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Resumen y Abstract IX

Resumen

Validacioén de la escala Kidney Disease Quality of Life Short Form 36 (KDQOL-36)
para la evaluacién de la calidad de vida en pacientes colombianos con enfermedad

renal crénica

Introduccién: Dada la importancia de la calidad de vida como un desenlace en salud
durante la atencion de los pacientes con enfermedad renal cronica (ERC) estadio 5 en
dialisis, es necesario disponer de evidencia sobre las propiedades clinimétricas de los
instrumentos empleados para la medicién de este constructo. Objetivo: Establecer las
propiedades clinimétricas de la escala Kidney Disease Quality of Life Short Form 36
(KDQOL-36) para medir calidad de vida en pacientes con enfermedad renal cronica estadio
5 en didlisis en Colombia. Métodos: Se realiz6 un estudio de validacion de escala usando
las metodologias de teoria clasica de los test y teoria de respuesta al item. El analisis
estadistico incluyd las técnicas de analisis factorial exploratorio y confirmatorio,
evaluaciones de validez de criterio concurrente, consistencia interna, confiabilidad test-
retest, y sensibilidad al cambio; asi como la evaluacién de las propiedades de ajuste de
los items y de las personas, la estimacion de los indices de separacion y confiabilidad de
personas e items, la evaluacién de items redundantes o de regiones del constructo no
cubiertas y del numero de categorias de respuesta empleadas. Resultados: Se aplico la
escala KDQOL-36 a 506 pacientes con diagnostico de ERC estadio 5 en dialisis, atendidos
en cinco unidades renales de Baxter Renal Care Services®, en Bogota, Colombia. El
analisis factorial exploratorio confirmé la estructura de tres factores de la escala, y el
analisis factorial confirmatorio mostré un adecuado ajuste del modelo. Se encontraron
valores de correlacion de Spearman en general >= 0,50 entre los dominios del nucleo
especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 y del Kidney Disease Questionnaire (KDQ).
Los coeficientes alfa de Cronbach, omega de McDonald, GLB, y lambda de Guttman,
estuvieron entre 0,89 y 0,94, indicando un alto grado de consistencia. Se encontré un alto

nivel de correlacién-concordancia entre los dos momentos de aplicacién del instrumento,



X Validacion de la escala KDQOL-36

con valores para el coeficiente de correlacién-concordancia de Lin >= 0,7. Se observaron
diferencias significativas entre las medianas de los puntajes obtenidos después de
experimentar un evento que pueda modificar la calidad de vida. Se encontraron adecuados
indices de confiabilidad (>= 0.85) y separacién (> 2.20) tanto para personas como para
items. Se identifico que los items de la escala miden un rango del constructo mas reducido
que el presentado en esta muestra de pacientes, lo que sugiere considerar la necesidad
de incorporar items que permitan ampliar el rango para cubrir las mediciones con mejor
calidad de vida o con menor impacto de la ERC en el constructo. Conclusiones: La escala
KDQOL-36 es un instrumento adecuado para medir calidad de vida en pacientes

colombianos con ERC estadio 5 en dialisis.

Palabras clave: (Insuficiencia Renal Cronica; Calidad de vida; Estudio de validacion;
Colombia [DeCS]).
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Abstract

Validation of the Kidney Disease Quality of Life Short Form 36 (KDQOL-36) scale
for the evaluation of quality of life in Colombian patients with chronic kidney

disease

Introduction: Given the importance of quality of life as a health outcome during the care
of patients with stage 5 chronic kidney disease (CKD) on dialysis, it is necessary to have
evidence on the clinimetric properties of the instruments used to measure this construct.
Objective: To establish the clinimetric properties of the Kidney Disease Quality of Life Short
Form 36 (KDQOL-36) scale to measure quality of life in patients with stage 5 CKD on
dialysis in Colombia. Methods: A scale validation study was conducted using classical test
theory and item response theory methodologies. The statistical analysis included
exploratory and confirmatory factor analysis techniques, evaluations of concurrent criterion
validity, internal consistency, test-retest reliability, and sensitivity to change; as well as the
evaluation of item and person fit properties, the estimation of person and item separation
and reliability indices, the evaluation of redundant items or regions of the construct not
covered, and the number of response categories used. Results: The KDQOL-36 scale was
applied to 506 patients with a diagnosis of stage 5 CKD on dialysis, attended in five renal
units of Baxter Renal Care Services®, in Bogota, Colombia. The exploratory factor analysis
confirmed the three-factor structure of the scale, and the confirmatory factor analysis
showed adequate model fit. Overall Spearman correlation values >= 0.50 were found
between the domains of the CKD-specific core of the KDQOL-36 scale and the Kidney
Disease Questionnaire (KDQ). Cronbach's alpha, McDonald's omega, GLB, and Guttman's
lambda coefficients were between 0.89 and 0.94, indicating a high degree of consistency.
A high level of correlation-concordance was found between the two moments of application

of the instrument, with values for the correlation-concordance coefficient of Lin >= 0.7.
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Significant differences were observed between the medians of the scores obtained after
experiencing an event that could modify quality of life. Adequate reliability (>= 0.85) and
separation (> 2.20) indices were found for both persons and items. It was identified that the
scale items measure a narrower range of the construct than the presented in this sample
of patients, which suggests considering the need to incorporate items that allow the range
to be expanded to cover measurements with better quality of life or less impact of CKD on
the construct. Conclusions: The KDQOL-36 scale is an adequate instrument to measure

quality of life in Colombian patients with stage 5 CKD on dialysis.

Keywords: (Kidney Failure Chronic; Quality of Life; Validation Studies; Colombia
[MeSH])).
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Introduccion

La enfermedad renal crénica (ERC) es una afeccion definida por la presencia de
marcadores de dafo renal durante 3 meses o mas, o por la presencia de una tasa de
filtracion glomerular disminuida (< 60 ml/min por 1.73m?). La ERC en el estadio mas
avanzado, denominado estadio 5 o insuficiencia renal, requiere como parte del tratamiento
la terapia de remplazo renal (TRR), que puede ser mediante dialisis peritoneal,
hemodialisis o trasplante renal (1, 2). Los pacientes con ERC estadio 5 sobrellevan una
significativa carga de sintomas, que son producto del curso natural de la enfermedad, o
que pueden estar asociados con la administracion de medicamentos, la dialisis, las
modificaciones en la dieta y en el estilo de vida, que hacen parte de los esquemas de

tratamiento (3, 4).

La calidad de vida es definida por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) como “la
percepcion del individuo sobre su posicion en la vida en el contexto de la cultura y los
sistemas de valores en los que vive y en relacion con sus metas, expectativas, estandares
y preocupaciones” (5). El impacto en la calidad de vida de los pacientes con ERC se ha
descrito en numerosos estudios, siendo algunos de los principales hallazgos, |) la
disminuciéon o compromiso de la calidad de vida en los pacientes con ERC en comparacion
con la poblacién general; 1) el deterioro progresivo y significativo de la calidad de vida en
relacion con la progresiéon de la ERC; y Ill) la mejoria o aumento de la calidad de vida en
los pacientes que reciben trasplante renal en comparaciéon con aquellos pacientes que

continuan en dialisis (6-11).

En pacientes con ERC, la asociacién entre algunos de los dominios del constructo de
calidad de vida y resultados en salud tales como, futuras hospitalizaciones, eventos
cardiovasculares y muerte, ha sido ampliamente documentada (12-15), dejando ver la
calidad de vida, no solo como un posible factor predictor, sino también como un desenlace
en salud, que al ser medido con regularidad, permite monitorizar la efectividad o el impacto

de las diferentes intervenciones terapéuticas.
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Teniendo en cuenta que por definicion, un constructo no es directamente observable (16,
17), para su medicion es necesario obtener informacién que sea expresada directamente
por el paciente, sin una interpretacion dada por una tercera persona, lo que da lugar a los
desenlaces informados por los pacientes (PROs, por sus siglas en inglés, “Patient-
Reported Outcomes”), los cuales son consolidados a través de escalas o instrumentos,
denominados medidas de desenlace informadas por el paciente (PROMs, por sus siglas
en inglés, “Patient-Reported Outcome Measures”) (18). Para los pacientes con ERC
estadio 5 en dialisis, se han propuesto cuatro grandes categorias de PROMs consideradas
prioritarias: los sintomas, los comportamientos en salud, la experiencia del paciente con la

atencion, y la calidad de vida (19).

Para la medicion del constructo de calidad de vida en pacientes con ERC, actualmente se
dispone de numerosos PROMSs, los cuales se pueden clasificar como genéricos o
especificos (20, 21). Los instrumentos genéricos son aquellos que pueden emplearse en
cualquier poblacion, incluyendo personas sanas o con otras comorbilidades; mientras que
los instrumentos especificos, son aquellos que incluyen preguntas disefiadas para evaluar
aspectos exclusivos o caracteristicos de la enfermedad, convirtiéndose en instrumentos

dirigidos a una poblacion particular (18).

La calidad de los resultados que se obtienen con la aplicacién de un PROM, depende en
gran medida de las propiedades de confiabilidad, validez y sensibilidad al cambio que
tenga el instrumento para medir el constructo de interés en una poblacién determinada
(22); es por eso que para el uso de un instrumento, es necesario realizar los procesos de
traduccién y adaptacion cultural (23), en caso de haber sido originalmente desarrollado en
otra poblacién, y disponer de evidencia sobre las propiedades de medicidén del instrumento
en la poblacion de interés, generada mediante analisis usando las metodologias de Teoria
clasica de test (TCT) y Teoria de Respuesta al item (TRI) (22, 24).

Uno de los instrumentos especificos para la medicion del constructo de calidad de vida en
pacientes con ERC, es el Kidney Disease Quality of Life (KDQOL) desarrollado en 1994
con un total de 134 items (25), instrumento del cual posteriormente se desarrollaron dos
versiones abreviadas, el Kidney Disease Quality of Life short form (KDQOL-SF) de 80
items, y el Kidney Disease Quality of Life short form 36 (KDQOL-36) de 36 items (26, 27);
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versiones para las cuales hay evidencia de adecuadas propiedades clinimétricas (28, 29),
lo que ha motivado la traduccion, adaptacion transcultural y validacion para su uso, en
diferentes poblaciones alrededor del mundo (30-37), aunque sin evaluarse la sensibilidad

al cambio, ni realizarse un analisis usando la metodologia de Teoria de respuesta al item.

La escala KDQOL-36 es un instrumento tipo Likert con un nucleo genérico y un nucleo
especifico para la ERC. El nucleo genérico esta dado por el 12-item Short Form Health
Survey (SF-12), que consta de 12 items dirigidos al componente fisico y mental (38). El
nucleo especifico dirigido a la ERC consta de 24 items, distribuidos en 3 dominios: carga
de la enfermedad renal (4 items), sintomas y problemas de la enfermedad renal (12 items)
y efectos de la enfermedad renal (8 items); con puntajes para cada dominio que se
transforman linealmente a una escala de 0 a 100, donde puntajes mas altos indican una
mejor calidad de vida, absteniéndose de intentar obtener una puntuacion total de la escala
(39).

Aunque en Colombia ya se tiene disponible la adaptacion transcultural de la version en
espanol del KDQOL-36 (40), hasta donde tenemos conocimiento, al momento de la
realizacién de este trabajo, aun no se cuenta con una validacién del instrumento en
poblaciéon colombiana. Teniendo en cuenta todo lo mencionado, se propone el presente
estudio con el objetivo de establecer las propiedades clinimétricas del instrumento KDQOL-

36 en pacientes colombianos con ERC en terapia de dialisis.

Desde el punto de vista metodolégico, es una investigacion de epidemiologia clinica que
tiene como disefio de investigacion la validacion de escalas, la cual se realizé con el rigor
metodolégico correspondiente en los diferentes aspectos propios de la investigacion
clinica: calculo del tamafio de muestra; determinacion de los criterios de inclusién vy
exclusion de pacientes; manejo de bases de datos; procesos de auditoria y monitoria para
la adecuada conduccion del estudio; analisis estadistico y uso de los paquetes estadisticos
correspondientes para la determinacion de las propiedades de medicion de la escala
usando las metodologias de TCT y TRI (22, 24), y adherencia al cumplimiento de la

normatividad vigente para la investigacion biomédica a lo largo del desarrollo del estudio.



4 Introduccioén

Objetivos
Objetivo general

Establecer las propiedades clinimétricas de la escala KDQOL-36 para medir calidad de

vida en pacientes con enfermedad renal créonica estadio 5 en dialisis en Colombia.

Objetivos especificos

o Establecer la validez de contenido de la escala KDQOL-36.

e Determinar la validez de criterio concurrente de la escala KDQOL- 36.

o Establecer la consistencia interna de la escala KDQOL- 36.

e Determinar la confiabilidad test-retest de la escala KDQOL-36.

o Establecer la sensibilidad al cambio de la escala KDQOL-36.

e Evaluar la confiabilidad de los items y sus propiedades de ajuste mediante teoria de
respuesta al item.

e Describir el puntaje obtenido con la aplicacion de la escala KDQOL-36 en la muestra

de pacientes con enfermedad renal crdnica estadio 5 en dialisis en Colombia.
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1.1 Epidemiologia de la enfermedad renal crénica

La enfermedad renal es actualmente una de las principales causas de muerte no
transmisible en todo el mundo (41), con una prevalencia global estimada de entre 10.6 %
a 13.4 % (42), y modelamientos que sugieren que para el aino 2040 se convertira en la

quinta causa de afios de vida perdidos a nivel mundial (43).

Durante la ultima década se ha documentado un incremento en la prevalencia de TRR
para pacientes con ERC en estadio 5 en diferentes paises del mundo (44, 45). En
Latinoameérica, para 2010 se reportaba una prevalencia de 660 por millon de habitantes,
que para 2019 ya era de 866 por millon de habitantes, con 432.610 pacientes en dialisis,

siendo la hemodialisis la modalidad de tratamiento mas frecuente (66,7 %) (46).

En Colombia de acuerdo al ultimo informe del Fondo Colombiano de Enfermedades de
Alto Costo, durante los ultimos afos también se ha evidenciado un aumento progresivo de
la prevalencia de TRR por cada 100.000 habitantes, con un reporte de 65.50 casos en
2014, 78.86 casos en 2017, y 85.44 casos en 2021; siendo la modalidad de TRR mas

frecuente la hemodialisis (47).

1.2 Enfermedad renal crénica y la calidad de vida

El cuidado médico de los pacientes con ERC estadio 5 en dialisis, ha tenido con el tiempo
una evolucién evidente, pasando de ofrecer como unico resultado significativo el aumento
de la sobrevida, a tener un enfoque mas holistico, que incorpora la perspectiva del paciente
con el fin de ofrecer también un cierto nivel de bienestar (48), como se ilustra en la Figura
1. Uno de los primeros planteamientos orientado a una atencién centrada en el paciente

se plasma en la carta al editor publicada en 1979 por Naish P., donde se recalca como un
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resultado significativo de la didlisis en el hogar, la oportunidad que tienen los pacientes de

obtener un empleo de tiempo completo o parcial (49).

Figura 1. Evolucién de los resultados en salud durante la atencion de pacientes con ERC

Supervivencia

|

Estado funcional

1

Sintomas y calidad de vida
unidimensional

|

Calidad de vida
multidimensional

!

Calidad de vida relacionada con
la salud centrada en el paciente

Tomado y adaptado de: Kalantar-Zadeh K, Unruh M. Health related quality of life in patients
with chronic kidney disease. Int Urol Nephrol. 2005;37(2):367-378. do0i:10.1007/s11255-
004-0012-4.

Los sintomas reportados por los pacientes con ERC abarcan aspectos fisicos vy
psicoldgicos, siendo algunos de ellos fatiga, falta de energia, anorexia, nauseas, prurito,
dificultad para respirar, calambres, parestesias, depresion, dificultad sexual y trastornos
del suefio, los cuales se perciben con una frecuencia e intensidad variables, con un

marcado aumento conforme progresa la enfermedad (50-52).

Debido a la presencia cronica de estos sintomas, el constructo de calidad de vida, definido
por la OMS en 1966 como “la percepcion del individuo sobre su posicion en la vida en el
contexto de la cultura y los sistemas de valores en los que vive y en relacion con sus metas,
expectativas, estandares y preocupaciones” (5) se ve menoscabado, siendo algunos de
los aspectos afectados con mayor frecuencia la vitalidad, y el funcionamiento fisico, social
y emocional, evidenciandose que los pacientes llevados a trasplante renal presentan un

mejor funcionamiento fisico, mayor participacién en actividades sociales y recreativas,
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mayor independencia y mejor capacidad para trabajar, en comparaciéon con aquellos

pacientes que continuan en terapia dialitica (6-11).

La asociacion, ampliamente documentada, entre algunos de los dominios del constructo
de calidad de vida y resultados en salud tales como, futuras hospitalizaciones, eventos
cardiovasculares y muerte (12-15), ha permitido reafirmar la importancia de incorporar de
manera rutinaria la calidad de vida como un desenlace en salud durante la atencion de los

pacientes con ERC estadio 5 en dialisis (53, 54).

1.3 Medicion de la calidad de vida

Teniendo en cuenta que, por definicion, un constructo no es directamente observable (15,
16), su medicién, requiere obtener informacion que sea expresada directamente por el
paciente, sin una interpretacion dada por una tercera persona, lo que ha dado lugar al
desarrollo de las denominadas medidas de desenlace informadas por el paciente (PROMs,
por sus siglas en inglés, “Patient-Reported Outcome Measures”) (17), que consisten en
escalas o instrumentos disefiados para ser diligenciadas por el paciente, con el fin de

consolidar con la mayor fidelidad su percepcién respecto al constructo de interés.

Los conceptos de salud y de calidad de vida han evolucionado con el paso del tiempo,
transitando de la definicién de salud dada en 1948 por la OMS como el “completo estado
de bienestar fisico, mental y social, y no sélo la ausencia de enfermedad” (55), a la
definicion de calidad de vida dada en 1966 que incorpora el contexto cultural, social y
ambiental, a los componentes de bienestar fisico, mental y emocional (5). Del mismo modo,
también se han enriquecido los instrumentos disefados para su medicion, pasando de
escalas unidimensionales, como la escala Karnofsky, empleada por primera vez en 1948
con el fin de medir exclusivamente el estado funcional (56); a escalas orientadas a medir
las diferentes dimensiones del constructo de calidad de vida, como el instrumento
WHOQOL desarrollado por la OMS (57); y finalmente a instrumentos disenados para medir

la calidad de vida en pacientes con una enfermedad especifica (58).

Actualmente se tienen disponibles numerosos instrumentos especificos para la medicion
del constructo de calidad de vida en pacientes con ERC, incluyendo instrumentos dirigidos

a pacientes en pre-didlisis, dialisis y receptores de trasplante (20). Teniendo en cuenta que
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la calidad de los resultados que se obtengan con la aplicacion de un PROM depende en
gran medida de las propiedades de confiabilidad, validez y sensibilidad al cambio que
tenga el instrumento para medir el constructo (21), es necesario disponer de evidencia
respecto de las propiedades de medicién del instrumento en la poblacion de interés, al

momento de considerar el uso de determinada escala.

1.3.1 Escala KDQOL-36

Uno de los instrumentos especificos para la medicién del constructo de calidad de vida en
pacientes con ERC, es el Kidney Disease Quality of Life short form 36 (KDQOL-36) (26),
una versién abreviada del instrumento original de 134 items desarrollado por Hays et al en
1994 (25); version que ha demostrado tener adecuadas propiedades clinimétricas en
pacientes en dialisis (28, 29), lo que ha motivado la traduccion, adaptacion transcultural y
validacién para su uso, en diferentes poblaciones alrededor del mundo (30-34), aunque sin
evaluarse la sensibilidad al cambio, ni realizarse un analisis usando la metodologia de

Teoria de respuesta al item.

La escala KDQOL-36 es un instrumento tipo Likert con un nucleo genérico y un nucleo
especifico para la ERC. El nucleo genérico esta dado por el 12-item Short Form Health
Survey (SF-12), que consta de 12 items dirigidos a un componente fisico y mental (38). El
nucleo especifico dirigido a la ERC consta de 24 items, distribuidos en 3 dominios: carga
de la enfermedad renal (4 items), sintomas y problemas de la enfermedad renal (12 items)
y efectos de la enfermedad renal (8 items); El item 28, que hace parte del dominio de
sintomas y problemas de la enfermedad, tiene dos opciones de enunciado segun la
modalidad de TRR en que se encuentre el paciente: 28a solo para pacientes en
hemodialisis “¢ problemas con la fistula?”, o 28b solo para pacientes en didlisis peritoneal
“¢ problemas con el catéter?”. Los puntajes de cada dominio se transforman linealmente a
una escala de 0 a 100, donde puntajes mas altos indican una mejor calidad de vida,

absteniéndose de intentar obtener una puntuacion total de la escala (39).

En Colombia se tiene disponible la adaptacion transcultural de la version en espafol del
KDQOL-36 (Anexo A) (40), y la evaluacion de confiabilidad y estimacién de valores

normativos del SF-12 realizada en adultos colombianos (59); pero hasta donde tenemos
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conocimiento al momento de la realizacién de este trabajo, aun no se conocen las

propiedades de medicion del nucleo especifico dirigido a la ERC en poblacién colombiana.



2.Metodologia

2.1 Diseno del estudio

Estudio de validacion de escalas usando las metodologias de teoria clasica de test y teoria

de respuesta al item.

2.1.1 Validacion usando la metodologia de teoria clasica de test

Se evaluaron las siguientes propiedades psicométricas.

2.1.1.1 Validez de la escala

Validez de contenido: Determina si la muestra de items que conforman la escala (i.e. las
variables observadas) es una muestra representativa del universo de items que podrian
medir de manera adecuada y completa el constructo de interés (i.e. las variables latentes)
(60).

Validez de criterio concurrente. Establece cédmo se correlacionan los puntajes obtenidos
con la aplicacién de la escala que se esta validando con los puntajes obtenidos al aplicar

otra escala que mide el mismo constructo (60).

2.1.1.2 Confiabilidad de la escala

Consistencia interna. Determina el grado de correlacién entre los items al interior de la

escala (61).

Confiabilidad prueba re-prueba (test- retest). Establece qué tanto se correlacionan los
datos obtenidos al aplicar la escala en dos momentos separados en el tiempo, asumiendo
estabilidad del constructo (60, 62).
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2.1.1.3 Sensibilidad al cambio de la escala

Establece la capacidad del instrumento para detectar cambios en el constructo, conforme

este haya variado (60).

2.1.2 Validacion usando la metodologia de teoria de respuesta al
item
Por medio de la teoria de respuesta al item, y especificamente mediante la utilizacién de

modelos de Rasch (60, 63, 64), se evaluaron las siguientes caracteristicas.

Unidimensionalidad de la escala. Determina si el conjunto de items que conforman la
escala mide un solo constructo, con un componente o factor "dominante" que influye en el

resultado obtenido con la escala (65).

Independencia local de los items. Establece si la probabilidad de responder a un item
del instrumento es estadisticamente independiente de la probabilidad de responder a

cualquier otro item del mismo instrumento (66).

Propiedades de ajuste y confiabilidad de los items: Determina qué tan bien se ajustan
los items al modelo; la replicabilidad de la localizacion de los items si se aplicaran en otra

muestra de pacientes; y la jerarquia de dificultad de los items (67)

Propiedades de ajuste y confiabilidad de las personas: Establece qué tan bien se
ajustan las respuestas dadas por las personas al modelo; el grado de correlacion entre los
items al interior de la escala; y la capacidad de la escala para distinguir entre personas con

niveles altos y bajos del constructo (67).

Mapas de personas e items: Determina la existencia de items redundantes o regiones

del constructo no cubiertas por los items (67).

Curvas de probabilidad: Establece las categorias de respuesta de los items empleadas
(68).
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2.1.3 Traduccién y adaptacién transcultural del Kidney Disease
Questionnaire (KDQ)

Teniendo en cuenta que, la validez de criterio concurrente se establece mediante la
aplicacion y comparacion con otra escala que mida el mismo constructo, y que hasta donde
tenemos conocimiento al momento de la realizacion de este trabajo, en Colombia no
existen instrumentos validados para medir calidad de vida en pacientes con ERC estadio
5 en didlisis, se considerd para tal efecto el instrumento Kidney Disease Questionnaire
(KDQ), cuya version original se encuentra en idioma inglés (Anexo B), siendo necesario
llevar a cabo el proceso de traduccién y adaptacion cultural, siguiendo la metodologia
propuesta por la Organizacion Europea para la Investigacion y el Tratamiento del Cancer
(EORTC, por sus siglas en inglés, “European Organisation for Research and Treatment of
Cancer”) (23) (ver mas adelante procedimiento 2.3.1 Traduccién y adaptacion cultural del
KDQ).

2.2 Poblacion de estudio

Poblacién blanco. Estuvo constituida por pacientes con diagnéstico de ERC estadio 5 en

dialisis, a través de hemodialisis o dialisis peritoneal.

Poblacién elegible. Estuvo compuesta por pacientes de la poblacién blanco atendidos en
cinco unidades renales de la red de Baxter Renal Care Services (BRCS) en Bogota,
Colombia [Universidad Nacional, Instituto nacional del rifién, San Rafael, Santa Clara, y

Cardioinfantil].

Poblacion de estudio. La muestra estuvo conformada por los pacientes de la poblacion

elegible que cumplieron con los criterios de elegibilidad (Anexo C).

2.2.1 Criterios de elegibilidad

2.2.1.1 Criterios de inclusion

= Tener 18 afos de edad o mas.

= Ser hispano parlante.
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= Haber permanecido en Colombia durante los ultimos 10 afios, al momento de evaluar
los criterios de elegibilidad.

= Haber aceptado participar en el estudio mediante consentimiento informado.

2.2.1.2 Criterios de exclusion

= Tener deterioro cognoscitivo, documentado en la historia clinica institucional, por mini
mental score o en su ausencia segun concepto clinico de nefrélogo tratante, que le
impida una adecuada comprension de las preguntas contenidas en el instrumento.

= Tener alteraciones sensoriales, documentadas en la historia clinica institucional, por
mini mental score o0 en su ausencia segun concepto clinico de nefrélogo tratante, que

le impidan al paciente escuchar las preguntas formuladas o responder a las mismas.

2.2.2 Tamano de muestra

Para cada uno de los componentes de la validacion se realizaron los siguientes calculos

de tamano de muestra:

Validez de contenido: Para el analisis propuesto utilizando métodos de correlacion
policdrica, se sugiere una muestra no menor de 250 pacientes (69, 70), por lo que se
consideré6 emplear una muestra total de 500 pacientes, 250 en modalidad de dialisis

peritoneal y 250 en hemodialisis.

Validez de criterio concurrente. Asumiendo un error tipo | a=0.05, un poder 1-$=0.80, un
valor del coeficiente de correlacion poblacional igual 0.5 para la hipétesis alterna y un valor
del coeficiente de correlacién igual a 0.4 para la hipdtesis nula, el tamafo de muestra
estimado fue de 70 pacientes (71, 72), por lo que se consideré una muestra total de 140
pacientes, 70 en modalidad de dialisis peritoneal y 70 en hemodialisis, el calculo se realizd

utilizando el programa PASS®.

Consistencia interna. Asumiendo un error tipo | a=0.05, un poder 1-=0.80, un valor del
coeficiente de correlacion alfa de Cronbach igual 0.8 para la hipétesis alterna, y un valor
del coeficiente de correlacion alfa de Cronbach igual a 0,7 para la hipétesis nula, el tamafio

de muestra estimado fue de 101 pacientes (73, 74), por lo que se consideré una muestra
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total de 202 pacientes, 101 en modalidad de dialisis peritoneal y 101 en hemodialisis, el

calculo se realizo utilizando el programa PASS®.

Confiabilidad prueba re-prueba (test-retest). Asumiendo un error tipo | a=0.05, un poder
1-8=0.80, un valor del coeficiente de correlacion y concordancia de Lin igual a 0.90 parala
hipétesis alterna, y un valor del coeficiente de correlacion y concordancia de Lin igual a
0,80 para la hipétesis nula, el tamafio de muestra estimado fue de 100 pacientes (75), por
lo que se consideré una muestra total de 200 pacientes, 100 en modalidad de dialisis

peritoneal y 100 en hemodialisis, el calculo se realizé utilizando el programa PASS®.

Sensibilidad al cambio. Teniendo en cuenta la no independencia de las medidas
repetidas en el tiempo, la distribucion de los pacientes en dos modalidades de TRR, y
considerando una diferencia de al menos 2 puntos, y de 0,5 puntos en la desviacién
estandar, en el puntaje obtenido entre los diferentes momentos de medicién (76), el tamano
de muestra estimado fue de 351 pacientes, el calculo se realizé con el programa
GLIMMPSE® (77).

Validacion usando la metodologia de TRI. Para el andlisis propuesto utilizando un
modelo de Rash para ajustar test con items en escalas tipo likert se sugieren muestras
minimo de 250 pacientes, y la estimacion confiable del supuesto de unidimensionalidad de
la escala, requiere una muestra de minimo 200 pacientes (64), por lo que se consideré
emplear la muestra estimada para la evaluacion de validez de contenido, es decir, una
muestra total de 500 pacientes, 250 en modalidad de dialisis peritoneal y 250 en

hemodialisis.

2.2.3 Estrategia de muestreo

Para cada uno de los componentes de la validacion se utilizd un muestreo por
conveniencia, no aleatorio, en el que se incluyeron los pacientes de manera secuencial,
conforme cumplieran con los criterios de elegibilidad (Anexo C), hasta completar el tamafio
de muestra estimado. Para el componente de sensibilidad al cambio, era necesario como
criterio de elegibilidad adicional, experimentar alguno de los eventos que se definié podian

modificar la calidad de vida.
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2.3 Procedimiento

Las actividades de evaluacion de los criterios de elegibilidad, enrolamiento de pacientes y
aplicacion de los instrumentos (escala KDQOL-36 y KDQ), con el respectivo
diligenciamiento de formatos en papel, fueron coordinadas por la investigadora principal y
llevadas a cabo con el apoyo de asistentes de investigacion, que correspondieron a
profesionales en trabajo social de las cinco unidades renales de la red de Baxter Renal
Care Services (BRCS) en Bogota, Colombia donde fue realizado el estudio, los cuales

recibieron los debidos entrenamientos y acompafamiento.

La aplicacion de los instrumentos se realizd en forma auto administrada con
acompafamiento por personal capacitado para la orientacion o resolucion de dudas, o en
formato de entrevista dirigida, igualmente por personal capacitado, realizada de forma
presencial o telefénica. La capacitaciéon de los profesionales en trabajo social que apoyaron
la aplicacion de los instrumentos fue disefiada e impartida por la investigadora principal en
varias sesiones individuales de entrega de material, explicacion, practica mediante juego
de roles, y resolucion de dudas; y en una sesion magistral grupal, en la que se conté con
la participacién de los otros miembros del grupo de investigadores, un médico especialista
en nefrologia magister en bioética, una enfermera especialista en nefrologia, y un médico

especialista en psiquiatria.

Como parte de los procedimientos de BRCS, la investigadora principal diseno el
procedimiento operativo estandarizado del estudio, procedimiento operativo estandarizado
para la toma de consentimiento informado, consentimiento informado del estudio,
formulario de verificaciéon de criterios de inclusidon/exclusion (Anexo C), formato de

enrolamiento de pacientes, y formato de entrenamiento/visitas de seguimiento a sitio.

La escala KDQOL-36 contaba con su respectivo formato de reporte de caso, y con una
herramienta de puntuacion en Microsoft Office Excel®, brindada por la Corporaciéon RAND,
para realizar el ingreso de datos y obtener la transformacion lineal a una escala de 0 a 100
de los puntajes de cada dominio, sin intentar obtener una puntuacion total de la escala
(39). Para el KDQ, se elaboro el respectivo formato de reporte de caso y se disefid en el

programa Microsoft Office Access® la herramienta para el ingreso de datos.
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La investigadora principal realizo la revision semanal de todos los formularios diligenciados
en papel con el fin de garantizar que los pacientes cumplieran con los criterios de
elegibilidad definidos por protocolo, el adecuado diligenciamiento del consentimiento
informado y el adecuado diligenciamiento de los formatos de reporte de caso; cuando fue
necesario se realizaron las correcciones correspondientes, siempre siguiendo las buenas
practicas clinicas. Asi mismo, se realizd la revisién de las fechas de aplicacion de los
instrumentos, con el fin de confirmar la adherencia a los tiempos de aplicacién definidos
por protocolo para la evaluacion de las propiedades de confiabilidad test-retest y

sensibilidad al cambio.

Una vez los formularios diligenciados en papel fueron revisados y avalados, con el fin de
garantizar la calidad de la informacién para el analisis, la investigadora principal y un
asistente de investigacion realizaron de manera independiente el ingreso de datos de cada
uno de los formularios de reporte de caso en la base de datos correspondiente (Microsoft
Office Excel® o Microsoft Office Access®), y a esta doble digitacién de cada instrumento
(escala KDQOL-36 y KDQ) se realizé el analisis de discrepancias utilizando el programa
STATA 17®; las discrepancias identificadas se revisaron contra el formato en papel,

identificando la inconsistencia, y realizando el ajuste correspondiente en la base de datos.

El archivo de cada paciente, con su respectiva lista de verificacion de criterios de
inclusion/exclusion, consentimiento informado y formatos de reporte de caso en papel, se
archivd bajo llave en una de las oficinas de Investigacion de BRCS en Bogota. La
construccion de la base de datos electrénica final incluyo los procesos de anonimizar los
datos personales, asignacion de un numero identificador a cada paciente, bloqueo de

edicion de los campos y proteccidon con contrasefa.

2.3.1 Traduccion y adaptacion cultural del KDQ.

Teniendo en cuenta que, |) para establecer la validez de criterio concurrente es necesario
realizar la aplicacion de otra escala que mida el mismo constructo; Il) hasta donde tenemos
conocimiento al momento de la realizacién de este trabajo, en Colombia no existen
instrumentos validados para medir calidad de vida en pacientes con ERC estadio 5 en
dialisis; y Ill) el Kidney Disease Questionnaire (KDQ) es un instrumento disefiado para la

medicién de calidad de vida en pacientes con ERC en dialisis (78, 79), con evidencia de
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adecuadas y mejores propiedades de medicidn, en comparacion con otros instrumentos
especificos disponibles para esta poblacién (28), cuya version original se encuentra en
idioma inglés (Anexo B), se llevd a cabo a cabo el proceso de traduccion y adaptacion
cultural del KDQ. Teniendo en cuenta los pasos y buenas practicas recomendadas para
este proceso (80, 81), se consideré emplear la metodologia propuesta por la EORTC (23),
que se ilustra en la Figura 2, metodologia que se ha utilizado en procesos de traduccion y

adaptacion transcultural al espanol hablado en Colombia de instrumentos a emplear en

pacientes con diferentes comorbilidades (82-85).

Figura 2. Proceso de traduccion y adaptacion cultural

Tomado y adaptado de: Kuli$ D, Bottomley A, Velikova G, Greimel E, Koller M. EORTC
quality of life group translation procedure. 4th Ed. Brussels: EORTC Quality of life unit;

2017.
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2.3.2 Aplicacion de la escala KDQOL-36

Segun lo previamente descrito, y siguiendo lo establecido por protocolo y en el
procedimiento operativo estandarizado del estudio, para la evaluacion de validez de
contenido, consistencia interna y analisis usando la metodologia de TRI, se realizé la

aplicacion de la escala KDQOL-36 a la poblacién de estudio.

2.3.3 Aplicacién de la escala KDQOL-36 para establecer
confiabilidad test-retest

Segun lo previamente descrito, y siguiendo lo establecido por protocolo y en el
procedimiento operativo estandarizado del estudio, para la evaluacion de confiabilidad test-
retest. a un grupo de pacientes de la poblacion de estudio, mediante un muestreo por
conveniencia, no aleatorio, seleccionados de manera secuencial hasta completar el
tamafo de muestra estimado, se realizé una segunda aplicacién de la escala KDQOL-36,
ocho a diez (8 - 10) dias después de la primera aplicacion, asumiendo estabilidad del

constructo.

2.3.4 Aplicacién de la escala KDQOL-36 para establecer
sensibilidad al cambio

Segun lo previamente descrito, y siguiendo lo establecido por protocolo y en el
procedimiento operativo estandarizado del estudio, para la evaluacidén de sensibilidad al
cambio, se identificaron los siguientes eventos, que el grupo de investigadores conformado
por un médico especialista en nefrologia magister en bioética, una enfermera especialista
en nefrologia, un médico especialista en psiquiatria, y la investigadora principal, considerd
podian modificar la calidad de vida: para los pacientes en hemodialisis: ) recibir
hemodialisis extendida con el dializador Theranova, o Il) Ser sometido a cambio del acceso
vascular (Fistula — Catéter), o lll) Tener un episodio de hospitalizacion con duracién mayor
a un dia; y para los pacientes en dialisis peritoneal: |) Tener un episodio de peritonitis, o Il)
cambio de modalidad de TRR a hemodidlisis, o Ill) tener un episodio de hospitalizacion con

duracion mayor a un dia (76, 86, 87).

A un grupo de pacientes de la poblacion de estudio que hubiera pasado por alguno de los
eventos que se considerd podian modificar la calidad de vida, se realizaron dos

aplicaciones adicionales a la inicial de la escala KDQOL-36, teniendo en cuenta el
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fendmeno de regresion a la media (88, 89), con un total de tres momentos de aplicacion
del instrumento: 1) linea de base; Il) al experimentar un evento que pudiera modificar la
calidad de vida y; Ill) una vez finalizado el evento, considerando de nuevo estabilidad en
el constructo, definido a los 6 meses de iniciar la hemodidlisis extendida con el dializador

Theranova, o a los 25 - 30 dias después de finalizado el evento, para los demas casos.

2.3.5 Aplicacién del KDQ para evaluar la validez de criterio
concurrente.

Segun lo previamente descrito, y siguiendo lo establecido por protocolo y en el

procedimiento operativo estandarizado del estudio, para la evaluacién de validez de criterio

concurrente, a un grupo de pacientes de la poblacion de estudio, se realizo la aplicacion

del KDQ en el mismo momento que se realizé la aplicacion de linea de base de la escala

KDQOL-36.

2.4 Plan de analisis

2.4.1 Descripcion de la poblacion de estudio

Las caracteristicas sociodemograficas (p. ej. edad, sexo, estrato socioeconémico, nivel de
escolaridad) y clinicas (p. ej. modalidad de terapia dialitica, duracién en meses en TRR,
causa de la enfermedad renal) de los pacientes participantes en el estudio se resumen por
medio de estadisticos descriptivos. Las variables categoricas se resumieron por medio de
proporciones y las variables continuas por medio de la media y la desviacion estandar, o
de la mediana y el rango intercuartilico (RIC), dependiendo de los parametros de

normalidad de la variable. Estos analisis se llevaron a cabo en el programa STATA 17®.

2.4.2 Puntajes obtenidos con la aplicacion de la escala en
la poblacion de estudio
Para cada paciente se calcul6 el puntaje para cada uno de los tres dominios del nucleo
especifico dirigido a la ERC, de acuerdo con los algoritmos de calificacion planteados por
la Corporacion RAND, e incluidos en la herramienta en formato Microsoft Excel®
suministrada por dicha corporacion. Herramienta mediante la cual, luego del ingreso del
puntaje bruto que se encuentra en una escala de 1 a 5, se obtiene el respectivo puntaje

transformado en una escala de 0 a 100. Posteriormente se calcularon las medianas y
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rangos intercuartilicos de los puntajes para toda la muestra de participantes, utilizando el
programa STATA 17®.

2.4.3 Validacion usando la metodologia de teoria clasica de
test

2.4.3.1 Validez de contenido

Para determinar si el conjunto de items que conforman la escala es una muestra
representativa del universo de items que podrian medir el constructo (60), se emplearon
de manera secuencial las técnicas estadisticas de analisis factorial exploratorio (AFE) y
analisis factorial confirmatorio (AFC), permitiendo establecer, a partir de la estructura
interna del nucleo especifico de la escala KDQOL-36 dirigido a la ERC, si los items que lo
conforman representan adecuadamente el constructo de calidad de vida en esta poblacién,
y si se mantuvo la estructura original propuesta de tres dominios: carga de la enfermedad
renal, sintomas y problemas de la enfermedad renal, y efectos de la enfermedad renal.
Para este analisis se dividié la muestra por medio de un muestreo aleatorio simple en dos,
“submuestra 1” y “submuestra 2”, incluyendo ambas modalidades de TRR en cada
submuestra, realizando el AFE en la primera mitad de la muestra, y empleando la segunda

submuestra para realizar el AFC (90, 91).

Para el AFE, teniendo en cuenta la naturaleza ordinal de los items de la escala se empled
una matriz de correlaciones policérica (92). Inicialmente se verificd que la matriz de
correlaciones fuera adecuada para realizar analisis factoriales, usando las pruebas de
esfericidad de Bartlett, y de Kaiser Meyer-Olkin (KMO) (93, 94). El numero de factores a
analizar se determiné empleando el criterio de Kaiser (95), el porcentaje de la varianza
total explicada (96-98), el analisis del grafico de sedimentacion de autovalores (99), y el
analisis paralelo (100, 101); y para definir la estructura factorial, se consideraron las cargas
factoriales >= 0.3 (102). A la solucion ortogonal inicial, se realizaron rotaciones ortogonales
(varimax) y luego oblicuas (promax y oblimin) para evaluar y seleccionar la solucion con
mejor interpretabilidad desde el punto de vista clinico. Este analisis se realiz6 en el
programa STATA 17®.
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Para el AFC, se empled un modelo de ecuaciones estructurales, el cual consiste en un
sistema de ecuaciones y un diagrama de trayectorias entre las variables (103, 104). El
sistema de ecuaciones se refiere al grupo de ecuaciones lineales entre variables. El
diagrama de trayectorias se compone de cajas, que representan las variables observadas
(los items); ovalos o circulos, que representan las variables latentes (los dominios); flechas
que representan la relacion entre variables (p. ej. flechas con una sola direccién indican
las relaciones causales dominio-item, flechas con doble direccién indican las correlaciones
entre dominios, las flechas en lineas discontinuas suelen corresponder a las cargas que
se establecen con un valor de 1 para estimar los coeficientes de los modelos), y los errores

asociados a cada una de estas variables (105), como se ilustra en la Figura 3.

Figura 3. Ejemplo de diagrama de trayectorias en ecuaciones estructurales

«— e.i1

+— ¢.i2

Bienestar

i3 |+—ei3

i4 |¢+—e.id

Fuente: Elaboracion propia.

Este diagrama corresponde a las siguientes ecuaciones:

I+ = ay + B1Bienestar + e.i1
I> = az + B.Bienestar + e.i2
Is = as + BsBienestar + e.i3

l4 = a4 + B4Bienestar + e.i4

en las que i (1 a 4) son las variables observadas, Bienestar es la variable latente, e.i (1 a

4) representa las varianzas residuales o errores, y los a representan los interceptos.

Considerando la naturaleza ordinal de los items de la escala, la estimacién de los modelos
se realiz6 a partir de una matriz de correlacion policdrica, utilizando el método de minimos

cuadrados ponderados (92, 106, 107). Para evaluar la bondad del ajuste de los modelos,
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se emplearon medidas de ajuste absoluto y de ajuste incremental (108-112). Los
estimadores empleados, y los respectivos valores que sugieren un ajuste adecuado o
aceptable se muestran en la Tabla 1. EI AFC se realizé empleando el lenguaje de
programacion R, a través del entorno de desarrollo integrado RStudio version 1.4.1106

utilizando el paquete lavaan (113).

Tabla 1. Estimadores de bondad de ajuste del modelo

Estimador Valor que sugiere un ajuste aceptable
Medidas de ajuste absoluto
x2/gl <3
RMSEA 2 <0.08
SRMR 3 <0.08
Medidas de ajuste incremental
CF14 >0.9
IFI® >0.9
TLI ® o NNFI 7 >0.9
GFI 8 >0.9

" Razon x2/grados de libertad. 2 indice de aproximacién de la raiz de cuadrados medios
del error. 3 raiz cuadrada del error cuadratico medio estandarizada. * indice de ajuste
comparativo. ° indice de ajuste incremental. © indice de Tucker-Lewis. 7 indice de ajuste

no normalizado. & indice de bondad de ajuste.

Fuente: Elaboracion propia.

2.4.3.2 Validez de criterio concurrente

Para determinar si los puntajes obtenidos con la aplicacion de la escala que se esta
validando, se correlacionan con los puntajes obtenidos con la aplicacion de otra escala que
mide el mismo constructo (60), se estimo utilizar el Kidney Disease Questionnaire (KDQ),
un instrumento que tiene una estructura tedrica que se consideré adecuada para el
constructo de interés, con 26 items distribuidos en cinco dominios: sintomas fisicos (6

items), fatiga (6 items), depresion (5 items), frustracién (3 items), y relaciones con otros (6
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items). Los puntajes de cada dominio se califican en una escala de 1 a 7, donde puntajes
mas altos indican una mejor calidad de vida. Vale mencionar que el instrumento incluye
ocho preguntas iniciales (1, 2, 3a, 3b, 3c, 3d, 3e, y 3f) orientadas a identificar los sintomas
fisicos percibidos por cada paciente como mas importantes, los cuales se utilizan para la
evaluacion del dominio de sintomas fisicos; incluyendo en la segunda pregunta una lista
de 29 sintomas. Las opciones de respuesta para cada uno de los 26 items se presentan
mediante el uso de siete tarjetas identificadas con el nombre de un color [verde, azul, azul
claro, amarilla, dorada, blanca y roja] (Anexo B) (78, 79). Debido a que el instrumento se
encuentra originalmente en idioma inglés, se llevé a cabo el proceso de traduccion y

adaptacion cultural siguiendo la metodologia propuesta por la EORTC (22) (ver Figura 2):

= Se solicité y obtuvo autorizacién del autor de la escala para su uso, traduccién y
adaptacion cultural (Anexo D).
= Se realizaron dos traducciones al espafol, de la version original en Ingles, por parte de
dos hablantes nativos del espafiol con adecuado dominio del inglés, traduccion directa.
= Se obtuvo una version conciliada en espafol a partir de estas dos traducciones,
teniendo en cuenta su equivalencia con el idioma inglés, la claridad de su redaccion, y
el uso de términos familiares en el espafiol hablado en Colombia.
= Se realizaron dos traducciones al inglés, de la versién conciliada en espanol, por dos
traductores con muy buen dominio del idioma inglés, traduccion inversa.
= Estas dos traducciones al inglés se compararon con la version original en inglés
= Se evalué la necesidad de realizar ajustes a la versién conciliada en espanol
= Se llevo a cabo un estudio piloto, en un grupo de 15 pacientes con las mismas
caracteristicas de la poblacion de estudio ya definida (ver Poblacion de estudio 2.2), a
quienes se les aplicé la ultima versién del instrumento obtenida en espafiol, con el fin
de conocer y registrar, en el formato en papel disefiado para tal fin, sus respuestas y
opiniones, a la versién traducida al espanol de cada uno de los items contenido en el
instrumento, respecto a los siguientes aspectos:
o Esdificil de entender
o Es confuso
o Es dificil de responder
o Es molesto u ofensivo

o Plantearia el item de manera diferente
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= Se evalud la necesidad de realizar ajustes a la ultima versién del instrumento en
espafiol
= Se obtuvo la version final, traducida al idioma espafol y adaptada culturalmente a

poblacion colombiana.

Una vez se conté con la aplicacion de los dos instrumentos en el mismo momento a la
misma muestra de pacientes, se llevo a cabo el calculé de puntaje para cada uno de los
dominios de cada instrumento, y se aplicé la prueba estadistica de Shapiro-Wilk con el fin
de determinar si los puntajes obtenidos tenian una distribucién normal o no. Posteriormente
se estimaron los coeficientes de correlaciéon de Spearman entre cada dominio del KDQ vy
del nucleo especifico dirigido a la ERC de la escala KDQOL-36. Este analisis se realizd
con el programa STATA 17®.

2.4.3.3 Consistencia interna

Para determinar el grado de correlacién entre los items de la escala, es decir, el grado de
homogeneidad de los items dentro de la escala (61), se emplearon cuatro de los
coeficientes sugeridos: alfa de Cronbach (114), omega de McDonald (115), mayor limite
inferior (GLB, por sus siglas en inglés, “Greatest lower bound”) (116, 117), y lambda de
Guttman (118), teniendo en cuenta las limitaciones o desventajas descritas con el uso de
cada uno de los diferentes coeficientes (119-122). Estos analisis se realizaron con el
programa STATA 17® y empleando el lenguaje de programacion R, a través del entorno
de desarrollo integrado RStudio versién 1.4.1106 utilizando los paquetes psych, paran,

polycor y semPlot (123-126).

2.4.3.4 Confiabilidad test-retest

Para determinar el grado de correlacion de los datos obtenidos al aplicar la escala a la
misma muestra de pacientes, en dos momentos separados en el tiempo, asumiendo que
el constructo permanece estable (60, 62), se empled el coeficiente de concordancia y
correlacion de Lin (75), y se evalué graficamente la dispersion de la correlacion y la
concordancia mediante los graficos de bondad de ajuste de Bland y Altman (127). Este

analisis se realiz6 con el programa STATA 17®.
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2.4.3.5 Sensibilidad al cambio de la escala

Para establecer la capacidad del instrumento para detectar cambios en el constructo, de
acuerdo con la variacion que este haya tenido (59), una vez se conté con la aplicacion del
KDQOL-36 en los tres momentos de tiempo definidos por protocolo: 1) linea de base; Il) al
experimentar un evento que pudiera modificar la calidad de vida y; Ill) una vez finalizado
el evento, considerando de nuevo estabilidad en el constructo, se compararon las puntajes
obtenidos para cada uno de los dominios en cada uno de los tres momentos de aplicacién
del instrumento empleando modelos mixtos de medidas repetidas, esto teniendo en cuenta
la presencia de efectos fijos y efectos aleatorios, dados por la no independencia de los tres
momentos de aplicacion del instrumento y la distribucion de los pacientes en dos
modalidades de TRR, con efectos tanto entre sujetos como dentro de los sujetos. Este

analisis se realiz6 con el programa STATA 17®.

2.4.4 Validacion usando la metodologia de TRI

Teniendo en cuenta que el conjunto de items que componen el nicleo especifico dirigido
a la ERC de la escala KDQOL-36, comparten la misma estructura de escala de calificacion
ordinal, se utilizé la metodologia de analisis de Rasch para items politbmicos mediante el
modelo de escala de clasificacion. Modelo desarrollado por Andrich en 1978, de acuerdo

al cual, la probabilidad de responder en una categoria especifica (g) para el item i (Pig)

dependiente del nivel de rasgo de la persona (6), esta dada por la ecuacion 2.1 (64, 66,
128, 129).

exp Z;=o[a‘g (9—(bi+‘rg))]

Pigz - - (2.1)
0—(b;
D, Lo Ty Jelo-tov)]
Donde h =0, 1, ..., m. ag es el parametro de discriminacién con respecto al limite de

categoria relevante. b; es el parametro de ubicacion (dificultad) para el item i. 7, es el
parametro de umbral que define el limite entre las categorias de la escala de calificacion,
en relacion con la ubicacion del rasgo de cada elemento. Es decir, el 7, indica qué tan lejos
esta cada limite de categoria del parametro de ubicacién. m es la puntuacion maxima para

el item i (hay m + 1 categorias de respuesta).
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Llevando a cabo los siguientes analisis en el programa estadistico Winsteps® versién
5.3.2.:

Evaluacion del supuesto de unidimensionalidad, mediante el analisis de componentes
principales de residuos, asumiendo unidimensionalidad cuando la varianza explicada por
la medicién es mayor del 40 %, y la varianza no explicada por el primer contraste es < del
15% con un autovalor < 3 (130-132). Y mediante la estimacion de los valores de cuadrado
medio (MNSQ) del ajuste con informacion ponderada (infit) y del ajuste sensible a los casos
atipicos (outfit), asumiendo unidimensionalidad con valores de cuadrado medio del infit y
el outfit dentro del rango de 0.6 a 1.4 (133).

Evaluacion del supuesto de independencia local, mediante el calculo de las
correlaciones de residuos estandarizados. Asumiendo independencia con valores < 0.3,
baja dependencia con valores de 0.4, y dependencia preocupante con valores alrededor
de 0.7 (68, 134).

Descripcion de los puntajes en la métrica de logit (In odds), con el fin de identificar el
nivel de dificultad de los items, el nivel de habilidad de las personas, y graficar la relacién
funcional entre el rasgo o el nivel de habilidad y la puntuacién real del nucleo especifico

para la ERC de la escala KDQOL-36 en la curva caracteristica del test (135).

Evaluacion de las propiedades de ajuste de los items, mediante la estimacion de los
valores de cuadrado medio (MNSQ) de ajuste con informacién ponderada (infit), que es
mas sensible a patrones de respuesta no esperadas a items cercanos al nivel de habilidad
de las personas; y MNSQ de ajuste sensible a los casos atipicos (outfit), que es sensible
a patrones de respuesta no esperadas a items que se encuentran lejos nivel de habilidad
de las personas; asumiendo un adecuado ajuste con valores de MNSQ del infit y el outfit
dentro del rango de 0.5 a 1.5 (68, 136). Se considera la estimacion de los valores de
cuadrado medio estandarizado (ZSTD) de infit y outfit cuando los valores de MNSQ no se
encuentren dentro de un rango aceptable; asumiendo un adecuado ajuste con valores de
ZSTD del infit y el outfit dentro del rango de 2.9 a - 2.9 (67, 68).
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Evaluacion de las propiedades de ajuste en las personas, mediante la estimacion de
los valores de ZSTD de outfit. Asumiendo un adecuado ajuste con valores de ZSTD del
outfit < 3 (67).

Evaluacion de la confiabilidad de personas e items, mediante la estimacion de los

indices de separacién y confiabilidad de personas e items.

La confiabilidad de las personas se puede interpretar de manera similar a los indices de
confiabilidad utilizados en la TCT como el alfa de Cronbach, pudiendo ser utilizada como
una medida de consistencia interna, en donde los valores mas cercanos a 1 indican una
alta confiabilidad. Considerando con valores > 0.8, que existe una alta probabilidad de que
las personas que la escala identifica con medidas altas del constructo, en realidad tengan
mayor presencia del rasgo latente, que las personas identificadas con medidas bajas. La
separacion es la razon sefial/ruido y puede tomar valores entre cero e infinito. Indica la
capacidad de la escala para distinguir entre personas con niveles altos y bajos del
constructo. Un indice de separacién de personas bajo, considerado con valores < 2, puede
indicar que es posible que la escala requiera de mas items para tener la capacidad de

diferenciar a personas con niveles altos y bajos del constructo (68).

La confiabilidad de los items mide la replicabilidad de la localizacion de los items si se
aplicaran en otra muestra, considerando adecuado un indice de confiabilidad > 0.9. La
separacion de items permite evaluar la jerarquia de dificultad de los items, es decir permite
diferenciar entre items con alta y baja dificultad. Un indice de separacién de items bajo,
considerado con valores < 3, puede indicar que se requiere un mayor tamafo de muestra

para evaluar la jerarquia de dificultad de items de la escala (68).

Evaluacion de los mapas de personas e items (Mapa de Wright), con el fin de
determinar la existencia de items redundantes o de regiones del constructo no cubiertas

por los items (67).

Evaluacion del numero de categorias de respuesta de los items de la escala
empleadas, mediante el andlisis de la curva de probabilidad de las categorias individuales
(enfoque de Andrich) y los correspondientes puntos de interseccion, o puntos en los que

las categorias adyacentes son igualmente probables, también llamados umbrales de
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Rasch-Andrich. La curva como una secuencia ordenada de picos, y los umbrales de
Rasch-Andrich que aumentan con la categoria, permiten la interpretacién de las categorias

como una secuencia de resultados mas probables (68).

2.5 Consideraciones éticas

El presente estudio se realizé siguiendo las recomendaciones para la investigacion
biomédica dispuestas en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, y en
la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de salud y Proteccion Social de Colombia, por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud, segun la cual, esta se considera como una investigacion con riesgo minimo, ya
que implica la recoleccion de datos mediante la aplicacion de encuestas, sin manipular la
conducta de los participantes, ni realizar ninguna intervencién. Sin embargo, teniendo en
cuenta la naturaleza de las preguntas, que podrian abordar temas sensibles y de caracter
personal, se considerd necesario el proceso de consentimiento informado de los
participantes, sin excepcion, para los casos en que se realizo la aplicacion del instrumento
de manera telefonica, se realizo la exteriorizacion digital del consentimiento informado, de

acuerdo con lo establecido por protocolo.

Este estudio fue sometido, revisado y aprobado por los Comités de ética e investigacion
de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia, Baxter Renal Care

Services, y Hospital Universitario Nacional de Colombia.



3.Resultados

3.1 Descripcion de la poblacién de estudio y puntajes
obtenidos con la aplicacion de la escala

La muestra total estuvo conformada por 506 pacientes con ERC estadio 5 en dialisis, 50%
en modalidad de hemodialisis (n = 253 pacientes) y 50% en modalidad de dialisis peritoneal
(n = 253 pacientes). En la Tabla 2 se presentan en detalle las caracteristicas
sociodemograficas y clinicas de la poblacién de estudio, donde se puede observar que, en
el total de la muestra, el 61% de los pacientes fueron hombres (n = 309 pacientes), y la
mediana de edad fue de 57.73 afios (RIC = 23.45). Los niveles de escolaridad mas
frecuentes fueron secundaria y primaria (85 %; n = 430 pacientes); el 30% de los pacientes
tenian ocupacion laboral, como empleados o independientes (n = 154), seguido de un 24
% dedicados al hogar. El 57 % de los pacientes de la poblacion de estudio se encontraban
casados o en union libre (n = 289); y el 86 % de los pacientes pertenecian a los estratos
socioecondmicos 2 y 3 (n = 434). La hipertension arterial y la diabetes mellitus fueron las
principales causas de la ERC (56 %; n = 282 pacientes), con una mediana de tiempo en

TRR al momento de la primera aplicacion del instrumento de 2.9 afios (RIC = 4.29).

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacién de estudio

Total Hemodilisis PeD:ft'gf‘i:al
n =506 n =253 n =253
Sexo, n (%)

Masculino 309 (61) 165 (65) 144 (57)
Femenino 197 (39) 88 (35) 109 (43)
Edad, mediana (RIC) 57,73 (23,45) 58,24 (22,09) 57,18 (25,09)

Escolaridad, n (%)
Lee y escribe 7(1) 6 (2) 1(0,5)
Primaria 164 (32) 87 (34) 77 (30)
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Total Hemodialisis Pgift'gf]ij’al
n =506 n =253 n =253
Secundaria 266 (53) 128 (51) 138 (55)
Universitario 48 (9) 20 (8) 28 (11)
Post-grado 13 (3) 5(2) 8 (3)
Ninguna 8 (2) 7 (3) 1(0.5)
Ocupacion, n (%)
Desempleado 14 (3) 11 (4) 3 (1)
Empleado 95 (19) 37 (15) 58 (23)
Independiente 59 (11) 30 (12) 29 (11)
Hogar 121 (24) 73 (29) 48 (19)
Estudiante 20 (4) 6 (2) 14 (6)
Pensionado 49 (10) 32 (13) 17 (7)
Otra 110 (22) 46 (18) 64 (25)
Desconocida 38 (7) 18 (7) 20 (8)
Estado civil, n (%)
Soltero 157 (31) 72 (29) 85 (33)
Casado 189 (37) 109 (43) 80 (32)
Unién libre 100 (20) 44 (17) 56 (22)
Separado 24 (5) 11 (4) 13 (5)
Viudo 26 (5) 14 (6) 12 (5)
Desconocido 10 (2) 3 (1) 7 (3)
Estrato socioeconomico,
n (%)
1 bajo-bajo 31 (6) 15 (6) 16 (6)
2 bajo 200 (40) 95 (37) 105 (42)
3 medio-bajo 234 (46) 126 (50) 108 (43)
4 medio 37 (7.4) 14 (5,5) 23 (9)
5 medio-alto 2(0.4) 2(1) 0
6 alto 1(0.2) 1(0,5) 0
Causa ERC, n (%)
HTA 142 (28) 80 (32) 62 (25)
DM 140 (28) 79 (31) 62 (24)
Slomerulonefriti 82 (16) 32 (13) 50 (20)
Obstructiva 30 (6) 14 (5,5) 16 (6)
Enfermedad renal 19 (4) 9 (4) 10 (4)

poliquistica
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Total Hemodialisis PeDriﬁgzi:al
n =506 n =253 n =253
Nefritis
tubulointersticial cronica 6(1) 2(0.5) 4(1)
Oftra 39 (8) 16 (6) 23 (9)
Desconocida 48 (9) 21 (8) 27 (11)
Tiempo en TRR en aiios,
mediana (RIC) 2.9 (4.29) 3.5 (5.26) 2.5(3.19)

En la Tabla 3 se presentan los puntajes obtenidos con la aplicacién de la escala KDQOL-
36 en la poblacién de estudio, en la muestra total y segun la modalidad de TRR, para cada
dominio del nucleo especifico dirigido a la ERC, donde se evidencia que, en los tres casos,
los puntajes mas bajos, sugiriendo un mayor compromiso o disminucién de la calidad de
vida, se encontraron en el dominio de carga de la enfermedad, seguido por el dominio de

efectos de la enfermedad, y finalmente el dominio de sintomas y problemas.

Tabla 3. Puntajes obtenidos en cada dominio del nucleo especifico dirigido a la ERC de la
escala KDQOL-36 en la poblacién de estudio’

Total Hemodialisis Dialisis Peritoneal
Dominio: Carga de la enfermedad renal
Mediana (RIQ) 43.75 43.75 50
(25 -175) (25 -68,75) (25 -175)

Maximo 100 100 100
Minimo 0 0 0
Dominio: Sintomas y problemas
Mediana (RIQ) 81.25 81.25 83.33

(68.75 — 91.66) (68.75 — 91.66) (70.83 — 91.66)
Maximo 100 100 100
Minimo 31.25 31.25 31.25
Dominio: Efectos de la enfermedad
Mediana (RIQ) 75 68,75 78.12

(53.12 - 87.5) (50 — 87.5) (56.25 — 90.62)
Maximo 100 100 100
Minimo 0 9.37 0

' Los puntajes de cada dominio en un rango de 0 a 100, donde puntajes mas altos

indican una mejor calidad de vida.



34 Validacion de la escala KDQOL-36

3.2 Validacion usando la metodologia de teoria clasica
de test

3.2.1 Validez de contenido

La submuestra empleada para el AFE del nucleo especifico dirigido a la ERC de la escala
KDQOL-36, estuvo conformada por 253 pacientes: 47 % en modalidad de hemodialisis (n
= 119 pacientes), y 53 % en dialisis peritoneal (n = 134 pacientes). En el andlisis se
encontré una matriz factorizable, usando las pruebas de esfericidad de Bartlett (x%z76) =
2010.685; p < 0.001), y de KMO (0.894), cuyos resultados obtenidos permitieron rechazar
la hipotesis nula de que la matriz de correlaciones es una matriz de identidad, y confirmar

la existencia de correlaciones entre las variables.

Posteriormente, se considerd adecuado el andlisis de tres factores teniendo en cuenta que:
I) en la solucion ortogonal inicial, se encontré que los tres primeros factores tenian
autovalores mayores a 1.0 y explicaban el 93 % de la varianza; Il) en el gréafico de
sedimentacion de Cattell, que se muestra en la Figura 4, se evidencié que tres de los
factores serian suficientes para explicar la variabilidad de los datos, con autovalores
mayores a 1.0; y Ill) en el analisis paralelo, con el método de factores principales, aunque
la interseccién total de los autovalores de los datos reales versus los autovalores de los
datos simulados se da en el factor siete, el inicio de la interseccion se da después del factor
tres, como se muestra en la Figura 5, encontrando solo para estos tres primeros factores,
diferencias entre los autovalores de los datos reales versus los autovalores de los datos

simulados con una magnitud >= 0.5.

Figura 4. Grafico de sedimentacion de Cattell

Scree plot of eigenvalues after factor

Eigenvalues
4
1

Number
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Figura 5. Analisis paralelo
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El analisis de factores llevado a cabo empleando el método de factores principales, y
considerando las cargas factoriales >= 0.3 para definir la estructura factorial, mostré que
la solucién factorial con mejor interpretabilidad desde el punto de vista clinico, fue la rotada

oblicua (promax), que se presenta en la Tabla 4, en la cual se identificaron:

= Factor uno. Conformado por cinco items, agrupa aspectos relacionados con la
percepcion de interferencia o carga de la enfermedad renal.

» Factor dos. Conformado por 11 items, agrupa aspectos relacionados con los sintomas
fisicos de la enfermedad.

» Factor tres. Conformado por siete items, agrupa aspectos relacionados con las

limitaciones o efectos de la enfermedad renal en la vida diaria.

El item 28, que indaga por las molestias con el acceso vascular o peritoneal para la dialisis,
“¢ problemas con la fistula? o ¢ problemas con el catéter?”, mostré el valor de unicidad mas

alto (0,96) y no obtuvo una adecuada carga factorial en ninguno de los tres dominios.

El item 31, que indaga por la interferencia de la ERC en la capacidad para trabajar en la
casa, obtuvo una adecuada carga factorial en el dominio uno y tres, sin embargo, teniendo
en cuenta la carga >= 0.3, y la interpretabilidad clinica, se consider6 adecuada su

contribucién al factor uno.
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Tabla 4. Analisis factorial exploratorio del nucleo especifico para la ERC de la escala
KDQOL-36, rotacion oblicua (promax)

) Carga de la Slr;t::r;as Efectos de la
Item enfermedad enfermedad Unicidad
enfermedad
renal renal renal

¢ En qué medida considera cierta o falsa en su caso cada una de las siguientes afirmaciones?

i13. Mi enfermedad del rifién

interfiere demasiado en mi vida 0.65 0.45
i14. Mi enfermedad_ del rifidn me 0.62 0.51
ocupa demasiado tiempo

i15. Me siento frustrado al tener

que ocuparme de mi enfermedad 0.65 0.52
del rifién

i16. Me siento una carga para la 0.62 0.60

familia

Durante las 4 ultimas semanas. ¢, Cuanto le molest6 cada una de las siguientes cosas?

i17. ¢ Dolores musculares? 0.48 0.61
i18. ¢Dolor en el pecho? 0.46 0.76
i19. ;Calambres? 0.34 0.86
i20. ;Rasquifia en la piel? 0.41 0.75
i21. ;Sequedad de piel? 0.38 0.73
i22. ; Falta de aire? 0.57 0.60
i23. ;Desmayos o mareo? 0.54 0.66
i24. ; Falta de apetito? 0.55 0.67
i25. ¢ Agotado(a), sin fuerzas? 0.63 0.37
i26. g,Entumecimiento _ 0.64 0.60
(hormigueo) de manos o pies?
|27.’(;Nauseas o0 molestias del 0.54 0.66
estomago?
i28a. (Soélo para pacientes
hemodialisis) ¢, Problemas con la
fistula?

0.09 0.10 0.03 0.96

i28b. (Sélo para pacientes en
didlisis peritoneal) ¢ Problemas
con el catéter?

¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rifién en cada una de las siguientes areas?
i29. ¢ Limitacién de liquidos? 0.67 0.52

i30. ¢ Limitaciones en la dieta? 0.70 0.54

i31. ¢ Su capacidad para trabajar
en la casa?

0.30 0.29 0.50
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. Carga de la S";t::;as Efectos de la
Item enfermedad enfermedad Unicidad
enfermedad
renal renal
renal

i32. ¢ Su capacidad para viajar? 0.46 0.61
i33. ¢ Depender de médicos y 0.58 058
otro personal de la salud?
i34. ¢ Nerviosismo o
preocupaciones causadas por su 0.38 0.51
enfermedad del rinén?
i35. ¢ Su vida sexual? 0.33 0.72
i36. ¢ Su aspecto Fisico? 0.55 0.48

La submuestra empleada para el AFC del nucleo especifico dirigido a la ERC de la escala
KDQOL-36, estuvo conformada por 253 pacientes: 53 % en modalidad de hemodialisis (n

= 134 pacientes), y 47 % en didlisis peritoneal (n = 119 pacientes).

En el AFC se evalué el modelo original reportado por el autor, y el modelo empirico
resultante del AFE, cuyas principales diferencias con el modelo original fueron la no
inclusion del item 28 en ninguno de los tres dominios identificados; y la carga del item 31
en un dominio diferente. En las Figuras 6 y 7 se muestra el sistema de ecuaciones
estructurales para ambas estructuras factoriales, (para ampliar la informacion sobre los
componentes del diagrama de trayectorias ver 2.4.3.1 Validez de contenido, Figura 3.

Ejemplo de diagrama de trayectorias en ecuaciones estructurales).

Los estimadores de bondad de ajuste que se obtuvieron para cada uno de los modelos se
presentan en la Tabla 5, encontrando para cada uno de los estimadores valores que
indican un adecuado ajuste de ambos modelos, y que fueron muy similares entre ellos.
Estos resultados apoyan la estructura de tres dominios del nucleo especifico para la ERC
de la escala KDQOL-36 (sintomas fisicos, carga y efectos). No se considerd necesaria la
estimacion de indices de modificaciéon teniendo en cuenta el hallazgo de estimadores de
bondad de ajuste con valores que sugieren un adecuado ajuste del modelo, los cuales
fueron obtenidos luego de llevar a cabo el AFE y AFC de manera secuencial en
submuestras separadas, permitiendo conservar la capacidad para realizar algunas

inferencias sin capitalizar el azar (90, 91, 137).
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Figura 6. Sistema de ecuaciones estructurales, modelo original
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Efc = Efectos de la enfermedad renal. Crg = Carga de la enfermedad renal. SnP =

641.00

Sintomas y problemas de la enfermedad renal

Figura 7. Sistema de ecuaciones estructurales, modelo empirico

633.71
912.96 718.83

644.81
\
\
100 4
]
;

) ; 8
: 1.18
: : 1.17
; 0.94
897.00 : B 871.59
-- : 239.76 o0
g i 0.68 465.44

F1 = Factor 1 (Carga de la enfermedad renal). F2 = Factor 2 (Sintomas de la

enfermedad renal). F3 = Factor 3 (Efectos de la enfermedad renal).
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Tabla 5. Estimadores de bondad de ajuste del modelo obtenidos en el analisis factorial
confirmatorio

Modelo X?gl RMSEA 2 SRMR3 | CFl* IFI°® TLI® | GFIT

Original 1.06 0.017 0.06 0.99 0.99 0.99 0.97

Empirico 1.14 0.025 0.06 0.99 0.99 0.99 0.97

' Razon y2/grados de libertad. 2 indice de aproximacion de la raiz de cuadrados medios
del error. 3 raiz cuadrada del error cuadratico medio estandarizada. * indice de ajuste
comparativo. ° indice de ajuste incremental. © indice de Tucker-Lewis. 7 indice de

bondad de ajuste.

3.2.2 Traduccion y adaptacion cultural del KDQ.

Las traducciones al espafiol de la version original en Ingles (traduccion directa), fueron
llevadas a cabo de manera independiente por dos profesionales médicos, ambos
hablantes nativos del espafol, con competencia profesional completa del inglés, uno

residente en Colombia, y el otro residente en Estados Unidos.

El grupo de investigadores que llevd a cabo la revision, discusién y consenso de las
traducciones y de los datos obtenidos en la prueba piloto, estuvo conformado por un
médico especialista en nefrologia magister en bioética, una enfermera especialista en
nefrologia, un médico especialista en psiquiatria, con experiencia en traduccion y

adaptacion cultural de escalas, y la investigadora principal.

En el analisis y comparacién de las dos traducciones al espafiol, se evidencié que fueron
redactadas de forma similar las instrucciones, las ocho preguntas iniciales orientadas a
identificar los sintomas fisicos percibidos por cada paciente como mas importantes, 27 de
los 29 sintomas de la lista mencionada en la segunda pregunta, 15 de los 26 items, y tres
de las siete tarjetas mediante las cuales se presentan las opciones de respuesta (para
ampliar la informacion sobre el instrumento ver 2.4.3.2 Validez de criterio concurrente,
Anexo B). En las Tablas 6 y 7 se presentan los sintomas, items y tarjetas con opciones de
respuesta, que presentaron discrepancias en la traduccién, los cuales fueron revisados
para seleccionar por consenso la traduccién que conservé en mayor medida el significado

y equivalencia semantica del instrumento, y en los casos en que fue necesario, se genero
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una tercera traduccion. En la version del instrumento conciliada en espafiol,
adicionalmente se consideraron algunos cambios minimos en el uso o disposicién de
preposiciones o articulos, con el fin de que los items y las opciones de respuesta se leyeran

de una manera mas natural.

Tabla 6. Sintomas e items del KDQ con revisién y ajuste en la fase de traduccion directa

Version conciliada
en espainol

Version original

s Traduccion 2
en inglés

Traduccion 1

Sentirse sin aliento

Symptom 25. Short
of breath in daily
activities

con las actividades
diarias

Sensacion de ahogo
en las actividades
diarias

Sensacion de ahogo
en las actividades
diarias

Symptom 29. Need
to rest frequently
because of shortness
of breath

Necesidad de
descansar
frecuentemente por
falta de aliento.

Necesidad de
descansar
frecuentemente por
sensacion de
dificultad para
respirar.

Necesidad de
descansar
frecuentemente por
sensacion de ahogo

Item1-6. How much
trouble or distress
you have had

Que tantos problemas

o incomodidades ha
experimentado

Cuanto problema o
angustia ha tenido

Que tanto problema o
incomodidad ha
experimentado

Iltem 13. Have you
felt down in the
dumps?

¢, Se ha sentido con el
animo por el suelo?

¢, Se ha sentido
triste?

¢,Se ha sentido con el
animo por el suelo?

Iltem 20. Have you
felt sleepy during the
day?

¢, Se ha sentido con
suefo durante el dia?

¢, Se ha sentido
somnoliento durante
el dia?

¢,Se ha sentido con
suefo durante el dia?

Iltem 21. How much
pressure have you
put on your family?

¢ Cuanta presién usted

ha impuesto a su
familia?

¢,Cuanta presién
siente usted que ha
puesto sobre su
familia?

¢ Usted cuanta
presién ha puesto
sobre su familia?

Iltem 22. Have you
felt inadequate?

¢, Se ha sentido
inadecuado?

¢, Se ha sentido
incapacitado?

¢, Se ha sentido
incompetente?

Iltem 23. Have you
felt sluggish?

¢, Se ha sentido con
pereza?

¢, Se ha sentido
lento?

¢,Se ha sentido con
pereza?
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Tabla 7. Opciones de respuesta del KDQ con revision y ajuste en la fase de traduccion

directa

Version original

Traduccion 1

Traduccion 2

Version conciliada

trouble or distress
3. A Good deal of
trouble or distress
4. A moderate
amount of trouble or

incomodidad

3. Una buena cantidad
de problemas o
incomodidad

4. Una moderada
cantidad de problemas

3. Una buena
cantidad de problema
0 angustia

4. Una moderada
cantidad de problema

en inglés en espaiol
1.Unam ran -
U. a muy grande 1. Muchisimo

cantidad de problemas .

Green card. . ) 1. Muchisimo problema o
o incomodidad . : .

1. A very great deal : problema o angustia | incomodidad.

: 2. Una gran cantidad

of trouble or distress 2. Mucho problema o | 2. Mucho problema o
de problemas o . : X

2. A great deal of angustia incomodidad.

3. Una buena
cantidad de problema
o incomodidad.

4. Una moderada
cantidad de problema

1. All of the time

2. Most of the time
3. A Good bit of the
time

4. Some of the time
5. A Little of the time
6. Hardly any of the
time

7. None of the time

1. Todo el tiempo

2. La mayoria del
tiempo

3. Una buena parte del
tiempo

4. De vez en cuando
5. Un poco del tiempo
6. Casi nunca

7. Nunca

1. Todo el tiempo

2. La mayoria del
tiempo

3. Una buena parte
del tiempo

. Algunas veces

. Unas pocas veces
. Muy rara vez

. Ninguna vez

~NOoO oA

distress o incomodidad 0 angustia o incomodidad.
5. Some trouble or 5. Un poco de 5. Un poco de
; 5. Algo de problemas .
distress . . problema o angustia | problema o
: o incomodidad : ;
6. Very little trouble 6. Muy poco incomodidad.
X 6. Muy poco .
or distress problema o angustia | 6. Muy poca problema
problemas o . X
7. No trouble or ; i 7. No hay problema o incomodidad.
; incomodidad ; .
distress o ni angustia 7. No hay problema o
7. Ningun problema o . )
. . incomodidad.
incomodidad
Blue card.

1.Todo el tiempo.

2. La mayoria del
tiempo.

3. Una buena parte
del tiempo.

4. Algunas veces.

5. Unas pocas veces.
6. Muy rara vez.

7. Ninguna vez.

Gold card.

1. A very great deal
of pressure

2. A great deal of
pressure 3. A Good
deal of pressure

4. A moderate
amount of pressure
5. Some pressure
6. Very little pressure
7. No pressure at all

1. Una muy grande
cantidad de presion
2. Una gran cantidad
de presion

3. Una buena cantidad
de presion

4. Una moderada
presion

5. Algo de presion

6. Muy poca presion
7. Ninguna presion

1. Muchisima presion
2. Mucha presién

3. Una buena
cantidad de presion
4. Una cantidad
moderada de presién
5. Algo de presion

6. Muy poca presion
7. Ninguna presion.

1. Muchisima presion.
2. Mucha presién.

3. Una buena
cantidad de presion.
4. Una moderada
cantidad de presion.
5. Algo de presion.

6. Muy poca presion.
7. Ninguna presion.
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Version original
en inglés

Traduccion 1

Traduccion 2

Version conciliada
en espainol

White card.

1. A very great deal
of trouble or difficulty
2. A great deal of
trouble or difficulty
3. A Good deal of
trouble or difficulty
4. A moderate
amount of trouble or
difficulty

5. Some trouble or
difficulty

6. Very little trouble
or difficulty

7. No trouble or
difficulty at all

1. Una muy grande
cantidad de problemas
y dificultad

2. Una gran cantidad
de problemas o
dificultad

3. Una buena cantidad
de problemas o
dificultad

4. Una cantidad
moderada de
problemas o dificultad
5. Algo de problemas
o dificultad

6. Muy pocos
problemas o dificultad
7. Ningun problema o
dificultad

1. Muchisimo
problema o dificultad
2. Mucho problema o
dificultad

3. Una buena
cantidad de problema
o dificultad

4. Una cantidad
moderada de
problema o dificultad
5. Algo de problema
o dificultad

6. Muy poco
problema o dificultad
7. No he sentido
problema ni
dificultad.

1. Muchisimo
problema o dificultad.
2. Mucho problema o
dificultad.

3. Una buena
cantidad de problema
o dificultad.

4. Una moderada
cantidad de problema
o dificultad.

5. Algo de problema o
dificultad.

6. Muy poco problema
o dificultad.

7. No he sentido
problema ni dificultad.

Las dos traducciones al inglés de la versién conciliada en espafol (traduccion inversa),
fueron realizadas de manera independiente, por un traductor profesional hablante nativo
del inglés con adecuado conocimiento y fluidez del espanol, y por un profesional médico
hablante nativo del espafol, con competencia profesional completa del inglés, residente
en Australia; ninguno de los traductores tuvo acceso o conocimiento de la version original

del instrumento.

En el analisis y comparacion de la versién original del instrumento con estas dos
traducciones al inglés, se identificaron en algunos casos el uso de parafrasis o diferencias
en la sintaxis, sin que esto diera lugar a una modificacién del sentido original. Teniendo en
cuenta la adecuada equivalencia conceptual y semantica evidenciada entre el instrumento
original y sus versiones en espafiol e inglés, no se considerd necesario realizar ajustes a

la version conciliada en espafiol.

Para la prueba piloto se aplicé la ultima versién conciliada en espafol del instrumento a 15
pacientes con las mismas caracteristicas de la poblacién de estudio (ver Poblacién de
estudio 2.2), de los cuales el 53 % se encontraban en modalidad de hemodialisis (n = 8
pacientes), y 47 % en didlisis peritoneal (n = 7 pacientes), el 53% fueron hombres (n = 8),
y la mediana de edad fue de 60 anos (RIC = 27); encontrando que ninguno de los pacientes

refirié que el item o pregunta fuera dificil de entender, confuso, dificil de responder, molesto
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u ofensivo, o lo plantearia de manera diferente, para 17 de los 26 items, y una de las ocho
preguntas iniciales orientadas a identificar los sintomas fisicos percibidos por cada

paciente como mas importantes.

En las preguntas e items restantes se encontrd lo siguiente: Respecto a los items, un
paciente refirid que el item 8 “Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tan feliz, satisfecho
o contento se ha sentido con su vida personal?”, era dificil de responder, debido a que se
daban muchas opciones de respuesta. Un paciente manifesté que plantearia de manera
diferente los items 11, 13 y 26, eliminando la seccién del enunciado que limita la pregunta
a las ultimas dos semanas, sin referir que estos items fueran dificiles de entender,
confusos, dificiles de responder, molestos u ofensivos: item 11 “Durante las ultimas dos
semanas, ¢ qué tan frecuentemente ha sentido incertidumbre acerca de su futuro?”; item
13 “Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido con el 4nimo
por el suelo?”; e item 26 “Durante las ultimas dos semanas, ¢, qué tanto problema ha sido

para usted el transportarse a su unidad de dialisis?.

El mismo paciente manifestd que los items 15y 22, eran dificiles de responder y confusos,
sin referir que los plantearia de manera diferente: item 15 “Durante las ultimas dos
semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha sentido frustrado por el tiempo que pasa en
didlisis?”; e item 22 “Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha

sentido incompetente?”

Respecto a las preguntas iniciales orientadas a identificar los sintomas fisicos percibidos
por cada paciente como mas importantes (para ampliar la informacion sobre el instrumento
ver 2.4.3.2 Validez de criterio concurrente, Anexo B), un paciente refirié que la primera
pregunta “; Qué problemas fisicos ha tenido durante las ultimas dos semanas? Estos
deben ser problemas fisicos o sintomas que usted experimente frecuentemente y que son
importantes en su diario vivir. Por favor haga una lista de todos los problemas que pueda
recordar”, era dificil de entender, confusa, y dificil de responder, debido a que era muy
amplia, se daban muchas opciones, y en el momento tal vez no se recuerda todo. Y a las
seis preguntas identificadas con los numerales 3a “De los items que usted menciono en
su lista, ¢ Cual es el mas importante en su diario vivir?”, y 3b, 3c, 3d, 3e y 3f “De los items
restantes, ¢cual es el mas importante para usted en su diario vivir?”, un paciente refirid

que plantearia el item de manera diferente, eliminando el tener que ordenar los sintomas
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segun la importancia percibida, sin referir que estos items fueran dificiles de entender,

confusos, dificiles de responder, molestos u ofensivos.

En la revision y andlisis de las respuestas y comentarios a estos seis items y dos preguntas
iniciales, los cuales fueron dados por el mismo paciente, el grupo de investigadores
considero que estas observaciones especificas podrian modificar la estructura original del
instrumento y que no aportaban un nivel adicional de clarificacion o comprensién de la

escala, por lo cual no se acogieron para la version final.

Un paciente refiri6 que el item 18 “Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan
frecuentemente ha sentido disminucién en la motivacion?”, era confuso, debido a que no
se aclaraba motivaciéon en que area o respecto a que. Asi mismo, otro paciente refirié que
el item 19 “Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido usted
molesto?”, era confuso, debido a que no se especificaba molesto en que area o respecto
a que. Y un paciente refirié que el item 21 “Durante las dos ultimas dos semanas ¢ usted
cuanta presion ha puesto sobre su familia?” era dificil de responder y confuso, debido a
que no se especificaba que tipo de presién. En la Tabla 8 se presentan los ajustes que el
grupo de investigadores considero realizar a estos tres items, dando mayor claridad,

conservando la equivalencia conceptual y semantica del instrumento original.

Tabla 8. items del KDQ con revision y ajuste en la prueba piloto

Version original en Versién conciliada en Versién ajustada en
inglés espanol espanol

¢ qué tan frecuentemente ha ¢que tan _freguen_tfamente ha
Iltem 18. How often have you sentido disminucion en la sentido disminucion en la

felt decreased motivation? motivacion? motivacion, en cualquier
) aspecto de su vida?

¢ qué tan frecuentemente se
ha sentido usted molesto, en
cualquier aspecto de su vida?

Iltem 19. How often have you | ¢qué tan frecuentemente se ha
felt upset? sentido usted molesto?

¢ Usted cuanta presion o
molestia ha puesto sobre su
familia?

Iltem 21. How much pressure | ¢Usted cuanta presion ha
have you put on your family? | puesto sobre su familia?

Para la evaluacion de estos tres items ajustados se realizé la aplicacion a otros 10
pacientes, con las mismas caracteristicas de la poblaciéon de estudio, el 50 % se

encontraban en dialisis peritoneal, el 50% fueron hombres, y la mediana de edad fue de



Resultados 45

62.5 afos (RIC = 12); encontrando que ninguno de los pacientes refirié que alguno de los
tres items, en su version final ajustada, fuera dificil de entender, confuso, dificil de

responder, molesto u ofensivo.

De esta manera se obtuvo la version final del KDQ, traducido al idioma espafiol y adaptado

culturalmente a poblacion colombiana (Anexo E).

3.2.3 Validez de criterio concurrente

La aplicacién de los dos instrumentos, KDQOL-36 y KDQ, se realizé6 en una muestra de
199 pacientes, 100 en modalidad de hemodialisis y 99 pacientes en modalidad de dialisis
peritoneal. Teniendo en cuenta que los puntajes no presentaban una distribuciéon normal,
de acuerdo con la prueba de Shapiro-Wilk, el analisis de validez de criterio concurrente se
realizé mediante el calculo de coeficientes de correlacién de Spearman, en el cual se
encontré que todas las correlaciones fueron estadisticamente diferentes de cero, con

valores obtenidos en general > 0.5.

En la Tabla 9 se presentan los coeficientes obtenidos en la muestra total, y segun la
modalidad de TRR, donde se pueden observar los grados mas altos de correlacion entre
el dominio de carga de la enfermedad del KDQOL-36, y los dominios de depresion,
relaciones con otros y frustracion del KDQ; y entre el dominio de sintomas y problemas del
KDQOL-36 y los dominios de sintomas fisicos y fatiga del KDQ. Patrén de correlaciones
plausible y con adecuada interpretacion desde el punto de vista clinico, que se observa es

constante en el analisis en la muestra total, y segun la modalidad de TRR.

Tabla 9. Coeficientes de correlacion de Spearman entre el nucleo especifico para la ERC
de la escala KDQOL-36 y el KDQ

Total, n =199 *
KDQOL-36 D1 2 KDQOL-36 D2 * KDQOL-36 D3 ©
KDQ D1 ¢ 0.38 0.66 0.55
KDQ D2 ¢ 0.62 0.62 0.56
KDQD3f 0.75 0.48 0.64
KDQ D4 ¢ 0.73 0.51 0.61
KDQD5" 0.72 0.42 0.62
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Hemodialisis, n = 100 *

KDQOL-36 D1 @ KDQOL-36 D2 * KDQOL-36 D3 °©
KDQ D1 ¢ 0.33 0.65 0.49
KDQ D2 © 0.62 0.70 0.51
KDQ D3 f 0.73 0.58 0.60
KDQ D4 ¢ 0.75 0.54 0.53
KDQ D5 " 0.69 0.50 0.62

Dialisis peritoneal, n =99 *

KDQOL-36 D1 KDQOL-36 D2 KDQOL-36 D3 ©
KDQ D1 ¢ 0.42 0.68 0.60
KDQ D2 © 0.62 0.57 0.62
KDQD3f 0.77 0.37 0.69
KDQ D4 ¢ 0.71 0.50 0.70
KDQD5" 0.75 0.35 0.63

* Todos los coeficientes de correlacién con valores de p < 0.01. 2Dominio de carga de
la enfermedad renal del KDQOL-36. ® Dominio de sintomas y problemas de la
enfermedad renal del KDQOL-36. ¢ Dominio de efectos de la enfermedad renal del
KDQOL-36. ¢ Dominio de sintomas fisicos del KDQ. ¢ Dominio de fatiga del KDQ. f
Dominio de depresion del KDQ. ¢ Dominio de relaciones con otros del KDQ. "Dominio
de frustracion del KDQ.

3.2.4 Consistencia interna

El analisis del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, empleando la
muestra total de 506 pacientes y llevado a cabo mediante el calculo de los coeficientes alfa
de Cronbach, omega de McDonald, GLB, y lambda de Guttman, dio como resultado valores
similares de los cuatro coeficientes, que estuvieron en entre 0.89 y 0.94, indicando un alto
grado de consistencia; asi mismo, al realizar el analisis para cada uno de los tres dominios,
se identificaron valores para los cuatro coeficientes en un rango entre 0.79 y 0.86. Los
valores obtenidos para cada coeficiente en la muestra total y segun modalidad de TRR se

presentan en la Tabla 10.
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Tabla 10. Coeficientes de consistencia interna para el nucleo especifico para la ERC de la
escala KDQOL-36

Total | Hemodidlisis | Diaiss

n =506 n =253 n =253
Alfa de Cronbach
Carga de la enfermedad 0.82 0.82 0.81
Sintomas y problemas 0.80 0.81 0.79
Efectos de la enfermedad 0.82 0.83 0.81
Todo el ntcleo especifico de ERC 0.89 0.89 0.89
Omega de McDonald
Carga de la enfermedad 0.82 0.82 0.82
Sintomas y problemas 0.80 0.81 0.79
Efectos de la enfermedad 0.82 0.83 0.81
Todo el nticleo especifico de ERC 0.89 0.89 0.89
Greatest Lower Bound (GLB)
Carga de la enfermedad 0.85 0.86 0.85
Sintomas y problemas 0.86 0.88 0.86
Efectos de la enfermedad 0.86 0.87 0.86
Todo el ntcleo especifico de ERC 0.94 0.95 0.94
Lambda de Guttman
Carga de la enfermedad 0.79 0.79 0.78
Sintomas y problemas 0.81 0.82 0.81
Efectos de la enfermedad 0.81 0.82 0.81
Todo el ntcleo especifico de ERC 0.91 0.91 0.91

En el analisis con retiro de items del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-
36, empleando la muestra total de 506 pacientes, no se observd un aumento de los
coeficientes alfa de Cronbach ni lambda de Guttman con el retiro de alguno de los items,
sin embargo, si se evidencio un discreto aumento del coeficiente omega de McDonald, de
0.89 a 0.90, al retirar el item 28 “; problemas con la fistula? o ¢ problemas con el catéter?”.
Al realizar el analisis por modalidad de TRR, tanto en la muestra de pacientes en
hemodialisis, como en didlisis peritoneal, al retirar el item 28 “; problemas con la fistula? o
¢ problemas con el catéter?”, se observo un discreto aumento de 0.91 a 0.92 del coeficiente

lambda de Guttman, y de 0.89 a 0.90 del coeficiente omega de McDonald, lo que advierte
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sobre un mal ajuste de este item al modelo. En las Tablas 11, 12 y 13 se presentan los
valores de los coeficientes alfa de Cronbach, omega de McDonald y lambda de Guttman,

obtenidos con el retiro de cada uno de los items.

Tabla 11. Coeficiente alfa de Cronbach para el nucleo especifico para la ERC de la escala
KDQOL-36 con retiro de items

item Total Hemodialisis Dialisis Peritoneal
i13 0.89 0.88 0.88
i14 0.89 0.89 0.88
i15 0.89 0.89 0.88
i16 0.89 0.89 0.88
i17 0.89 0.89 0.89
i18 0.89 0.89 0.89
i19 0.89 0.89 0.89
i20 0.89 0.89 0.89
i21 0.89 0.89 0.89
i22 0.89 0.89 0.89
i23 0.89 0.89 0.89
i24 0.89 0.89 0.88
i25 0.88 0.88 0.88
i26 0.89 0.89 0.89
i27 0.89 0.89 0.89
i28 0.89 0.89 0.89
i29 0.89 0.89 0.89
i30 0.89 0.89 0.89
i31 0.88 0.88 0.88
i32 0.89 0.88 0.89
i33 0.89 0.89 0.89
i34 0.88 0.88 0.88
i35 0.89 0.89 0.89
i36 0.88 0.88 0.88
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Tabla 12. Coeficiente omega de McDonald para el nucleo especifico para la ERC de la
escala KDQOL-36 con retiro de items

item Total Hemodialisis Dialisis Peritoneal
i13 0.89 0.89 0.89
i14 0.89 0.89 0.89
i15 0.89 0.89 0.89
i16 0.89 0.89 0.89
i17 0.89 0.89 0.89
i18 0.89 0.89 0.89
i19 0.89 0.89 0.89
i20 0.89 0.89 0.89
i21 0.89 0.89 0.89
i22 0.89 0.89 0.89
i23 0.89 0.89 0.89
i24 0.89 0.89 0.89
i25 0.88 0.88 0.88
i26 0.89 0.89 0.89
i27 0.89 0.89 0.89
i28 0.90 0.90 0.90
i29 0.89 0.89 0.89
i30 0.89 0.89 0.89
i31 0.89 0.89 0.89
i32 0.89 0.89 0.89
i33 0.89 0.89 0.89
i34 0.88 0.88 0.88
i35 0.89 0.89 0.89
i36 0.89 0.89 0.89

Tabla 13. Coeficiente lambda de Guttman para el nucleo especifico para la ERC de la

escala KDQOL-36 con retiro de items

item Total Hemodialisis Dialisis Peritoneal
i13 0.90 0.91 0.91
i14 0.90 0.91 0.91
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item Total Hemodialisis Dialisis Peritoneal
i15 0.90 0.91 0.91
i16 0.90 0.91 0.91
i17 0.90 0.91 0.91
i18 0.91 0.91 0.91
i19 0.91 0.91 0.91
i20 0.90 0.91 0.91
i21 0.90 0.91 0.91
i22 0.90 0.91 0.91
i23 0.91 0.91 0.91
i24 0.90 0.91 0.91
i25 0.90 0.90 0.90
i26 0.91 0.91 0.91
i27 0.90 0.91 0.91
i28 0.91 0.92 0.92
i29 0.90 0.91 0.91
i30 0.90 0.91 0.91
i31 0.90 0.91 0.91
i32 0.90 0.91 0.91
i33 0.90 0.91 0.91
i34 0.90 0.91 0.90
i35 0.91 0.91 0.91
i36 0.90 0.91 0.91

3.2.5 Confiabilidad test-retest

La aplicacion del instrumento KDQOL-36 en un segundo momento se realizé en una
muestra de 200 pacientes, 100 en modalidad de hemodialisis y 100 en dialisis peritoneal.
La mediana de tiempo entre las dos aplicaciones fue de 8 dias (RIC = 8 - 10), tiempo
durante el cual ninguno de los pacientes requiri6 de ajuste en su tratamiento médico
instaurado, ni refirié recibir algun tipo de intervencioén dirigida a la calidad de vida, o haber
experimentado algun evento personal, o asociado a la ERC que pudiera modificar la

medida del constructo.
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El calculo del coeficiente de correlacién-concordancia de Lin para cada uno de los tres
dominios del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, empleando la muestra
total de 200 pacientes y por modalidad de TRR, dio como resultado, en todos los casos,
coeficientes que fueron estadisticamente diferentes de cero, con valores que fueron >=
0.7, indicando estabilidad en las mediciones de calidad de vida entre los dos momentos de
aplicacion del instrumento. Hallazgo que se confirmé mediante la evaluacion grafica de los

limites de Bland y Altman, que se presentan en la

Figura 8, donde se evidencia que la diferencia promedio entre la primera y la segunda
aplicacion es minima, con un alto nivel de concordancia que se mantiene estable a lo largo
de todo el rango de medicion del instrumento, observacién que fue consistente en el
analisis de la muestra total y por modalidad de TRR, para cada uno de los tres dominios.
En la Tabla 14 se presentan los valores obtenidos para el coeficiente de correlacion-
concordancia de Lin con su respectivo intervalo de confianza del 95%, la diferencia
promedio en los puntajes entre los dos momentos de aplicacién de la escala, y los limites

de Bland y Altman.

Tabla 14. Confiabilidad test-retest del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-
36

CCCLin*| IC95% |Limites Bland y Altman | Diferencia
Total, n = 200
Carga de la enfermedad 0.88 0.84 - 0.91 -29.04 a 25.54 -1.75
Sintomas y problemas 0.78 0.73-0.83 -18.51a 15.94 -1.28
Efectos de la enfermedad 0.82 0.77 -0.86 -23.02 2 23.45 0.21
Hemodialisis, n = 100
Carga de la enfermedad 0.87 0.81-0.91 -30.71 a2 24.83 -2.93
Sintomas y problemas 0.80 0.72-0.86 -16.95a 14.23 -1.36
Efectos de la enfermedad 0.87 0.82-0.91 -20.04 a 20.89 0.42
Dialisis peritoneal, n = 100
Carga de la enfermedad 0.89 0.85-0.93 -27.31 a26.19 -0.56
Sintomas y problemas 0.77 0.69-0.85 -20.02 a 17.61 -1.20
Efectos de la enfermedad 0.77 0.67-0.84 -25.89 a 25.87 -0.01

* Todos los coeficientes de correlacién-concordancia de Lin con valores de p < 0.01.
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Figura 8. Limites de acuerdo de Bland y Altman del nucleo especifico para la ERC de la
escala KDQOL-36
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3.2.6 Sensibilidad al cambio de la escala

La aplicacién del instrumento KDQOL-36 en tres momentos diferentes: I) linea de base; II)
al experimentar un evento que pudiera modificar la calidad de vida y; Ill) una vez finalizado
el evento, considerando de nuevo estabilidad en el constructo, se realizé en una muestra
de 351 pacientes, 92% en modalidad de hemodialisis (n = 324 pacientes) y 8% en dialisis

peritoneal (n = 27 pacientes). Para la totalidad de los pacientes en hemodialisis el evento
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fue recibir hemodialisis extendida con el dializador Theranova; y para el grupo de pacientes
en dialisis peritoneal los eventos experimentados fueron: eventos de peritonitis (n =11
pacientes), cambio de modalidad de TRR a hemodialisis (n = 9 pacientes), y eventos de

hospitalizacién con duracién mayor a un dia (n = 7 pacientes).

En la Tabla 15 se presentan los puntajes obtenidos para cada dominio en cada uno de los
tres momentos de aplicacién del KDQOL-36. La evaluacién grafica del cambio en los
puntajes obtenidos se presentan en la Figura 9, donde se evidencia una disminucién de
los puntajes obtenidos al experimentar el evento (Momento Il) en los tres dominios en la
muestra de pacientes en didlisis peritoneal, sugiriendo un mayor compromiso o
disminucion de la calidad de vida; contrario a lo observado en la muestra de pacientes en
hemodialisis, en quienes se evidencia un mayor puntaje al experimentar el evento, en el
dominio de efectos de la enfermedad, seguido por el dominio de sintomas y problemas.
Hallazgo plausible y con adecuada interpretabilidad desde el punto de vista clinico,
teniendo en cuenta los eventos experimentados por la muestra de pacientes en cada una

de las modalidades de dialisis.

Tabla 15. Puntajes en cada uno de los tres momentos de aplicacion para cada uno de los
dominios del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 segun la modalidad
de TRR

Momento | * Momento Il 2 Momento Il 3
Total, n = 351
Carga de la
enfermedad Mediana 43.75 (18.75 - 43.75 (18.75 - 75) 43.75 (25 - 75)
68.75)
(RIQ)
Sintomas / problemas 81.25 (66.67 - i 83.33 (70.83 -
Mediana (RIQ) 91.67) 83.33 (72.92- 91.67) 91.67)
Efectos de la
enfermedad Mediana | 65.63 (50—84.38) | 71.88 (50 — 87.5) 71.88 (56.25 -
87.5)
(RIQ)
Hemodialisis, n = 324
Carga de la
enfermedad Mediana 4375 (18.75— | 4375 (21.87-75) | 43.75(25—75)
65.62)
(RIQ)
Sintomas / problemas 83.33 (70.83 -
Mediana (RIQ) 81.25 (66.67- 91.67) | 84.37 (72.92- 93.75) o1.67)
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Momento | * Momento Il 2 Momento Il 3
Efectos de la
enfermedad Mediana | 65.63 (50— 84.38) | 71.88 (53.13—87.5) | /544 (59.38-
90.63)
(RIQ)
Dialisis peritoneal, n = 27
Carga de la
enfermedad Mediana 50 (25 -75) 34.37 (12.5 - 68.75) 50 (25 - 62.5)
(RIQ)
Sintomas / problemas 83.33 (64.58 — i 85.41 (72.91 —
Mediana (RIQ) 89.58) 70.83 (54.16- 81.25) 93.75)
Efectos de la
enfermedad Mediana 65.62 (46.67 — 56.25(31.25- | 5937 (50-78.12)
(RIQ) 81.25) 78.12)

1. linea de base. 2. al experimentar un evento que pudiera modificar la calidad de vida.

3. una vez finalizado el evento.

Figura 9. Cambio en los puntajes en cada uno de los tres momentos de aplicacion para
cada uno de los dominios del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 segun
la modalidad de TRR
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El analisis mediante modelos mixtos de medidas repetidas, dio como resultado para cada
uno de los tres dominios, diferencias estadisticamente significativas, con valores de p
obtenidos en general < 0.035, entre los puntajes obtenidos con la aplicacion del
instrumento en los diferentes momentos de tiempo, lo que muestra la capacidad del
instrumento para detectar cambios en la medicidon del constructo conforme este haya
variado. En la Tabla 16 se presentan para cada uno de los tres dominios los coeficientes,
intervalos de confianza del 95 %, y valores de p obtenidos. Los valores obtenidos en las
comparaciones por pares, por modalidad de TRR se presentan en la Tabla 17. Observando
en la muestra de pacientes en modalidad de hemodialisis, entre los puntajes obtenidos con

la aplicacién del instrumento en la linea de base (Momento 1) y al experimentar el evento
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(Momento Il), diferencias estadisticamente significativas con valores de p obtenidos < 0.03,
para cada uno de los tres dominios; E identificando en la muestra de pacientes en
modalidad de dialisis peritoneal, diferencias estadisticamente significativas solo en el

dominio de Sintomas y problemas de la enfermedad renal, con un valor de p de 0.003.

Tabla 16. Modelos mixtos de medidas repetidas para el nucleo especifico para la ERC de
la escala KDQOL-36

Coeficiente IC95 % p valor
Carga de la enfermedad
Momento | Referencia
Momento Il 2 2.970 0.300 a 5.641 0.029
Momento IlI 3 2.874 0.203 a 5.544 0.035
Sintomas y problemas
Momento | Referencia
Momento Il 2 3.091 1.521 a 4.661 < 0.001
Momento IlI 3 3.022 1.452 a 4.592 < 0.001
Efectos de la enfermedad
Momento | Referencia
Momento Il 2 3.221 0.972 a 5.469 0.005
Momento IlI 3 5.402 3.153 a 7.651 < 0.001

* Modelo mixto de medidas repetidas, ajustado por modalidad de TRR, y la interaccién
entre modalidad de TRR y momento de aplicacién del instrumento. 1. Linea de base.
2. Al experimentar un evento que pudiera modificar la calidad de vida. 3. Una vez

finalizado el evento, considerando de nuevo estabilidad en el constructo.

Tabla 17. Modelos mixtos de medidas repetidas para el nucleo especifico para la ERC de
la escala KDQOL-36, comparaciones por pares segun la modalidad de TRR

Coeficiente IC 95 % p valor

Hemodialisis, n = 320

Carga de la enfermedad
Momento | ' vs Momento |12 2.970 0.300 a 5.641 0.029
Momento 11l 3 vs Momento 112 -0.096 -2.766 a2.574 0.944
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Coeficiente IC95 % p valor
Sintomas y problemas
Momento | ' vs Momento 112 3.091 1.521 a 4.661 < 0.001
Momento Il 3 vs Momento |12 - 0.069 -1.639 a 1.501 0.931
Efectos de la enfermedad
Momento | ' vs Momento 112 3.221 0.972 a 5.469 0.005
Momento Il 3 vs Momento |12 2.181 -0.067 a 4.430 0.057

Dialisis peritoneal, n = 27

Carga de la enfermedad

Momento | ' vs Momento |12 -9.139 -18.513a 0.235 0.056
Momento Il 3 vs Momento 112 9.139 -0.235a18.513 0.056
Sintomas y problemas

Momento | ' vs Momento |12 - 8.228 -13.667 a - 2.789 0.003
Momento Il 3 vs Momento 112 12.885 7.446 a 18.324 < 0.001
Efectos de la enfermedad

Momento | ' vs Momento 112 - 6.828 -14.618 a 0.961 0.086
Momento Il 3 vs Momento 112 6.828 - 0.961 a 14.618 0.086

1. linea de base. 2. al experimentar un evento que pudiera modificar la calidad de vida.

3. una vez finalizado el evento.

3.3 Validacion usando la metodologia de teoria de
respuesta al item

Evaluaciéon del supuesto de unidimensionalidad: En la Tabla 18 se presenta el
resultado del analisis de componentes principales de residuos, en el cual se encontré que
el 42.7 % de la varianza fue explicada por el modelo de medicion, y el primer componente
de los residuos con un autovalor de 2.5 dio cuenta de un 6.1% del total de la varianza no
explicada, hallazgos que respaldan el supuesto de unidimensionalidad del nucleo
especifico para la ERC de la escala KDQOL-36. Adicionalmente, en la Tabla 19 se
presentan los valores de MNSQ obtenidos para cada item, donde se puede observar que,
para la mayoria de los items, 21 de 24 items, los valores estimados de cuadrado medio
del infit y outfit se encontraron dentro del rango de 0.6 a 1.4 que permite asumir

unidimensionalidad. Solo para tres items que indagan por la presencia de sintomas o



Resultados

57

molestias fisicas, se encontraron valores de cuadrado medio del outfit o infit ligeramente

por fuera de este rango: item 19 “; Calambres?”, item 25 “; Agotado(a), sin fuerzas?”, e

item 28 “¢ problemas con la fistula? o ¢ problemas con el catéter?”.

Tabla 18. Resultado del analisis de componentes principales de residuos del nucleo
especifico para la ERC de la escala KDQOL-36

. Porcentaje de .
) Porcentaje de varianza no Porcentaje de
Item Autovalor | varianza total . varianza total
Ob explicada
servada Observada Esperada

Varianza bruta total en las
observaciones = 41.8 100.0 100.0
Varianza bruta explicada por
medidas = 17.8 427 42.8
Varianza bruta explicada por
personas = 10.0 24.0 24.0
Variacion bruta explicada
por items= 7.8 18.7 18.8
Xg{;"’l‘)”ia cruda no explicada | 5, 573 100.0 57.2
Variacion no explicada en el
1er contraste = 25 6.1 10.6
Variacion inexplicada en el
2do contraste = 2.0 4.9 8.6
Variacion no explicada en el
3er contraste = 1.6 4.0 6.9
Variacion no explicada en el
4to contraste = 1.4 3.6 6.2
Variacion no explicada en el
5to contraste = 1.3 3.1 5.5

Tabla 19. Evaluacion de unidimensionalidad mediante cuadrado medio del infit y outfit para
cada item del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36

item MNSQ Infit MNSQ Outfit
i13 0.84 0.83
i14 0.92 0.93
i15 0.99 0.99
i16 1.23 1.20
i17 1.05 1.11
i18 1.06 1.19
i19 1.30 1.63
i20 1.01 1.17
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item MNSQ Infit MNSQ Outfit
i21 1.07 1.23
i22 0.85 1.00
i23 0.94 0.93
i24 0.98 0.87
i25 0.53 0.53
i26 1.02 1.19
i27 0.88 0.82
i28 1.64 2.17
i29 1.14 1.15
i30 1.09 1.15
i31 0.79 0.72
i32 1.13 1.12
i33 1.06 0.96
i34 0.72 0.67
i35 1.30 1.24
i36 0.87 0.77

Evaluacion del supuesto de independencia local: La estimacion de las correlaciones de

residuos estandarizados, dio como resultado en la mayoria de los casos valores < 0.3 que

respaldan el supuesto de independencia local, y solo entre cuatro pares de items valores

de correlacion en el rango de 0.33 a 0.44 que sugiere baja dependencia, con la mayor

correlacion entre los items 20 “; Rasquifia en la piel?” y 21 “4 Sequedad de piel?”, que solo

tienen en comun 0.19 de su varianza. Sin hallazgos de dependencia preocupante. En la

Tabla 20 se presentan las correlaciones residuales estandarizadas mas grandes.

Tabla 20. Correlaciones residuales estandarizadas mas grandes para el nucleo especifico
para la ERC de la escala KDQOL-36

item item Correlacién
i20. ¢ Rasquifia en la piel? i21. ¢ Sequedad de piel? 0.44
i13. Mi_enfermed_aq del rifidn interfiere | i14. Mi enfermedad.del rinén me 0.37
demasiado en mi vida ocupa demasiado tiempo
i29. ¢ Limitacion de liquidos? i30. ¢ Limitaciones en la dieta? 0.36
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item item Correlacion
i15. Me siento frustrado al tener que i16. Me siento una carga para la 0.33
ocuparme de mi enfermedad del rifién | familia ’
i18. ¢ Dolor en el pecho? i22. ;Falta de aire? 0.24
i17. ¢ Dolores musculares? i19. ¢ Calambres? 0.23
i17. ¢ Dolores musculares? i25. ¢ Agotado(a), sin fuerzas? 0.19
. . i27. ; Nauseas o molestias del
s 2 [

i24. ¢ Falta de apetito? estomago? 0.18
i14. Mi enfermedad del rinén me i15. Me siento frustrado al tener que 0.18
ocupa demasiado tiempo ocuparme de mi enfermedad del rifidn '
1. He siento una carga para fa i29. ¢ Limitacion de liquidos? -0.25
i13. Mi enfermedad del rifién interfiere | . o .

; ? -
demasiado en mi vida i20. ¢ Rasquifia en la piel? 0.23
i13. Mi enfermedad del rifdn interfiere | .

; ? -
demasiado en mi vida i17. ¢ Dolores musculares? 0.23
i15. Me siento frustrado al tener que . . 1o
ocuparme de mi enfermedad del rifidn 121. ¢ Sequedad de piel* -0.22
i19. ;Calambres? i36. ¢, Su aspecto Fisico? -0.21
i23. ; Desmayos o mareo? i29. ¢ Limitacion de liquidos? -0.20
|16._|\_/Ie siento una carga para la i17. ¢ Dolores musculares? -0.19
familia
:,;?ﬁ”'\ige siento una carga para la i30. ¢ Limitaciones en la dieta? -0.19
i13. Mi enfermedad del rifidn interfiere | . .

s 2 -
dermasiado en mi vida i21. ¢ Sequedad de piel? 0.19
i26. ¢ Entumecimiento (hormigueo) de | i33. s Depender de médicos y otro -019
manos o pies? personal de la salud? '
i13. Mi enfermedad del rifidn interfiere i19. 4 Calambres? -019

demasiado en mi vida

Descripcion de los puntajes en la métrica de logit (In odds): El nivel de dificultad de los

items estuvo entre -1.34 logits y 1.08 logits, encontrando un item con una dificultad media

de O logits (item 34 “; Nerviosismo o preocupaciones causadas por su enfermedad del

rindn?”), 13 items por arriba de la dificultad media, y 10 items por debajo. El item con la

estimacion de menor nivel de dificultad, es decir con mayor sensibilidad, fue el item 13 “Mi

enfermedad del rifidn interfiere demasiado en mi vida”, y el item con la estimacién de mayor

dificultad, es decir mayor especificidad, fue el item 28 “;problemas con la fistula? o

¢ problemas con el catéter?”.
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El nivel de habilidad de las personas estuvo entre 3.42 logits y -0.71 logits. La
representacion grafica de la relacion funcional entre la puntuacion obtenida y el nivel de
habilidad, mediante la curva caracteristica del test obtenida para el nucleo especifico para
la ERC de la escala KDQOL-36 se presenta en la Figura 10; la cual, dado cualquier nivel
del rasgo latente permite obtener la correspondiente puntuacion verdadera. Se puede
observar que para el nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 la curva
caracteristica del test es casi una linea recta en gran parte de la escala del rasgo latente,
dejando ver que para los niveles extremos del rasgo latente, después de un punto
determinado se obtiene la misma puntuacion: en el rango del constructo con mayor
afectacién por la ERC obteniendo puntuaciones cercanas a cero, y en el rango con mejor

calidad de vida puntuaciones cercanas a 100.

Figura 10. Curva caracteristica del test para el nucleo especifico para la ERC de la escala
KDQOL-36.

Puntage =n la e=cala

A4 B 7 B4 3 a2 a i 2 o4 & £ T 2 a
Rasgo latents

Evaluacion de las propiedades de ajuste de los items: En la

Tabla 21 se presentan los valores de MNSQ y de ZSTD de infit y outfit obtenidos para cada
item, donde se puede observar que para para la mayoria de los items, 22 de 24 items, se
encontraron valores de MNSQ dentro del rango de 0.5 a 1.5, indicando un adecuado ajuste
al modelo de medicion. Solo para dos items: item 19 “; Calambres?” y 28 “; problemas con
la fistula? o ¢ problemas con el catéter?” se encontraron valores de MNSQ > 1.5, y valores
de ZSTD > 3, sugiriendo que estos items pueden presentar problemas de ajuste dentro de

la escala.
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Tabla 21. Evaluacion de ajuste de los items al modelo para cada item del nicleo especifico
para la ERC de la escala KDQOL-36

item MNSAQ Infit MNSQ Outfit ZSTD Infit ZSTD Outfit
i13 0.84 0.83 -2.90 -2.43
i14 0.92 0.93 - 1.36 -1.01
i15 0.99 0.99 -0.21 - 0.09
i16 1.23 1.20 3.95 2.77
i17 1.05 1.1 0.81 1.45
i18 1.06 1.19 0.69 1.45
i19 1.30 1.63 4.74 6.64
i20 1.01 1.17 0.17 1.94
i21 1.07 1.23 1.18 2.89
i22 0.85 1.00 - 1.86 0.05
i23 0.94 0.83 - 0.57 -1.34
i24 0.98 0.87 -0.19 -1.21
i25 0.53 0.53 -9.72 -7.09
i26 1.02 1.19 0.29 1.83
i27 0.88 0.82 - 1.63 - 1.68
i28 1.64 217 3.63 5.19
i29 1.14 1.15 2.52 1.99
i30 1.09 1.15 1.50 2.02
i31 0.79 0.72 -3.75 -3.70
i32 1.13 1.12 2.37 1.82
i33 1.06 0.96 0.86 -0.40
i34 0.72 0.67 -5.15 -4.39
i35 1.30 1.24 4.33 2.48
i36 0.87 0.77 -2.09 -2.71

Evaluacion de las propiedades de ajuste en las personas: La estimacion de los valores

de ZSTD de outfit para cada persona, dio como resultado para el 97.04 % de la poblacién
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de estudio valores < 3 indicando un adecuado ajuste al modelo de medicion, y permitio
identificar presencia de mal ajuste al modelo de Rasch en 15 individuos (2.96 % de la
poblacion de estudio), con valores andémalos de ZSTD de outfit que se presentan en la
Tabla 22. El analisis de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de este grupo de
pacientes que presento mal ajuste en comparacion con la muestra total de estudio, permitié
reconocer diferencias en tres aspectos: ) el 60% fueron mujeres (n = 9 pacientes), Il) el 36
% eran pensionados (n = 5), seguido de un 22 % dedicados al hogar (n = 3), y Ill) la
mediana de tiempo en TRR al momento de la primera aplicacién del instrumento fue de 4
afnos (RIC = 7) (para ampliar la informacion sobre las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de la poblacion de estudio ver 3.1 3.1 Descripcion de la poblacién de estudio y

puntajes obtenidos con la aplicacién de la escala).

Tabla 22. Cuadrado medio estandarizado de oufit mas grandes obtenidas en la evaluacién
de ajuste de las personas al modelo

Persona ZSTD Outfit
197 4.91
185 4.91
40 4,78
385 4.48
488 4.30
132 -4.13
113 3.66
284 3.64
175 3.56
266 3.51
346 3.42
466 3.16
401 3.15
79 - 3.08
275 3.04
153 3

Evaluacion de la confiabilidad de personas e items: En la Tabla 23 se presentan los

indices de separacion y confiabilidad de personas e items, obtenidos mediante los analisis
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con el peor y el mejor de los casos. En el analisis del peor de los casos, llamado Real,
sobre la base de que el desajuste en los datos se debe a desviaciones en los datos de las
especificaciones del modelo. Y en el analisis del mejor de los casos, llamado modelo, sobre
la base de que los desajustes en los datos son simplemente un reflejo de la naturaleza

estocastica del modelo.

Se encontraron adecuados indices de confiabilidad (>= 0.85) y separacion (> 2.20) tanto
para personas como para items. En el caso de las personas, indicando una adecuada
consistencia interna del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36; vy la
capacidad del instrumento de diferenciar a personas con niveles altos y bajos del
constructo. En el caso de los items, sugiriendo una adecuada replicabilidad de la
localizacién de los items si se aplicaran en otra muestra; e indicando que no se requiere
un mayor tamano de muestra para poder confirmar la jerarquia de separacion de items

(diferenciar entre items con alta y baja dificultad).

Tabla 23. indices de confiabilidad y separacién del ntcleo especifico para la ERC de la
escala KDQOL-36

Personas items
indice de indice de indice de indice de
confiabilidad separacion confiabilidad separacion
Real Modelo Real Modelo Real Modelo Real Modelo
0.83 0.85 2.22 2.41 0.99 0.99 10.71 11.47

Evaluacién de los mapas de personas e items (Mapa de Wright): En la Figura 11 se
presenta graficamente la distribucién de personas y de items a lo largo del constructo
medido para el nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36. En el lado izquierdo,
se representa la distribucion de los pacientes, y en el lado derecho, la distribucion de los
items de la escala. Para las personas, en la parte superior se ubican los individuos con
puntuaciéon mas alta, es decir con mejor calidad de vida; y para los items, en la parte
superior se ubican los items con calificacion promedio mas baja, es decir aquellos items

con mayor dificultad.

La media de las personas se encontré entre una y dos desviaciones estandar por encima

de la media de dificultad de los items, mostrando que el nivel de constructo medido en esta
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muestra de pacientes es mayor que el observado en una muestra aleatoria de pacientes,
y que los items de la escala miden un rango del constructo mas reducido que el presentado
en esta muestra de pacientes. Esta distribucion, en la cual para una proporcion notable de
pacientes (aproximadamente 138 pacientes, 27 % de la poblacion de estudio), con mejor
calidad de vida o con menor impacto de la ERC en la calidad de vida, cuya medida del
constructo no queda adecuadamente cubierto por los items de la escala, sugiere que los
items de la escala evalian o cubren un rango del constructo con mayor afectacién por la
enfermedad, lo que da lugar a considerar la necesidad de incorporar items que permitan

ampliar el rango para cubrir las mediciones con mejor calidad de vida.

Se encontré que los items 13 “Mi enfermedad del rifion interfiere demasiado en mi vida” y
14 “Mi enfermedad del rindn me ocupa demasiado tiempo” fueron los mejores indicadores
de calidad de vida; mientras que los items 28 “; problemas con la fistula? o ;problemas
con el catéter?” y 23 “;Desmayos o mareo?” son sintomas o molestias facilmente
reportados, es decir, se presentan independientemente del nivel de calidad de vida. La
distancia entre el item con menor grado de dificultad, i13, y el que le sigue es de
aproximadamente 0.18 logits, y la distancia entre el item con mayor grado de dificultad,
i28, y el que le sigue es de aproximadamente 0.56 logits, 0 que sugiere que, dentro del
rango del constructo con mayor afectacion por la enfermedad, es decir con peor calidad

de vida, cubierto por los items de la escala, no es necesario incorporar items.

En el mapa de personas e items se observan algunos items ocupando la misma posicion,
lo que sugiere que miden partes similares del rasgo y, por lo tanto, podrian ser items
redundantes. En la Tabla 24, se presenta el fraseo de los items sobrepuestos, en donde
se identifica un abordaje del mismo rasgo, aunque con una redaccion dirigida a un aspecto

particular y diferente para los items i15 € i32, y los items i19, i25 e i31.
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Figura 11. Mapa de personas e items del ndcleo especifico para la ERC de la escala
KDQOL-36
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Tabla 24. items del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 sobrepuestos
en el mapa de personas e items

items

i15. Me siento frustrado al tener que ocuparme de mi enfermedad del rifidn
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items

i32. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rindn en su capacidad para viajar?

i17. ¢ Cuanto le molestaron los dolores musculares?
i21. ¢ Cuanto le molestdé la sequedad de piel?

i30. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rifién en las limitaciones en la dieta?

i19. ¢ Cuanto le molestaron los calambres?
i25. ¢ Cuanto le molesto sentirse agotado(a), sin fuerzas?

i31. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rindn en su capacidad para trabajar en la casa?

i20. ¢ Cuanto le molesté la rasquifia en la piel?

i34. s Cuanto le molesta su enfermedad del rifién en el nerviosismo o preocupaciones causadas
por su enfermedad del rifion?

i35. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rifidn en su vida sexual?

i36. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rifién en su aspecto Fisico?

i24. ; Cuanto le molesto la falta de apetito?

i33. ¢ Cuanto le molesta su enfermedad del rifidn en depender de médicos y otro personal de la
salud?

Evaluacién del numero de categorias de respuesta empleadas: En la Figura 12 se
muestra la curva de probabilidad de observar cada categoria de respuesta para los items
del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, y en la Tabla 25 se presentan
los umbrales de Rasch-Andrich correspondientes. Se identifican algunas categorias que
nunca emergen como picos en el grafico, y umbrales de Rasch-Andrich desordenados, lo
cual muestra que los pacientes no emplean todas las opciones de la escala tipo likert
cuando responden los items. Observando las categorias 1, 5y 2 como las mas probables,
lo que sugiere que tres categorias de respuesta podrian ser suficientes para medir el rasgo
en esta poblacion. Para los items 13 a 16 las categorias de respuesta mas probables
corresponden a las opciones “Totalmente cierta”, “Totalmente falsa” y “Bastante cierta”, y
para los items 17 a 36 corresponden a las opciones “Nada”, “Muchisimo” y “Un poco”,
respectivamente. La curva de probabilidad de las categorias de respuesta para cada uno
de los items del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36 se presenta en el

Anexo F.
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Figura 12. Curva de probabilidad de las categorias de respuesta para los items del nucleo
especifico para la ERC de la escala KDQOL-36
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Tabla 25. Umbrales de Rasch-Andrich de las categorias de respuesta para los items del
nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36

Categoria Umbral de Rasch-Andrich
1 Ninguno '
2 -0.55
3 0.53
4 -0.02
5 0.05

' La categoria inferior no tiene transicion previa.



4.Discusion

Dada la importancia de incorporar la calidad de vida como un desenlace en salud durante
la atencion de los pacientes con ERC estadio 5 en dialisis (53, 54), resulta necesario
disponer de evidencia sobre las propiedades clinimétricas de los instrumentos empleados
para la medicion de este constructo, tales como confiabilidad, validez y sensibilidad al

cambio, en la poblacion en la cual seran utilizados.

La escala KDQOL-36 es uno de los instrumentos que ha demostrado tener adecuadas
propiedades clinimétricas en pacientes en dialisis (28, 29), lo que ha promovido la
traduccion, adaptacién transcultural y validacion para su uso en diferentes poblaciones
alrededor del mundo (30-37). Y aunque en Colombia ya se tiene disponible la adaptacion
transcultural de la versién en espafiol del instrumento KDQOL-36 (40), hasta donde
tenemos conocimiento al momento de la realizacidn de este trabajo, aun no se dispone de
evidencia sobre sus propiedades de medicidén en poblacion colombiana, razén por la cual
se planted el presente estudio, con el objetivo de establecer las propiedades clinimétricas
de la escala KDQOL-36 para medir calidad de vida en pacientes con enfermedad renal

cronica estadio 5 en didlisis en Colombia.

Las principales caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblaciéon de estudio
coinciden con los datos presentados en el ultimo informe sobre la situacion de la ERC en
Colombia publicado por la Cuenta de Alto Costo (CAC) (47), lo cual sugiere una adecuada
representatividad de la poblacién Colombiana en la poblacion de estudio. Asi mismo,
teniendo en cuenta que la poblaciéon de estudio correspondié a pacientes atendidos en
cinco unidades renales ubicadas en diferentes localidades de la ciudad de Bogota, es
preciso mencionar que, en este informe elaborado por la CAC se reporta a Bogota, con
7.933 casos prevalentes por 100.000 habitantes, como la regién con la estimacién mas

alta de prevalencia de TRR en el pais (47).
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La validez de contenido del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36
estimada mediante AFE seguido de un AFC, permitié corroborar la estructura factorial de
tres dominios propuesta en el instrumento original (27), sin observar una adecuada carga
factorial para el item 28 “;problemas con la fistula? o ¢problemas con el catéter?” en
ninguno de los tres dominios. A pesar de usar un umbral de carga factorial menos
conservador que el empleado en la presente validacién, este mismo hallazgo fue
observado por Chen y cols., 2016 (31) en el estudio realizado en pacientes chinos, y se
evidencia en la validacién realizada en Malasia por Goh y cols., 2019 (35), en la que
tampoco se reporta la carga de este item 28 en ninguno de los tres factores identificados.
Es preciso mencionar que, en la evaluacion de propiedades psicométricas del instrumento
realizada por Peipert y cols., 2018 (32) en pacientes en dialisis en los Estados Unidos,
aunque se reporta la contribucidon del item 28 en uno de los tres dominios del modelo
evaluado, con el cual informan valores de los estimadores de bondad de ajuste, RMSEA,
TLI y CFI, similares a los obtenidos en el presente estudio, corroborando la estructura
factorial de tres dominios, no se menciona el valor umbral de carga factorial empleado para
definir la estructura factorial, y se evidencia la carga factorial mas baja y alejada del

promedio para este item 28.

El proceso de traduccién y adaptacion transcultural del KDQ al espainol hablado en
Colombia llevado a cabo siguiendo la metodologia propuesta por la EORTC, con el objetivo
de generar una versién del instrumento en un idioma diferente del original, que conserve
la equivalencia linglistica y conceptual, sea culturalmente aceptable, no sea ofensiva, y
sea comprensible para personas con diferentes niveles de educacién (23), permitié obtener
como resultado la versién traducida al espanol y adaptada culturalmente a la poblacién
colombiana de un instrumento adicional para la medicién de calidad de vida en pacientes
con ERC en dialisis en Colombia, instrumento que tiene como caracteristica distintiva de
otros de su categoria, las preguntas iniciales orientadas a identificar los principales

sintomas percibidos por el paciente.

En el presente estudio, la evidencia de validez se complemento con el resultado obtenido
de una adecuada validez de criterio concurrente, evaluada mediante la aplicaciéon del KDQ
y la escala KDQOL-36 en un mismo momento de tiempo. Este hallazgo es consistente con
lo reportado en otros estudios que han generado evidencia de dos tipos de validez

adicionales durante la evaluacion de propiedades psicométricas del nucleo especifico para
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la ERC de la escala KDQOL-36, como son la validez de constructo convergente y la validez

de constructo discriminante.

En la validaciéon del instrumento para pacientes arabes con enfermedad renal realizada por
Elamin y cols., 2019 (34), la evaluacion de validez de constructo convergente se realizod
mediante la aplicacion simultanea de la escala de depresidn, ansiedad y estrés 21 (DASS-
21), y en las validaciones del instrumento realizadas por Goh y cols., (2019) (35) y Gebrie
y cols., (2022) (36) en Malasia y Etiopia respectivamente, mediante la aplicacién
simultanea del cuestionario EQ-5D-5L, un instrumento genérico desarrollado por el Grupo
EuroQol para medir la calidad de vida relacionada con la salud que comprende 5
dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades habituales, dolor o0 malestar y ansiedad
o depresion, obteniendo en los tres casos coeficientes de correlacion estadisticamente
diferentes de cero, y en general >= 0.5 para cada uno de los tres dominios del nucleo
especifico para la ERC de la escala KDQOL-36. La validez de constructo discriminante fue
empleada por Elamin y cols., 2019 (34) y Goh y cols., (2019) (35) en la validacion del
instrumento para pacientes en Arabia y Malasia, reportando diferencias significativas para
cada uno de los tres dominios en las puntuaciones obtenidas en pacientes en hemodialisis
comparada con la puntuacion obtenida en pacientes que recibieron trasplante renal o se
encuentran en un estadio temprana de la ERC (1-3a), siendo en estos ultimos dos grupos
de pacientes en los que se ha documentado una mejor calidad de vida respecto a los

pacientes que se encuentran en didlisis (7, 9, 10).

La evaluacion de consistencia interna, como una medida de confiabilidad, en el presente
estudio se llevé a cabo mediante el célculo de los coeficientes alfa de Cronbach (114),
omega de McDonald (115), GLB (116, 117), y lambda de Guttman (118). Se consideré
emplear mas de un coeficiente teniendo en cuenta las limitaciones o desventajas descritas
con el uso de cada uno de los diferentes coeficientes (120-122). Aunque el alfa de
Cronbach es una de las medidas de confiabilidad mas utilizadas (138), es necesario
considerar la posible violacién, debido a las caracteristicas inherentes de la escala, a
alguno de los supuestos necesarios para su adecuada estimacion: 1) tau-equivalencia, I1),
no correlacién de los errores Ill) medida del constructo continua con distribucion normal, y
IV) unidimensionalidad, que puede llevar a errores de sobreestimacion o subestimacion de
la confiabilidad (139-141). El omega de McDonald es un coeficiente recomendado para la

estimacion de consistencia interna en escalas donde no se asume tau equivalencia, y la
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puntuacion total se calcula sumando los puntajes de cada item (142, 143). En condiciones
de asimetria GLB ha mostrado tener un mejor rendimiento que alfa de Cronbach y omega
de McDonald (122); sin embargo, una limitacion a considerar es que tiende a sobrestimar

la confiabilidad con tamafios de muestra pequefios (p. ej., menores de 100) (144).

En el presente estudio se identificaron valores de los cuatro coeficientes para cada uno de
los tres dominios en el rango de 0.79 a 0.88 permitiendo corroborar la adecuada correlacién
entre los items que conforman el nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36;
este hallazgo es consistente con lo reportado en los estudios realizados para la validacién
del instrumento en pacientes en dialisis en Tailandia (30), China (31), Estados unidos (32),
Indonesia (33), Arabia (34), Malasia (35), Etiopia (36) y Singapur (37) en los cuales se
empled como unica medida de consistencia interna el coeficiente alfa de Cronbach,
identificando para cada uno de los tres dominios valores en el rango de 0.70 a 0.93. En el
analisis con retiro de items llevado a cabo en el presente estudio, se identificé un discreto
incremento del nivel de consistencia tanto en la muestra de pacientes en hemodialisis
como en dialisis peritoneal con el retiro del item 28 “;problemas con la fistula? o
¢ problemas con el catéter?”. En la validacion del instrumento para pacientes tailandeses
(30), realizada en una muestra de 167 pacientes en hemodialisis y 62 pacientes en dialisis
peritoneal, también se realizé un analisis con retiro de items, identificando igualmente un
ligero incremento del coeficiente alfa de Cronbach con el retiro del item 28 en la muestra
de pacientes en dialisis peritoneal; en esta modalidad de TRR adicionalmente encontraron
un incremento del nivel de consistencia con el retiro del item 16 “Me siento una carga para
la familia”, y en la muestra de pacientes en hemodialisis con el retiro del item 35 “; Su vida
sexual?”, estos Ultimos dos hallazgos no observados en el presente estudio en el analisis

mediante los coeficiente alfa de Cronbach, omega de McDonald, ni lambda de Guttman.

El calculo del coeficiente de correlacién-concordancia de Lin para cada uno de los tres
dominios del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, y su correspondiente
evaluacion grafica de los limites de Bland y Altman, llevado a cabo en el presente estudio,
permitié confirmar la estabilidad en las mediciones obtenidas con el instrumento en dos
momentos separados en el tiempo, en una mediana de 8 dias (RIC = 8 - 10), entre los
cuales el constructo permanecié estable. Este hallazgo es consistente con lo reportado en
los estudios de validacién del instrumento realizados en pacientes en dialisis en Tailandia
(30), China (31), Arabia (34), Malasia (35), Indonesia (33) y Etiopia (36), en los cuales
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también se generé evidencia de confiabilidad test-retest, aunque su estimacion se realizd
mediante el coeficiente de correlacién intraclase (CCl), y en el caso del estudio realizado
por Supriyadi y cols., (2019) (33) mediante el coeficiente de correlacion de Pearson,
identificando para cada uno de los tres dominios valores en el rango de 0.58 a 0.99. Aunque
el analisis de la relacion entre los puntajes obtenidos en la aplicacién de un instrumento en
dos momentos separados en el tiempo es posible mediante la estimacion del coeficiente
de correlacién de Pearson o el CCI (145, 146), teniendo en cuenta que el coeficiente de
correlacion-concordancia de Lin es una medida agregada que considera la diferencia de
medias, diferencia de varianzas y diferencias de correlacion, su calculo para la estimacién
de la confiabilidad test-retest es ampliamente recomendada (75, 147). Es preciso
mencionar que el tiempo reportado entre las dos aplicaciones del instrumento fue de 1 a 2
semanas, con excepcioén del estudio realizado en Malasia por Goh y cols., (2019) (35) en
el cual se realiz6 el retest un mes después, tiempo durante el cual, desde el punto de vista
clinico, es plausible que se haya experimentado algun evento personal o asociado a la
ERC, que pudiera modificar la medida del constructo, lo que podria explicar los valores de

CCI < 0.74 observados unicamente en este estudio.

Hasta donde tenemos conocimiento, al momento de la realizacion de este trabajo, ninguno
de los estudios de validacion del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36
ha incluido evidencia de sensibilidad al cambio del instrumento, o de las propiedades de
medicion del instrumento mediante analisis usando la metodologia de teoria de respuesta

al item.

En el presente estudio, la estimacion de sensibilidad al cambio mediante modelos mixtos
de medidas repetidas, teniendo en cuenta la presencia de efectos fijos y efectos aleatorios,
dados por la no independencia de los tres momentos de aplicacion del instrumento y la
distribucion de los pacientes en dos modalidades de dialisis, permitid corroborar la
capacidad del instrumento para detectar cambios en las mediciones del constructo
obtenidas en diferentes momentos separados en el tiempo, entre los cuales el constructo
cambi6. En las comparaciones por pares segun la modalidad de TRR, se observé en la
muestra de pacientes en dialisis peritoneal valores de p que no alcanzan a ser
estadisticamente significativos para los dominios de carga de la enfermedad y efectos de

la enfermedad, lo que puede deberse al pequeno tamafio de muestra de este analisis, ya
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que no fue posible identificar mas pacientes es esta modalidad de TRR que hubieran

experimentado alguno de los eventos que se considerd podian modificar la calidad de vida.

La validacion usando la metodologia de TRI, en la cual se empled el modelo de escala de
clasificacion, teniendo en cuenta que la cantidad de rasgo que se requiere para pasar de
una categoria de respuesta a la siguiente es constante a lo largo de todas las categorias
(66, 129), identific6 adecuados indices de separacion y confiabilidad tanto para las
personas como para los items, permitiendo corroborar la adecuada consistencia interna
del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, y la capacidad del instrumento
de diferenciar a personas con niveles altos y bajos del constructo. El item 28 “4 problemas
con la fistula? o ¢ problemas con el catéter?” que en el andlisis usando la metodologia de
TCT no obtuvo una adecuada carga factorial en ninguno de los tres dominios, y mostro un
discreto aumento del coeficiente lambda de Guttman en el analisis de consistencia interna
con retiro de items, también presento mal ajuste en el analisis de Rasch, con valores
obtenidos de MNSQ de infit y outfit > 1.60, valores de ZSTD de infit y outfit > 3, y una
ubicacién en el mapa de Wright como un item facilmente reportado independientemente
del nivel de calidad de vida, dando cuenta de la pobre capacidad de este item como
indicador del constructo de interés. El mal ajuste de este item 28 podria estar en relacién
con la forma en que esta redactado el item (148, 149), ya que teniendo en cuenta el
enunciado de la seccion donde se encuentra ubicado: “Durante las 4 ultimas semanas
¢, Cuanto le molesto cada una de las siguientes cosas?”, podria ser una mala practica incluir
en el item la expresion “Problemas con”, ya que es insistente y sugiere desde el inicio que
el paciente ha tenido problemas con la fistula o el catéter, y se le esta preguntan que tanto
le han molestado esos problemas. Estos hallazgos sugieren se deba considerar la

posibilidad de una redaccion distinta para este item.

En el analisis mediante TRI se identificé que los items de la escala miden un rango del
constructo mas reducido que el presentado en la muestra de pacientes del presente
estudio, en la cual los puntajes de calidad de vida obtenidos fueron ligeramente mayores
a los puntajes obtenidos en los estudios de validacion del instrumento realizados en
pacientes en didlisis en Tailandia (30), China (31), Indonesia (33), Arabia (34), Malasia (35)
y Etiopia (36), hallazgo que sugiere considerar la necesidad de incorporar items que
permitan ampliar el rango para cubrir las mediciones con mejor calidad de vida o con menor

impacto de la ERC en el constructo, como las documentadas en la muestra de pacientes
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del presente estudio. Vale mencionar que en la presente validacion la distancia entre los
items con menor y mayor grado de dificultad, y el item que le sigue, fue de
aproximadamente 0.18 y 0.56 logits, respectivamente, o que sugiere que, para cubrir el
rango de dificultad de la escala con mayor afectacion por la ERC, que actualmente esta

midiendo el instrumento, no es necesario incorporar items.

Aunque la escala tipo likert de 5 categorias permite ver para cada item una medicion del
rasgo en la que cada categoria mide un nivel del rasgo mayor que la inmediatamente
anterior, el andlisis de la curva de probabilidades de las categorias de respuesta para los
items del nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36, sugiere que 3 categorias
parecen ser suficientes, permitiendo ver los niveles de rasgo: minimo, intermedio y
maximo. En el analisis de items que en el mapa de Wright se encuentran sobrepuestos,
se identificd un abordaje del mismo rasgo, pero con una redaccién dirigida a un aspecto
particular y diferente para los items 15 “Me siento frustrado al tener que ocuparme de mi
enfermedad del rindn” y 32 “; Cuanto le molesta su enfermedad del rifién en su capacidad
para viajar?”, y para los items 19 “; Cuanto le molestaron los calambres?”, 25 “; Cuanto le
molesto sentirse agotado(a), sin fuerzas?” y 31 “; Cuanto le molesta su enfermedad del
rindn en su capacidad para trabajar en la casa?”, lo que sugiere que podrian no ser items
redundantes, y que por separado pueden aportar informacion relevante durante la

evaluacion de calidad de vida de los pacientes con ERC estadio 5 en dialisis.
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5.Conclusiones

Se ha realizado el estudio de validacién del KDQOL-36 para medir calidad de vida en
pacientes con enfermedad renal cronica estadio 5 en dialisis en Colombia, mediante la
estimacion de sus propiedades clinimétricas usando las metodologias de TCT y TR,
permitiendo concluir que es un instrumento con adecuadas propiedades de validez de
contenido, validez de criterio, consistencia interna, confiabilidad test-retest, sensibilidad al
cambio, y capacidad de diferenciar a personas con niveles altos y bajos del constructo;
vale mencionar la importancia de tener en cuenta el pobre ajuste presentado por el item
28 y que podrian ser suficientes solo tres categorias de respuesta para cada uno de los
items. Esto permite el uso de este instrumento tanto en la practica clinica como en estudios
de investigacion en Colombia, lo cual favorece el poder brindar una mejor atencioén en salud

a los pacientes en dialisis.

Adicionalmente se realizé la traduccion y adaptacion transcultural del KDQ, otro
instrumento disefiado para medir la calidad de vida en pacientes con ERC en dialisis,
permitiendo obtener la version traducida al espanol y adaptada culturalmente a la poblacién
colombiana de un instrumento adicional. Es preciso mencionar que, para el uso en
poblacién colombiana, de esta version traducida y adaptada transculturalmente del KDQ,
es necesario previamente disponer de evidencia sobre sus propiedades clinimétricas en

esta poblacion.
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A. Anexo: Version en espanol de la
escala KDQOL-36

Su salud

Este cuestionario incluye preguntas muy variadas sobre su salud y sobre su vida. Nos
interesa saber coOmo se siente en cada uno de estos aspectos.

1. En general, ;Usted diria que su salud es? [Marque con una X la casilla que mejor
corresponda con su respuesta.]

Excelente Muy buena Buena Regular Mala

] [, L, [, [,

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer
en un dia normal. ¢ Su salud actual, le limita para hacer esas actividades o cosas? Si
es asi, ¢cuanto? [Marque con una X una sola casilla por pregunta.].

Si, me Si, me No, no

limita limita me limita

mucho poco nada
2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la D D D
aspiradora o caminar mas de una hora. 1 2 3
3. Subir varios pisos por la escalera D1 Dz D3

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas en
su trabajo o en sus actividades diarias, a causa de su salud fisica. [Marque con una
X una sola casilla por pregunta.]

5. Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades diarias (por

Si No
4. Hizo menos de lo que hubiera querido hacer |:|1 |:|2
ejemplo, le costé mas de lo normal). D D

1 2
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Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Ha tenido alguno de los siguientes problemas en
su trabajo o en sus actividades diarias, a causa de algun problema emocional (como
estar triste, deprimido o nervioso)? [Marque con una X una sola casilla por pregunta.]

Si No

6. Hizo menos de lo que le hubiera querido hacer, por algun problema

emocional D1 D2
L] | [

7. No hizo su trabajo o sus actividades diarias tan cuidadosamente
como de costumbre, por algin problema emocional

1 2

8. Durante las 4 ultimas semanas, ¢Hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)? [Marque
con una X la casilla que mejor corresponda con su respuesta.]

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

L] L, L, L, L,

Las preguntas que siguen hacen referencia a como se ha sentido durante las 4
ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como usted
se ha sentido. Durante las 4 ultimas semanas ;Cuanto tiempo... [Marque con una X
una sola casilla por pregunta.]

. Solo
. Casi Muchas | Algunas
Siempre . alguna | Nunca
siempre veces veces vez

gl O[O0 [0 |0 |0
10. Tuvo mucha energia? D1 D2 D3 D4 D5 DG
11. Se sinti6 d imad

triste’_? sinti6 desanimado y |:L D2 D3 D4 Ds D6

12. Durante las 4 ultimas semanas, ;{Con qué frecuencia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a
los amigos y familiares)? [Marque con una X la casilla que mejor corresponda con su
respuesta.]

Siempre Casi siempre Algunas veces Solo alguna vez Nunca

L], L], L, L, L,
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Su

enfermedad del rinén

¢En qué medida considera cierta o falsa en su caso cada una de

afirmaciones? [Marque con una X una sola casilla por pregunta.]

las siguientes

Totalmente | Bastante No Io sé Bastante | Totalmente

Cierta Cierta Falsa Falsa
13. Mi enfermedad del rifién
interfiere demasiado en mi D1 D2 |:|3 D4 Ds
vida
14. Mi enfermedad del rifidén
me ocupa demasiado tiempo D1 DZ D3 D4 D5
15. Me siento frustrado al
tener que ocuparme de |:|1 D2 |:|3 D4 DS
mi enfermedad del rifidén
16. Me siento una carga para
|a faml“a D1 D2 D3 D4 DS

Durante las 4 ultimas semanas, ¢;Cuanto le molesté cada una de las siguientes
cosas? [Marque con una X una sola casilla por pregunta.]

Nada

Un poco

Regular

Bastante

Mucho

17

. ¢, Dolores musculares?

ey

N

]

=

o

18

. ¢, Dolor en el pecho?

=

N

w

N

a

19

. ¢, Calambres?

ey

N

w

=

a

20.

¢ Rasquifia en la piel?

ey

N

w

=

a

21.

¢, Sequedad de piel?

=

N

w

N

a

22.

¢ Falta de aire?

=

N

w

N

a

23.

¢ Desmayos o mareo?

w

24.

¢ Falta de apetito?

=

N

N

a

25.

¢ Agotado(a), sin fuerzas?

ey

N

w

=

a

26.
manos o pies?

¢ Entumecimiento (hormigueo) de

=

N

w

=

o

27

estébmago?

. ¢, Nauseas o molestias del

=

N

w

=

a

28a. (Sélo para pacientes hemodialisis)
¢ Problemas con la fistula?

=

N

w

=

a

28
pe

b. (Sélo para pacientes en dialisis
ritoneal) ¢ Problemas con el catéter?

L O ) O ) ) e e ) 0 T T

=

) O ) ) ) ) 0 0 Ay 0

N

[ ) I I I T

w

C1 ) ) E E A T T ]

=

) ) ) ) ) O 0 I I T

o
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Efectos de la enfermedad del rindn en su vida

Los efectos de la enfermedad del rinén molestan a algunas personas en su vida
diaria, mientras que a otras no. ; Cuanto le molesta su enfermedad del rinén en cada
una de las siguientes areas? [Marque con una X una sola casilla por pregunta.]

Nada | Unpoco | Regular | Bastante | Mucho

29. ; Limitacion de liquidos? []

2

w
N

5

30. ¢ Limitaciones en la dieta?

w
&~

31. 4, Su capacidad para trabajar en la
casa?

N
w
N
o

32. 4, Su capacidad para viajar?

[]
[]
[]
33. ¢ Depender de médicos y otro I:'
[]
[]
[]

N
w
~
o

personal de la salud?
34. i Nerviosismo o preocupaciones
causadas por su enfermedad del rinén?

N
w
~
o

35. 4, Su vida sexual?

N
w
N
[

w

I T T 0 )
N I T )
L ) 0 e
I T T T )

36. ¢, Su aspecto Fisico?

N
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B. Anexo: Versidén original del
Kidney Disease Questionnaire (KDQ)

KIDNEY DISEASE QUESTIONNAIRE

This questionnaire is designed to find out how you have felt in the last two weeks. You
will be asked about how tired you have been feeling, how your mood has been and
what physical symptoms or problems you have experienced.

1. Patients on dialysis often complain of a number of physical problems or symptoms.
What physical problems have you had during the last week weeks? These should
be physical problems or symptoms that you experience frequently and which are
important in your day-to-day life. Please list all the problems that you can think of.

[Circle the number on the answer sheet adjacent to each activity mentioned. if an
activity mentioned is not on the list, write it in (in the respondent’s own words) in
the space provided].

Can you think any other physical problems or symptom you have experienced during
the last two weeks?

[Circle additional items.]

2. | will now read a list of physical problems or symptoms which some people on
dialysis experience in their day-to-day lives. | will pause after each item long enough
for you to tell me if you have experienced them during the last two weeks. If you
have not experienced the problem or symptom during the last two weeks, just
answer “NO”. The activities are:

[Read the items, omitting those which the respondent has volunteered
spontaneously. pause after each item to give the respondent a chance to indicate
whether he/she has experienced the physical problem or symptom during the last
two weeks. Circle the number adjacent to the appropriate items on the answer
sheet.]

Loss of weight and muscle

Decreased mental ability

Itchy, dry skin

Infections

Hypotension

Embarrassed by appearance or access site

IRESUFE
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7. Aching, tired legs

8. Coughing during day or night

9. Very little strength

10. Side-effects from medications
11. Forgetfulness12. Confusion
13. Cramps during dialysis

14.  Aching bones

15.  Trouble getting to sleep

16. Regulating bowel movements
17. Constipated or having diarrhea
18.  Vomiting

19. Headaches

20. Nausea or upset stomach

21. Shivering

22. Waking up during the night

23. Loss of appetite

24. Lightheaded or dizzy during daily activities
25.  Short of breath in daily activities
26. Decreased sexual ability

27. Difficulty focusing attention

28. Difficulty concentrating

29. Need to rest frequently because of shortness of breath
30.

31.

32.

33.

34.

3.

a) Of the items you have listed, which is the most important in your day-to-day life? | will
read through the items, and when | am finished, | would like you to tell me which is the
most important.

[Read through all items spontaneously volunteered and those from the list
which the patient mentioned]

b) Of the remaining items, which is the most important in your day-to-day life? | will read
through the items, and when | am finished, | would like you to tell me which is the most
important.

[Read through the remaining items]

Which of these items is the most important to you in your daily-to-day life?

[List item on response sheet.]

c) Of the remaining items, which is most important to you in your daily-to-day life?

[Read the remaining items]
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[List item on response sheet.]

d) Of the remaining items, which is most important to you in your daily-to-day life?
[Read the remaining items]

[List item on response sheet.]

e) Of the remaining items, which is most important to you in your daily-to-day life?
[Read the remaining items]

[List item on response sheet.]

f) Of the remaining items, which is most important to you in your daily-to-day life?

[Read the remaining items]

[List item on response sheet.]

[For all subsequent questions, ensure respondent has appropriate response
card in front of him/her before starting the question]

| would now like you to describe how much trouble or discomfort you have
experienced during the last two weeks with the [INTERVIEWER: INSERT THE
NUMBER OF PROBLEMS INDETIFIED IN QUESTION 3] physical symptoms or
problems that you have selected.

1. Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two
weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3a]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

1) A very great deal of trouble or distress

2) A great deal of trouble or distress

3) A good deal of trouble or distress

4) A moderate amount of trouble or distress

5) Some trouble or distress

6) Very little trouble or distress

7) No trouble or distress

2. Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two

weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3b]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

A very great deal of trouble or distress

A great deal of trouble or distress

A good deal of trouble or distress

A moderate amount of trouble or distress
Some trouble or distress

abh WN -
~— — — — ~—
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Jegsens o

b

~NOoO O WN -
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o

~NOoO O~ WN -
S N N N N N N

o

~NOoO O WN -
N N N N N N N

Very little trouble or distress
No trouble or distress

Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two
weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3c]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

A very great deal of trouble or distress

A great deal of trouble or distress

A good deal of trouble or distress

A moderate amount of trouble or distress
Some trouble or distress

Very little trouble or distress

No trouble or distress

Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two
weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3d]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

A very great deal of trouble or distress

A great deal of trouble or distress

A good deal of trouble or distress

A moderate amount of trouble or distress
Some trouble or distress

Very little trouble or distress

No trouble or distress

Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two
weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3e]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

A very great deal of trouble or distress

A great deal of trouble or distress

A good deal of trouble or distress

A moderate amount of trouble or distress
Some trouble or distress

Very little trouble or distress

No trouble or distress

Please indicate how much trouble or distress you have had during the last two
weeks with [INTERVIEWER: INSERT ACTIVITY LISTED IN 3f]. by choosing one
of the following options from the card in front of you [GREEN CARD].

A very great deal of trouble or distress

A great deal of trouble or distress

A good deal of trouble or distress

A moderate amount of trouble or distress
Some trouble or distress

Very little trouble or distress

No trouble or distress
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During the past two weeks, how often have you felt distressed by your dependence
upon others? Please indicate how often during the last two weeks you have felt
distressed by your dependence upon others, by choosing one of the following options
from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

During the past two weeks, how happy, satisfied or pleased have you been with your
personal life? Please indicate how happy, satisfied or pleased you have been with your
personal life, by choosing one of the following options from the card in front of you
[LIGHT BLUE CARD].

Very dissatisfied, unhappy most of the time

Generally dissatisfied, unhappy

Somewhat dissatisfied, unhappy

Generally satisfied, pleased

Happy most of the time

Very happy most of the time

Extremely happy, could not have been more satisfied or pleased

During the last two weeks, how often have you felt weak? Please indicate how often
during the last two weeks you have weak, by choosing one of the following options from
the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. During the last two weeks, how often have you felt depressed? Please indicate how

often have you felt depressed, by choosing one of the following options from the card
in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time
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11. How often in the past two weeks have you felt uncertain about your future? Please
indicate how often during the past two weeks you have felt uncertain about your future,
by choosing one of the following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

~NOoO O~ WN -
~— N N N N N N

12. How often during the past two weeks have you felt low in energy? Please indicate how
often have felt low in energy during the last two weeks by choosing one of the following
options from the card in front of you [BLUE CARD].

1) All of the time

2) Most of the time

3) A good bit of the time
4) Some of the time

5) Alittle of the time

6) Hardly any of the time
7) None of the time

13. How often during the past two weeks have you felt down in the dumps? Please
indicate how often in the last two weeks you have felt down in the dumps, by
choosing one of the following options from the card in front of you [BLUE CARD].

1) All of the time

2) Most of the time

3) A good bit of the time
4) Some of the time

5) Alittle of the time

6) Hardly any of the time
7) None of the time

14. In the last two weeks, how limited have you been doing your housework? Please
indicate how limited you have been in the last two weeks in doing your housework,
by choosing one of the following options from the card in front of you [YELLOW
CARD].

Totally limited

A good deal limited
Quite a bit limited
Moderately limited
A little limited
Hardly limited at all
Not limited at all

~NO O WN -
S N N N N N N
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15. How often during the last two weeks have you felt frustrated by the time you have
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spent on dialysis? Please indicate how often you have felt frustrated in the last two
weeks by the time you have spent on dialysis, by choosing one of the following options
from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. How often during the past two weeks have you felt worn out? Please indicate how often

you have felt worn out, by choosing one of the following options from the card in front
of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. During the past two weeks, how much of the time have you lacked the freedom to do

things that you would like to do? Please indicate how much of the time you lacked
freedom to do things that you would like to do, during the last two weeks, by choosing
one of the following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

18. During the past two weeks, how often have you felt decreased motivation? Please

~NO O~ WN -
S N N N N N N

indicate how often you have felt decreased motivation during the past two weeks,
by choosing one of the following options from the card in front of you [BLUE
CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time
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. How often during the past two weeks have you felt upset? Please indicate how
often during the past two weeks you have felt upset, by choosing one of the
following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. How many times during the past two weeks have you felt sleepy during the day?
Please indicate how often you have felt sleepy during the day during the past
two weeks, by choosing one of the following options from the card in front of
you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. During the past two weeks, how much pressure have you put on your family? Please
indicate how much pressure you have put on your family during the past two weeks,
by choosing one of the following options from the card in front of you [GOLD CARD].

A very great deal of pressure

A great deal of pressure

A good deal of pressure

A moderate amount of pressure
Some pressure

Very little pressure

No pressure at all

. How often during the past two weeks have you felt inadequate? Please indicate
how often during the last two weeks you have felt inadequate, by choosing one of
the following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time
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23.
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How often during the past two weeks have you felt sluggish? Please indicate how
often you have felt sluggish during the past two weeks, by choosing one of the
following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. During the past two weeks, how much trouble or difficulty have you had because

of very little strength? Please indicate how much trouble or difficulty you have had
because of very little strength during the past two weeks, by choosing one of the
following options from the card in front of you [WHITE CARD].

A very great deal of trouble or difficulty

A great deal of trouble or difficulty

A good deal of trouble or difficulty

A moderate amount of trouble or difficulty
Some trouble or difficulty

Very little trouble or difficulty

No trouble or difficulty at all

. How often during the past two weeks have you felt generally frustrated? Please

indicate how often during the past two weeks you have felt generally frustrated, by
choosing one of the following options from the card in front of you [BLUE CARD].

All of the time

Most of the time

A good bit of the time
Some of the time

A little of the time
Hardly any of the time
None of the time

. During the past two weeks, how much of a problem has transportation to your

dialysis centre been for you? Pl ease indicate how much of a problem
transportation to your dialysis centre been for you during the past two weeks, by
choosing one of the following options from the card in front of you [RED CARD].

An extremely important problem
A very important problem

Quite a large problem

A moderate problem

A bit of a problem

Only a slight problem

No problem at all
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C. Anexo: Lista de verificacion de
criterios de inclusion/exclusion

Criterios de inclusion

¢ Cumple el sujeto con los siguientes
criterios de inclusion?

1. El sujeto tiene =18 afios. []Si []No
2. El sujeto tiene diagndstico de ERC

estadio 5 y esta recibiendo tratamiento []Si []No
con Hemodialisis o Dialisis peritoneal.

3. El sujeto es hispano parlante. L]Si [ 1No
4. El sujeto ha permanecido en Colombia .

durante los ultimos 10 afios. L]si LI No
5. El sujeto o un testigo ha firmado el (0si []No

consentimiento informado.

Si la respuesta es “No” a cualquiera de los criterios de inclusion anteriores, el sujeto

queda excluido del estudio.

;. Cumple el sujeto con todos los criterios de inclusion anteriores? [ ] Si

[ ] No

Criterios de exclusion

¢ Cumple el sujeto con los siguientes
criterios de exclusiéon?

1.El sujeto tiene un deterioro cognoscitivo
0 alteracion sensorial que le impidan una
adecuada comprensién de las preguntas,
escuchar las preguntas o responder a las
preguntas contenidas en los instrumentos
del protocolo.

[]Si []No

Si la respuesta es “Si” a cualquiera de los criterios de exclusion anteriores, el sujeto

queda excluido del estudio.

;. Cumple el sujeto con cualquiera de los criterios de exclusion anteriores? [ ] Si

[ ] No
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D. Anexo: Permiso para utilizacion
del Kidney Disease Questionnaire
(KDQ)

Carolina Valderrama 12 de junio de 2018, 12:37

Dr Andreas Laupacis

My name is Carolina Valderrama. | am a doctor, currently a student of the Master’s degree in
Clinical Epidemiology from the National University of Colombia. | am working along with doctor
Ricardo Sanchez, who is a medical Psychiatrist, Professor of the same university, and conducts
research related to Quality of Life and we will validate an instrument for evaluation of quality of
life in patients with chronic kidney disease in Colombia.

We read the article on the Kidney Disease Questionnaire (Laupacis A, Muirhead N, Keown P,
Wong C. A Disease-Specific Questionnaire for Quality Assessment of Life in Patients on
Hemodialysis, Nephron 1992; 60: 302-306) considering it is a very useful to evaluate quality of
life in patients with renal replacement therapy in our country.

This email is for the purpose of requesting your authorization to use the Kidney Disease
Questionnaire (KDQ), to perform the translation, adaptation and validation in Colombia and use
it as a reference criterion for the evaluation of concurrent validity.

In the case of a positive response, | would appreciate sending me information on how to access
the questionnaire and scoring mechanism.
Thank you in advance

Andreas Laupacis 12 de junio de 2018, 13:21

Happy for you to do this. jennifer will send you some material about the KDQ

A,

Jennifer Deevy 12 de junio de 2018, 13:25

HI Carolina
See attached thanks Jennifer
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E. Anexo: Versidn en espanol del
Kidney Disease Questionnaire (KDQ)

CUESTIONARIO DE ENFERMEDAD RENAL (CER)

Este cuestionario esta disefiado para saber cdémo se ha sentido en las ultimas dos
semanas. Se le preguntara que tan cansado se ha sentido, como ha estado su estado de
animo y que sintomas fisicos o problemas ha experimentado.

1. Los pacientes en dialisis frecuentemente se quejan de un nimero de problemas fisicos
o sintomas. ¢Qué problemas fisicos ha tenido durante las ultimas dos semanas? Estos
deben ser problemas fisicos o sintomas que usted experimente frecuentemente y que son
importantes en su diario vivir. Por favor haga una lista de todos los problemas que pueda
recordar.

[ENCIERRE EN UN CIRCULO EL NUMERO EN LA HOJA DE RESPUESTAS AL LADO
DE CADA PROBLEMA FiSICO O SINTOMA MENCIONADO. SI UN PROBLEMA FiSICO
O SINTOMA MENCIONADO NO SE ENCUENTRA EN LA LISTA, ESCRIBALO, EN LAS
MISMAS PALABRAS DEL ENTREVISTADO, EN EL ESPACIO CORRESPONDIENTE].

¢, Puede recordar algun otro problema fisico o sintoma que usted haya experimentado
durante las ultimas dos semanas?

[ENCIERRE EN UN CIRCULO LOS iTEMS ADICIONALES.]

2. Voy a leerle ahora una lista de problemas fisicos o sintomas que algunas personas en
didlisis experimentan en su diario vivir. Voy a hacer una pausa después de cada item,
suficientemente larga para que usted me diga si usted los ha experimentado durante las
ultimas dos semanas. Si usted no ha experimentado el problema o el sintoma durante las
ultimas dos semanas, solo responda “NO”. Las actividades son:

[LEA LOS ITEMS, OMITIENDO LOS QUE EL ENCUESTADO HA MENCIONADO
ESPONTANEAMENTE. HAGA UNA PAUSA DESPUES DE CADA iTEM PARA DAR AL
ENCUESTADO LA OPORTUNIDAD DE INDICAR SI QUIEN RESPONDE HA
EXPERIMENTADO EL PROBLEMA FiSICO O SINTOMA DURANTE LAS ULTIMAS
DOS SEMANAS. ENCIERRE EN UN CIRCULO EL NUMERO ADYACENTE AL ITEM
APROPIADO EN LA HOJA DE RESPUESTAS.]

1. Pérdida de peso o de musculo.
2. Habilidad mental disminuida.
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3. Piel reseca y rasquifia.

4. Infecciones.

5. Hipotensién.

6. Avergonzado por su apariencia o por el sitio de acceso.
7. Piernas adoloridas y cansadas.

8. Tos durante el dia o la noche.

9. Muy poca fuerza.

10. Efectos secundarios de los medicamentos.

11. Olvido facil de las cosas.

12. Confusion.

13. Calambres durante la dialisis.

14. Dolor de huesos.

15. Problemas para dormirse.

16. Problemas para regular el habito intestinal.

17. EstrefAimiento o diarrea.

18. Vomito.

19. Dolor de cabeza.

20. Nauseas o malestar estomacal.

21. Escalofrios.

22. Despertarse durante la noche.

23. Pérdida del apetito.

24. Aturdimiento o mareo durante las actividades diarias.
25. Sensacion de ahogo en las actividades diarias.

26. Capacidad sexual disminuida.

27. Dificultad para enfocar la atencion.

28. Dificultad para concentrarse.

29. Necesidad de descansar frecuentemente por sensacion de ahogo.

3. a) De los items que usted menciono en su lista, ¢ Cual es el mas importante en su diario
vivir? Voy a leer los items y cuando yo haya terminado, me gustaria que me dijera cual es
el mas importante.

[LEA TODOS LOS iTEMS, TANTO AQUELLOS DE LA LISTA QUE EL PACIENTE HAYA
SELECCIONADO COMO LOS MENCIONADOS DE MANERA ESPONTANEA]

b) De los items restantes, ¢,cual es el mas importante para usted en su diario vivir? Voy a
leer los items y cuando yo haya terminado, me gustaria que me dijera cual es el mas
importante.

[LEA LOS ITEMS RESTANTES]

¢, Cual de estos items es el mas importante para usted en su diario vivir?

[ESCRIBA EL iTEM EN LA HOJA DE RESPUESTA]



94 Validacion de la escala KDQOL-36

¢) De los items restantes, ¢ cual es el mas importante para usted en su diario vivir?
[LEA LOS ITEMS RESTANTES]

[ESCRIBA EL iTEM EN LA HOJA DE RESPUESTA.]

d) De los items restantes, ¢ cual es el mas importante para usted en su diario vivir?
[LEA LOS ITEMS RESTANTES]

[ESCRIBA EL iTEM EN LA HOJA DE RESPUESTA.]

e) De los items restantes, ¢ cual es el mas importante para usted en su diario vivir?
[LEA LOS ITEMS RESTANTES]

[ESCRIBA EL iTEM EN LA HOJA DE RESPUESTA ]

f) De los items restantes, ¢,cual es el mas importante para usted en su diario vivir?
[LEA LOS iTEMS RESTANTES]

[ESCRIBA EL iTEM EN LA HOJA DE RESPUESTA ]

[PARA TODAS LAS SIGUIENTES PREGUNTAS, ASEGURESE DE QUE EL
ENTREVISTADO TENGA LA TARJETA DE RESPUESTA CORRECTA FRENTE A EL,
ANTES DE EMPEZAR LA PREGUNTA]

Ahora me gustaria que me describiera que tantos problemas o incomodidades ha
experimentado usted durante las ultimas dos semanas con los [ENTREVISTADOR:
INSERTE EL NUMERO DE PROBLEMAS IDENTIFICADOS EN LA PREGUNTA 3]
sintomas fisicos o problemas que usted ha seleccionado.

1. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
ITEM 3a]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].

1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

2. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
ITEM 3b]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].
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1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

3. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
ITEM 3c]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].

1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

4. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
ITEM 3d]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].

1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

5. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
ITEM 3e]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].

1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

6. Por favor indique que tanto problema o incomodidad ha experimentado durante las
ultimas dos semanas con [ENTREVISTADOR: INSERTAR ACTIVIDAD COLOCADA EN
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ITEM 3f]. Eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta en frente de usted
[TARJETA VERDE].

1) Muchisimo problema o incomodidad.

2) Mucho problema o incomodidad.

3) Una buena cantidad de problema o incomodidad.

4) Una moderada cantidad de problema o incomodidad.
5) Un poco de problema o incomodidad.

6) Muy poca problema o incomodidad.

7) No hay problema o incomodidad.

7. Durante las ultimas dos semanas ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido acongojado
por su dependencia de los demas? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas
que tan frecuentemente se ha sentido acongojado por su dependencia de los demas
eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

8. Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan feliz, satisfecho o contento se ha sentido
con su vida personal? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan feliz,
satisfecho o contento se ha sentido con su vida personal eligiendo una de las siguientes
opciones de la tarjeta que esta frente a usted [TARJETA AZUL CLARO].

1) Muy insatisfecho, infeliz la mayor parte del tiempo.

2) Generalmente insatisfecho, infeliz.

3) Algo insatisfecho, infeliz.

4) Generalmente satisfecho, contento.

5) Feliz la mayor parte del tiempo.

6) Muy feliz la mayor parte del tiempo.

7) Extremadamente feliz, no podria estar mas satisfecho o contento.

9. Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha sentido débil? Por
favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente se ha sentido débil
eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente a usted [TARJETA
AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.
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10. Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha sentido deprimido?
Por favor indique, durante las ultimas dos semanas qué tan frecuentemente ha sentido
depresién eligiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente a usted
[TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

11. Durante las ultimas dos semanas, ¢ ,qué tan frecuentemente ha sentido incertidumbre
acerca de su futuro? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan
frecuentemente ha sentido incertidumbre sobre su futuro eligiendo una de las siguientes
opciones en la tarjeta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

12. Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tan frecuentemente se ha sentido bajo de
energia? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente se
ha sentido bajo de energia eligiendo una de las siguientes opciones en la tarjeta frente a
usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

13. Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido con el animo
por el suelo? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente
se ha sentido con el animo por el suelo escogiendo una de las siguientes opciones de la
tarjeta que esta frente a usted [TARJETA AZUL].

) Todo el tiempo.

) La mayoria del tiempo.

) Una buena parte del tiempo.
) Algunas veces.

) Unas pocas veces.

)

1
2
3
4
5
6) Muy rara vez.
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7) Ninguna vez.

14. En las ultimas dos semanas, ¢qué tan limitado ha estado para hacer las tareas del
hogar? Por favor indique, en las ultimas dos semanas qué tan limitado ha estado para
hacer las tareas del hogar escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta
frente a usted [TARJETA AMARILLA].

1) Totalmente limitado.

2) Con una gran cantidad de limitacion.
3) Bastante limitado.

4) Moderadamente limitado.

5) Un poco limitado.

6) Casi nada limitado.

7) No limitado.

15. Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tan frecuentemente se ha sentido frustrado por
el tiempo que pasa en dialisis? Por favor indique durante las ultimas dos semanas que tan
frecuentemente se ha sentido frustrado por el tiempo que pasa en dialisis eligiendo una de
las siguientes opciones en la tarjeta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

16. Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha sentido agotado?
Por favor indique durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente se ha sentido
agotado escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente a usted
[TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

17. Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tanto tiempo usted se ha sentido sin libertad
para hacer las cosas que le gusta hacer? Por favor indique durante las ultimas dos
semanas qué tanto tiempo usted se ha sentido sin libertad para hacer las cosas que le
gusta hacer escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente a usted
[TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.
2) La mayoria del tiempo.
3) Una buena parte del tiempo.
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4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

18. Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tan frecuentemente ha sentido disminucion en
la motivacion, en cualquier aspecto de su vida? Por favor indique durante las ultimas dos
semanas que tan frecuentemente ha sentido disminucién en la motivacién en cualquier
aspecto de su vida escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente
a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

19. Durante las ultimas dos semanas, ¢qué tan frecuentemente se ha sentido usted
molesto, en cualquier aspecto de su vida? Por favor indique durante las ultimas dos
semanas que tan frecuentemente se ha sentido usted molesto en cualquier aspecto de su
vida eligiendo una de las siguientes opciones en la tarjeta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

20. Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido con sueno
durante el dia? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente
se ha sentido con suefio durante el dia escogiendo una de las siguientes opciones de la
tarjeta que esta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

21. Durante las dos ultimas dos semanas ¢ usted cuanta presion o molestia ha puesto
sobre su familia? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas cuanta presion o
molestia ha puesto sobre su familia escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta
que esta frente a usted [TARJETA DORADA].
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1) Muchisima presién o molestia.

2) Mucha presién o molestia.

3) Una buena cantidad de presién o molestia.

4) Una moderada cantidad de presién o molestia.
5) Algo de presion o molestia.

6) Muy poca presion o molestia.

7) Ninguna presion o molestia.

22. Durante las ultimas dos semanas, ;qué tan frecuentemente se ha sentido
incompetente? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente
usted se ha sentido incompetente escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta
que esta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

23. Durante las ultimas dos semanas, ¢ qué tan frecuentemente se ha sentido con pereza?
Por favor indique durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente se ha sentido
con pereza escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que esta frente a usted
[TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

24. Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tanto problema o dificultad ha tenido debido a
tener muy poca fuerza? Por favor indique, durante las ultimas dos semanas que tanto
problema o dificultad ha tenido debido a muy poca fuerza escogiendo una de las siguientes
opciones en la tarjeta frente a usted [TARJETA BLANCA].

1) Muchisimo problema o dificultad.

2) Mucho problema o dificultad.

3) Una buena cantidad de problema o dificultad.

4) Una moderada cantidad de problema o dificultad.
5) Algo de problema o dificultad.

6) Muy poco problema o dificultad.

7) No he sentido problema ni dificultad.

25. Durante las ultimas dos semanas, ¢,qué tan frecuentemente se ha sentido frustrado en
general? Por favor indique durante las ultimas dos semanas que tan frecuentemente se ha
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sentido frustrado en general escogiendo una de las siguientes opciones de la tarjeta que
esta frente a usted [TARJETA AZUL].

1) Todo el tiempo.

2) La mayoria del tiempo.

3) Una buena parte del tiempo.
4) Algunas veces.

5) Unas pocas veces.

6) Muy rara vez.

7) Ninguna vez.

26. ;Durante las ultimas dos semanas, que tanto problema ha sido para usted el
transportarse a su unidad de dialisis? Por favor indique durante las ultimas dos semanas
cuanto problema ha sido el transportarse a su unidad de didlisis para usted escogiendo
una de las siguientes opciones en la tarjeta frente a usted [TARJETA ROJA].

1) Un problema extremadamente grande.
2) Un problema muy grande.

3) Un problema grande.

4) Un problema moderado.

5) Un problema pequefio.

6) Un problema muy leve.

7) No ha sido un problema.

curva de probabilidad de las categorias de respuesta para cada uno de los items del
nucleo especifico para la ERC de la escala KDQOL-36.
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F. Anexo: Curva de probabilidad de
las categorias de respuesta para
cada uno de los items del nucleo
especifico para la ERC de la escala
KDQOL-36.
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