGCFA) in
contextul aplicarii metodologiei SEM [4].

Cross-validarea scalei de masurare

In scopul determinarii acuratetii predictive a unui model validat prin procedurile anterioare
pe un anumit esantion, este necesara testarea ulterioara pe un esantion separat obtinut din aceeasi
populatie [2]. Cercetdtorii utilizeaza mai multe metode de cross-validare a instrumentelor de
masurare. Metoda cea mai frecvent utilizatd presupune utilizarea unui esantion de calibrare si a
unui esantion de validare. In cazul in care cercetitorul doreste generalizarea rezultatelor (cu alte
cuvinte, generalizarea validitatii instrumentului de masurare), cross-validarea se realizeazd pe un
esantion obtinut dintr-o populatie diferita.

Un alt aspect important se referad la validarea cross-culturald. Dacd un chestionar este
translatat sau adaptat la alta culturd, atunci este necesara validarea cross-culturala. Majoritatea
scalelor de masurare sunt elaborate de cercetatori din tarile dezvoltate si sunt publicate intr-o limba
de circulatie internationald (de reguld, in limba engleza). In scopul adaptarii culturale si utilizarii
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scalei Tntr-un context national specific este necesara translatarea itemilor din chestionare.

Prin validarea cross-culturald se determina gradul in care performanta itemilor din
instrumentul aplicat in contextul cultural specific este reflectatd in performanta itemilor din
versiunea originala a instrumentului [16]. Trebuie luat in considerare faptul ca pot aparea diferente
semnificative atat in translatarea in altd limba, cat si in aspectele culturale (de exemplu, anumiti
itemi din chestionar pot sa nu fie relevanti in alte culturi). Adaptarea cross-culturald se realizeaza
intr-o succesiune de pasi si proceduri [23] si presupune determinarea validitatii de construct in
contextul national specific si aplicarea unor metode de evaluare a invariantei masuratorilor [25],
atat la nivelul itemilor, cat si la nivelul constructelor si a instrumentului in ansamblu (de exemplu,
analiza factoriala, analiza de regresie logisticd, analiza factoriala confirmatorie multi-grup, teoria
raspunsului la item etc.).

De notat faptul ca, dupd finalizarea pasilor privind dezvoltarea si validarea scalei de
masurare, sunt necesari si alti pasi, cum sunt: interpretarea rezultatelor obtinute din studiile
empirice, formularea de concluzii privind calitatea si relevanta scalei de masurare, stabilirea de
norme etc.

Metodologia descrisa in aceasta sectiune se poate adapta in functie de obiectivele studiului,
contextul specific de aplicare, metodele / tehnicile selectate de cercetator, resursele disponibile.

Pentru exemplificare, in Figura 4 se prezinta in detaliu adaptarea metodologiei in situatia in
care cercetatorul a selectat dezvoltarea si validarea unui instrument de masurare in cadrul modelarii
cu ecuatii structurale (SEM). Tehnicile de modelare prin ecuatii structurale sunt tehnici din
generatia a doua de analiza a datelor ce pot fi utilizate la testarea gradului in care cercetarea
efectuata indeplineste standardele recunoscute in analizele statistice de inalta calitate [29]. Spre
deosebire de tehnicile statistice din prima generatie (cum ar fi, de ex. analiza de regresie, analiza
variantei), SEM permite modelarea simultana a relatiilor Intre variabile multiple independente si
dependente. Un avantaj al SEM este setul bogat de indici care atestd adecvarea modelului la date
(GOF — Goodness of Fit) sau ,calitatea modelului” [28] Un alt avantaj este existenta multor
produse software (de exemplu, AMOS, LISREL, Mplus), care permit specificarea modelelor, a
metodelor utilizate si analiza statisticd a datelor. Instrumentele software ofera o varietate de
facilitati suplimentare care sunt utile Tn validarea modelului.

Referitor la Figura 4, metodologia presupune integrarea metodelor EFA si CFA 1n procesul
de dezvoltare si validare a unui instrument de masurare. Analiza factoriala exploratorie (EFA) se
aplica in scopul obtinerii unui numar de componente / factori care sa reprezinte In mod adecvat
corelatiile dintre variabile. Variabilele care sunt puternic corelate vor fi reprezentate de o singura
componenta sau de un singur factor. Pentru extragerea factorilor se pot utiliza diferite tehnici, cum
sunt: metoda componentelor principale (Principal Component Analysis - PCA), metoda factorilor
principali (Principal Axis Factoring - PAF), metoda verosimilitatii maxime (Maximum Likelihood
- ML). Aplicarea analizei factoriale confirmatorii (CFA) in abordarea SEM asigurd realizarea
etapelor 2, 3 si 4 din metodologia propusd. Totodatd, sprijind cercetitorul in activitatile de
verificare si validare a criteriilor de evaluare a instrumentelor de masurare prezentate in sectiunea 2.

4. Concluzii

Dezvoltarea unui nou instrument de masurare si/sau selectarea unui anumit instrument pentru
aplicarea lui intr-un context specific, necesita o abordare coerenta care sa includa criterii de
evaluare, proceduri, metode si tehnici de evaluare. In acest studiu s-au prezentat diferite subiecte
dintr-o perspectiva metodologica, contribuind astfel la dezvoltarea cunostintelor in domeniu si
crearea unui cadrul general pentru dezvoltarea si validarea scalelor de masurare in domeniul
sanatatii. Criteriile de evaluare si metodologia furnizeaza un cadru general ce poate fi utilizat in
cercetarea academica si cercetdrile clinice pentru realizarea studiilor empirice referitoare la
dezvoltarea si validarea scalelor de masurare.

Criteriile si metodologia prezentate in acest studiu sunt utile si au aplicabilitate in proiectele
de cercetare din domeniul sanatatii. Astfel, criteriile de evaluare a instrumentelor de masurare se
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vor utiliza la selectarea unei scale de masurare ce va face obiectul studiilor si cercetdrilor in
proiectul RO-SmartAgeing. Cadrul metodologic completat si extins cu detalii tehnice va fi utilizat
la realizarea studiilor empirice prevazute a fi realizate in proiectele RO-SmartAgeing si vVINCI.

(1) Elaborarea instrumentului de masurare
 Analiza literaturii de specialitate si a teoriei Tn domeniu. Generarea itemilor.
» Evaluarea validitatii de continut (utilizare indici CVI, CVR).
» Colectarea datelor, realizare pre-teste si/sau teste pilot.
* Purificarea si rafinarea scalei, aplicare IRT, revizuire instrument (daca este cazul).

ﬂ) Studiu exploratoriu \

» Colectarea datelor, statistici descriptive.

» Verificarea conditiilor de aplicabilitate EFA: dimensiune esantion, valori
extreme, normalitate date etc.

» Executarea analizei factoriale exploratorii (EFA): verificarea aplicabilitatii EFA,
extragerea si rotatia factorilor, retinerea factorilor conform criteriilor specificate,
denumirea si interpretarea factorilor.

* Evaluarea unidimensionalitatii: saturatiile (factor loading) > 0.60; comunalitatile
> (.40, varianta explicata > 60%.

» Evaluarea fiabilitatii scalei: Cronbach alpha > 0.70, corelatia intre item si scorul

K global > 0.40. /

\ 4

(3) Studiu de confirmare (Evaluarea modelului de misurare)
* Specificarea si identificarea modelului
* Colectarea datelor, statistici descriptive.
* Verificarea conditiilor de aplicabilitate CFA: dimensiune esantion, valori extreme,
multicoliniaritate, normalitate univariata si multivariata.
 Executarea analizei factoriale confirmatorii (CFA).
* Analiza calitatii globale a modelului, evaluarea unidimensionalitatii:
x? nesemnificativ (p > 0.05) si/sau x> normat (y° /df) < 5.
- Comparative Fit Index (CFI), Tucker Lewis Index (TLI) > 0.92.
- Standardized Root Mean Square Residual (SRMR) < 0.07.
- Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA) < 0.07.
- Reziduurile standardizate < 2.58.
- Indicii de modificare < 4.0 , schimbarea asteptata in parametrii < 0.3.
e Evaluarea validitatii convergente:
- fiabilitatea itemului > 0.70.
- semnificatia statistica a saturatiilor (factor loading), t > +1.96.
- fiabilitatea compusa > 0.7, varianta medie extrasa > 0.5.
e Evaluarea validitatii discriminante:
- testarea diferentei xz intre modelul constrans si modelul neconstrans.
- varianta medie extrasd > corelatia patrata intre constructe.
- intervalul de incredere pentru perechile de constructe nu include zero.

+
(4) Testarea modelului structural
¢ Analiza calitatii modelului: indicii x2, CFI, TLI, SRMR, RMSEA s.a.
¢ Analiza semnificatiei statistice a coeficientilor structurali, t > +1.96.
« Analiza valorilor R? ale variabilelor endogene > 0.50.

Figura 4. Dezvoltarea si validarea scalelor de masurare utilizind EFA si SEM (sursa: elaborata de autori)
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Confirmare

Aceasta lucrare a fost realizata in cadrul proiectelor Clinically-validated INtegrated Support

for Assistive Care and Lifestyle improvement: the Human Link - vINCI”, PNCDI 111, 2015-2020
si ”Sistem de monitorizare non-invaziva si evaluare a sanatatii persoanelor varstnice intr-un mediu
inteligent” (RO-SmartAgeing), Programul Nucleu TIC-SMARTIC, 2019-2022, finantate de
Ministerul Cercetarii si Inovarii.
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