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Resumen

Titulo: “Evaluacion de las propiedades psicométricas de la versién en espariol del Knee injury
and Osteoarthritis Outcome score (KOOS) para la evaluacion de los sujetos con osteoartritis
primaria de la rodilla”.

Investigadores: MSP. Alejandro Acufia Arellano. Médico especialista en Medicina Interna y
Geriatria. Servicio de Geriatria. Hospital General Regional No.251. Metepec, Estado de México.
Gabriel José Horta Baas, Servicio de reumatologia HGR 220, Toluca, Estado de México. M.E.
Oscar Raul Pizano Mosqueda. Servicio de Reumatologia. Hospital General Regional No. 251.
Metepec, Estado de México. M.C. Karina Arellano Cuautle. Residente de cuarto afio de la
Especialidad en Geriatria.

NUmero de centros participantes: Una unidad de segundo nivel de atencion. Se incluyo 58
pacientes.

Marco tedérico: La osteoartritis (OA) es la enfermedad reuméatica mas frecuente a nivel mundial
y constituye una de las principales causas de dolor articular y discapacidad en la poblacién
adulta. Se estima que mas del 80% de las personas mayores de 60 afios tienen evidencia
radiolégica de dafio articular a consecuencia de la OA. Los sitios més afectados son las rodillas,
manos y cadera, que son estructuras involucradas en funciones bésicas del sujeto. La OA de
rodilla se caracteriza por dolor articular, limitacion funcional, crepitacién y grados variables de
inflamacién, actualmente su tratamiento se basa en el tratamiento de los sintomas, debido a
gue no se dispone de un tratamiento curativo. El uso de los resultados informados por el
paciente nos permite capturar el punto de vista del paciente cuando se trata de la atencion
médica. El desarrollo de escalas y/o indices de medicién en la evaluacién de las personas con
osteoartritis nace de la necesidad de cuantificar su principales manifestaciones clinicas, su
repercusion en la vida diaria del sujeto y para poder evaluar los cambios clinicos y el efecto de
los medicamentos. El cuestionario KOOS es de los mas empleados en los estudios de
investigacion en esta enfermedad y son recomendados para su aplicacién en la practica clinica.
Este cuestionario se desarrollaro en idioma inglés, pero cuentan con traducciones al espafiol de
Estados Unidos. No obstante, se desconoce si esta traduccion mantiene la misma propiedas
psicométricas en la poblacion de México.

Objetivo: Evaluar la propiedade métrica de la version en espafiol del KOOS, para comprobar si
la version en espafiol de este instrumento mantiene la validez y confiabilidad que demostré en
su version original.

Material y Métodos: Estudio de cohorte prospectiva. El tamafio de la muestra es de 58 sujetos.
La seleccion de los sujetos se realizara mediante un muestreo de casos consecutivos, de los
sujetos que cumplan los criterios de inclusion y acepten participar en el estudio, los pacientes
serann reclutados de la consulta externa de los servicios de reumatologia,medicina fisica y
rehabilitacién, traumatologia y ortopedia y geratria. Con los datos recolectados se evaluara de
ambos instrumentos su confiabilidad (estabilidad temporal y sensibilidad al cambio), validez de
constructo y su sensibilidad al cambio.

Recursos e Infraestructura: Por las caracteristicas del estudio no se requiere gastos de
inversion. Unicamente se requieren gastos en papeleria, el cual sera absorbido por el grupo de
investigacion. El grupo de investigacién cuenta con el personal capacitado y el software
necesario para realizar esta investigacion.




Experiencia del grupo: El grupo de investigacién cuenta con la experiencia para conducir el
proyecto de investigacion propuesto. Los médicos especialistas en Reumatologia y Geriatria
estan capacitados para la aplicacion e interpretacion de autocuestionarios y estudios
radiograficos. El grupo de investigacion cuenta con formacion en el area de investigacién y con
publicaciones en el area de evaluacion clinimetrica en sujetos con enfermedades reumaticas..

Tiempo a desarrollarse: Se termino el proyecto en 4 meses.




Marco teérico

Osteoartritis

El grupo de trabajo de la sociedad internacional de investigacion en osteoartritis (OARSI, por
sus siglas en inglés) define a la osteoartritis (OA) como una afeccién de las articulaciones,
caracterizada por estrés celular y degradacion de la matriz extracelular, iniciada por micro y
macrotraumatismos que activan respuestas de reparacion inadecuadas con inclusion de las vias
pro-inflamatorias de la inmunidad innata. La enfermedad comienza con anomalias moleculares
(metabolismo anormal de los tejidos articulares) seguidas de alteraciones anatomicas y/o
fisiologicas (caracterizadas por degradacion del cartilago, remodelacion ésea, formacion de

osteofitos, inflamacién articular y pérdida de la funcion articular normal)(1, 2).

Epidemiologia

La OA es la enfermedad reumatica mas frecuente a nivel mundial y constituye una de las
principales causas de dolor articular y discapacidad en la poblacién adulta. Se estima que mas
del 80% de las personas mayores de 60 afios tienen evidencia radiolégica de dafio articular a
consecuencia de la OA(3). La OA de la rodilla y de la cadera son la causas mas frecuente de
discapacidad para la deambulaciéon en las personas mayores, en todas las razas y zonas
geograficas. Esta enfermedad limita la capacidad funcional(4) y disminuye de manera
importante la calidad de vida de los pacientes que la sufren(5). Las deficiencias producidas por
la OA (por ejemplo, el dolor y rigidez) producen discapacidad al limitar la ejecucion de las
actividades diarias, lo que obstaculiza los roles y la participacion de los individuos en la
sociedad(6). En un estudio realizado en 3 paises de latinoamerica (Argentina, Brasil y México)
del 62 al 84% de los sujetos evaluados refieron algin grado de discapacidad, siendo los sujetos
mexicanos los que reportaron la mayor prevalencia de discapacidad autopercibida(7). Otro
estudio realizado en México reportd que la mayoria de los sujetos con gonartrosis presentan
una calidad de vida de de regular a mala con base en la escala SF-36(8). En un estudio que
incluy6 a 7 077 sujetos mexicanos con OA, edad media de 74 afios, report6 una disminucion de
la capacidad funcional (HAQ-DI 0.40) y una calidad de vida medida por Euro-QoL5D de 0.69(9).

La prevalencia de la osteoartritis en México es del 10.5% (IC 95% 10.1-10.9%) con base en los
resultados de un estudio en 5 regiones del pais usando el modelo COPCORD (Community
Oriented Program for the Control of Rheumatic Diseases), que incluyé a 19 213 sujetos

(mujeres: 60.3%) con un edad media de 42.8 afios(10). No obstante, esta prevalencia presentd




variaciones importantes en las diferentes regiones del pais (tabla 1). Otros estudios realizados
en distintas ciudades del pais informan una prevalencia de OA del 2.3-17% en la ciudad de
México(11, 12), 6.6% en personas de Chihuahua(13) y del 17.4% en Yucatan(14).

Tabla 1. Prevalencia estimada de la osteoartritis en 5 ciudades de México

Ciudad de Chihuahua Nuevo Leén Yucatan Sinaloa
México

Numero de 4 059 1647 1086 3915 4879

sujetos

Osteoartritis  12.8% 1.9% 16.3% 2.8% 1.8%
(11.8-13.9%) (1.3-2.7%) (15.2-17.3%)  (2.3-3.3%) (1.4-2.2%)

De acuerdo a los reportes estadisticos del Instituto Mexicano de Seguro Social (IMSS) las
artropatias, siendo la mas frecuente la OA, constituyen uno de los diez principales motivos de
consulta en el primer nivel de atencién médica y en la consulta de especialidades. En el afio
2012, las artropatias representaron la 3 causa mas frecuente de consulta en medicina familiar
(765 929 consultas, 3.9% de las consultas totales), para el 2013 el numero de consultas de 1
vez fue de 408 987 y subsecuentes de 1 953 009; las artropatias representaron el 4 motivo de
asistencia a la consulta de especialidades (238 948 consultas en el 2012 y 911 461 en el
2013)(15, 16). En los dltimos 2 informes (2014-2016) el nimero consultas otorgadas en el IMSS
por atropatias se incrementaron a 3.3 millones de consultas, representado el 3% de todas las
consultas(17, 18).

Los sitios mas afectados son las rodillas, manos y cadera, que son estructuras involucradas en
funciones basicas del sujeto(19). En un estudio en sujetos yucatecos reportd que la OA de rodilla
fue el sitio de afectacién mas frecuente (72.9%), seguido de las manos (12.5%) y la cadera
(2.7%); en el 11% de los casos se presento afectacion simultanea de manos y rodillas; de los
sujetos con OA de rodilla el 48% presentaron discapacidad (HAQ-DI >0.25)(14). Estos
resultados concuerdan, con los reportados en otro estudio realizado en Nuevo Ledn con una
frecuencia de OA de rodilla de 49.4%, mano 15.6% y cadera 1.2%(6).

En México se sabe que la OA de rodilla, se ha convertido en un serio problema de salud y que
debido al aumento de personas adultas mayores y de la obesidad, se espera un incremento de
su incidencia(20). La OA de rodilla sintomética en mayores de 60 afios es mayor en mujeres en
comparacion con los hombres. Se estima que 20% de los adultos mayores con OA de rodilla
sintoméatica presentara un grado Ill o IV en la siguiente década de su vida, con una prevalencia
gue asciende de 10% en sujetos sin obesidad a 35% con obesidad, y que entre el 10-30% de

pacientes presentara dolor intenso y limitacion funcional que puede condicionar
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discapacidad(21). La tasa anual de progresion del padecimiento es de aproximadamente 4%

por afio(22)

Osteoatritis de la rodilla (gonartrosis)

Existe evidencia de la influencia genética en el desarrollo de la OA. Los factores genéticos
explican el 60% de las artrosis de la mano y la coxartrosis, y el 40% de la gonartrosis(23, 24).
Los principales factores consistentemente asociados con OA de la rodilla son la obesidad (OR
2.63, IC 95% 2.28 a 3.05), el traumatismo en la region anterior de la rodilla (OR 3.86, IC 95%:
2.61 a 5.70), la coexistencia con la OA de las manos (OR 1.49, IC 95% 1.05-2.10), el sexo
femenino (OR 1.84 IC 95%: 1.32-2.55) y la edad avanzada(25).

La OA de rodilla se caracteriza por dolor articular, limitacion funcional, crepitacién y grados
variables de inflamacién, es mas frecuente en el sexo femenino, aunque después de la
menopausia la relacion hombre: mujer es 1:1(26). El sexo femenino se asocia a una mayor
gravedad de la artrosis, en particular de la rodilla; el riesgo de desarrollar gonartrosis es mas
elevado en las mujeres, con un odds ratio de 1.68 (IC 95%: 1.37-2.07)(23). El sobrepeso
(definido por un indice de masa corporal de 25-30) fue un factor de riesgo de gonartrosis en
estudio de metaandlisis, con un OR de 1.98 (IC 95%: 1.57-2.20); la obesidad es un factor de
riesgo de desarrollar gonartrosis (OR 2.66; IC 95%: 2,15-3,28)(27). Los pacientes con un
antecedente de traumatismo de la rodilla tienen un mayor riesgo de desarrollar gonartrosis (OR
2.83; IC 95%: 1.91-4.10)(23). Aunque la alineacion de la rodilla es un factor predictivo probado
de la progresién de la gonartrosis, su influencia en el desarrollo de la artrosis de la rodilla sigue

siendo incierta.(4)

La frecuencia de la OA de rodilla aumenta con la edad, de manera que de acuerdo con los
criterios radiograficos, el 30% de las personas entre 45 y 60 afios de edad, y mas del 80% de
los mayores de 80 afios, presentan osteoartrosis en al menos una articulacion. A nivel mundial
es la cuarta causa de morbilidad en mujeres mayores de 60 afios, y la octava en hombre(28).

Manifestaciones clinicas.

Los sintomas caracteristicos de la OA de rodilla son el dolor, la rigidez articular y la incapacidad

funcional.
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El dolor es el sintoma principal, casi siempre sigue un patrén de caracteristicas mecéanicas(29).
El dolor en las fases iniciales suele cursar con brotes de dolor autolimitados, generalmente
empeora con el ejercicio y mejora con el resposo y los antiinflmatorios; posteriormente, a medida
de la pérdida del cartilago articular, el dolor puede permanercer casi constante, incluso en el
reposo y con una menor respuesta a s antiinflamatorios(29). Las caracteristicas del dolor en los
sujetos con OA de rodilla son:
a) Comienzo insidioso, curso lento e intensidad leve o moderada.
b) Aparece al iniciar los movimientos (marcha); después mejora y reaparece con el
ejercicio intenso o prolongado.
¢) A medida que la enfermedad avanza, el dolor aparece cada vez mas precozmente y con
ejercicios mas livianos, para acabar en un estadio en que cualquier movimiento, por
pequefio que sea, lo desencadena.
d) Cede o mejora con el reposo.

e) Es muy raro que el dolor aparezca en la noche.

Las variables que se asocian a la presencia de dolor en la rodilla son: ser mujer, la obesidad
morbida, la afectacion simultanea de artrosis de rodillay cadera, la afectacién bilateral de ambas
rodillas y un grado IV de la clasificacion de Kellgren-Lawrence en las rodillas(30). La rigidez
articular generalmente dura menos de 15 minutos y suele aparecer tras un periodo de

inmovilidad prolongado, pero mejora rapidamente con el movimiento.

Clinimetria

El término clinimetria (clinimetrics) se le atribuye a Alvan R. Feinstein, quién lo introdujo en la
década de los ochentas para referirse a la construccion de una serie de indices, dominios o
instrumentos utilizados para describir o medir sintomas, signos fisicos y otros fenbmenos
clinicos que no se pueden medir en los estudios laboratorio(31). Por mucho tiempo, se penso6
gue los sintomas y signos de las enfermedades no eran mesurables o acaso eran subjetivos y
se confiaba en la percepcion de los clinicos para estimar su presencia y magnitud.
Especialmente en los sintomas subjetivos como el dolor, ndusea, mareo, debilidad, etc. La
limitaciones para medirlos impedian que se manejaran como datos cientificos. A partir, del
desarrollo de la clinimetria se propone que es posible la medicién cuantitativa de los fénomenos
clinicos y asi poder manejarlos como datos cientificos. Medir es asignar un valor a objetos o
sucesos de acuerdo a ciertas reglas(32). A partir de este paradigma, todo es mesurable, todo

se puede expresar con humeros y someterse a manejo matematico o estadistico(33).
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Desde entonces han surgido multiples cuestionarios y escalas que permiten estandarizar los
datos clinicos para su manejo cientifico y realizar comparaciones entre los pacientes, o del
mismo paciente en tiempos distintos, y asi juzgar objetivamente si el paciente tiene una
evolucion hacia la mejoria o el deterioro. En actualidad, cada dia es mas habitual el empleo de
escalas visuales analogas, escalas numericas, indices de prondstico o gravedad, escalas de
capacidad funcional y criterios cuantitativos para el diagnostico en la practica clinica diaria(33).
Sin embargo, desde antes de Feinstein se observd que habia forma de aplicar escalas
cuantitativas aun a lo subjetivo como son los fendbmenos psiquicos, a través de la psicometria.
El desarrollo de la psicometria, tuvo lugar fuera del campo clinico, principalmente para medir
fendmenos psicoldgicos o logros educativos en las ciencias sociales o en el area educativa, por
lo cual se ha considerado que la teoria psicométrica no puede ser adaptada automaticamente

a la investigacion clinica(34).

En sus inicios de la clinimetria, el desarrollo de los indices tenia una base empirica a partir de
la observacion y la entrevista de los pacientes, a diferencia de la psicometria que tenia una
base tedrica(32). Wright y Feinstein(35) consideraron que existen diferencias entre la clinimetria
y la psicometria, siendo su diferencia fundamental la forma de seleccién de los reactivos al
incluirse en un indice o escala. La psicometria evallUa los constructos teéricos y apartir de una
construccion teérica (o concepto) se identifican las caracteristicas relacionadas y se desarrolla
el indice o la escala. Por el contrario, los indices clinicos son desarrollados a partir de un proceso
intuitivo durante la evaluacion de los pacientes(35). Otras diferencias incluyen: los métodos que
se usan para indicar la eficacia de los instrumentos de medicidon en psicometria (validez y
confiabilidad) no evalGan la caracteristicas esencial en la practica clinica (sensibilidad); en
psicometria rara vez se desarrollan instrumentos para evaluar cambios (generalmente evallan
condiciones estables) en tanto que clinicamente resulta de mayor utilidad los isntrumentos
sensibles al cambio; y rara vez se permite referir 0 se pregunta a los pacientes su estado de

salud o calidad de vida, o como evallan su condicién actual(32).

De acuerdo un indice clinimétrico deberia contar con las siguientes caracteristicas(32, 36):

1) Debe tener un préposito y justificacion, debe definirse su funcion en la clinica (ejemplo,
describir el estado del paciente, indicar si ha cambiado su estado, estimar un prondstico o ser
una guia de tratameinto).

2) Debe tener una aplicacion evidente, debe contener variables que faciles de obtener en la

practica clinica habitual, de lo contrario sélo sera util en los estudios de investigacion.
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3) El formato del indice debe comprenderse facilmente, sus principales caracteristicas incluirian
la simplicidad, tener un numero limitado de variables y categorias por variables, y su
reproducibilidad.

4) La “validez de apariencia” puede determinarse Unicamente por el sentido comun.

5) La “validez de contenido” es una evaluacién cualitativa de que tan apropiada es, o no, la
seleccion o la incorporacién de las variables en una escala; para que se considere valido un
indice no se deben omitir las variables importantes y tampoco se deben incluir las variables que

no sean pertinentes, y puede ser necesario ponderar las variables.

No obstante de estas diferencias, Streiner(37) considera que la clinimetria puede ser englobada
dentro de la psicometria, ya que el enfoque clinimétrico no es nuevo ni Gnico, sino Mas bien un
subconjunto de la psicometria. Sin embargo, otros autores defienden el continuar con el uso del

termino de clinimetria(38).

Métodos psicométricos

La medicion es el proceso de asignacion de nimeros a objetos a partir de unas reglas, de modo
que reflejen relaciones empiricas entre los objetos. No obstante, medir no seria Unicamente
cuantificar, sino la representacion numeérica de los hechos empiricos en sentido amplio, y daria
como resultado cuatro escalas clasicas para la psicologia segun el tipo de relacion
representada: escala nominal, ordinal, de intervalo y de razon (39). Los métodos psicométricos
nos proveen de poderosas herramientas para dotar de calidad técnica a las escalas que

construimos(40).

Una escala es el conjunto de categorias que definen a una variable; una categoria es una de
las diferentes formas de expresion que la variable puede adoptar(32). Cuando se definen las
categorias con las que se identifica una variable se esta desarrollando una escala o instrumento
de medicion. Sin embargo, estas escalas para que sean Utiles deben poseer como
caracteristicas esenciales: validez y confiabilidad. El proposito fundamental de una escala es
lograr una aproximacion valida al nivel que exhibe el examinado en el constructo de interés(40).
Una escala de medida debe adecuarse a una serie de axiomas de medicion (modelo) que
explique la bondad de la relacion entre sus variables y, a ser posible, el ajuste de los datos a

las predicciones del modelo.
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La métrica de un instrumento hace referencia al método utilizado para asignar valores nimericos
a las respuestas dadas por el individuo y al método utilizado para la construccién de las
puntuaciones. Se distinguen 3 grandes grupos de instrumentos: psicométrico, economeétrico y
clinimétrico. Los algoritmos de puntuacion de los instrumentos psicométricos y clinimétricos se
basan generalmente en la suma de las respuestas de los items que componen la escala (con o
sin ponderacion). La principal diferencia entre ellos reside en el método seguido para el
desarrollo de la escala: los psicométricos se construyen sobre modelos teéricos aplicando
analisis estadisticos para evaluar dicho modelo, mientras que los clinimétricos se basan casi
exclusivamente en la relevancia clinica(41). Los instrumentos econométricos se basan en la
teoria de la toma de decisiones con el propdsito de obtener valores basados en las preferencias
sobre los estados de salud de los pacientes o poblaciones; estas prefeencias son conocidas
como utilidades, que cuando se multiplican por los periodos de tiempo correspondientes dan

lugar al célculo de afios de vida ajustdados por calidad(41).

El constructo es el rango de conceptos o dominios medidos por un instrumento, su objeto de
medida. El modelo de medidad de un instrumento PRO son el modelo tedrico que sustenta su
métrica y el nivel de agregacién de su puntuacion o dimensionalidad. La dimensionalidad hace
referencia al nUmero de puntuaciones generads, distinguiéndose indice y perfiles, aunque estas

dos categorias no son exclusivas.

Psicometria moderna.

La psicometria, como rama de la psicologia, es la disciplina encargada del desarrollo de
teorias, métodos y técnicas que dan apoyo a los procesos de construccion y administracion de
tests(39). Proporciona las teorias, métodos y técnicas que, en Ultima instancia, permiten
describir, clasificar, diagnosticar, explicar o predecir los fenédmenos psicolégicos objeto de

medida.

La psicometria moderna se basa principalmente en dos grandes teorias: la teoria clasica de los
test y la teoria de respuesta al item. En la década de los cincuenta surgieron las bases, para lo
gue se conoce actualmente como la teoria clasica de los tests (TCT). La TCT propone un nuevo
enfoque basado en el concepto de puntuacion verdadera. Partiendo de la puntuacion empirica
obtenida mediante los tests, y siguiendo un conjunto determinado de supuestos, el objetivo es
descomponerla en dos partes fundamentales para valorar el error asociado al proceso de

medida vy, asi, inferir el valor real que se pretende medir. En los afios sesenta, el debate sobre
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la estimacion de los errores y como la respuesta a las criticas principales a la TCT se propuso

la teoria de la respuesta al item (TRI)(39).

La TCT se basa en 3 conceptos fundamentales: la puntuacion verdadera, la puntuacion empirica
(puntuacion observada) y el error de medida. La TCT se centra en el analisis de las puntuaciones
obtenidas para valorar los errores cometidos en el proceso de medida indirecta de los
fendbmenos. La puntuacion observada responderia a la relacion lineal entre la puntuacion
verdadera y el error de medida(39). Las principales limitaciones a la TCT estan relacionadas
con los instrumentos y con los sujetos que se emplean para las muestras. En el caso de los
instrumentos, la TCT tiene una dependencia a las puntuaciones obtenida en el instrumento de
medida, por lo cual dos instrumentos que evallan el mismo constructo pero emplean diferente
escala de medicién sus puntuaciones no son comparables directamente. Por otro lado, la
dependencia a los sujetos de medicion tiene relacion en que la dificultad de los items que
conforman un instrumento depende de las caracteristicas de los individuos a quienes se le

administra el instrumento.

Tratando de resolver estos problemas, la teoria de respuesta al item plantea la existencia de
una relacion entre las puntuaciones en la variable latente y la probabilidad de acertar cada item
introduciendo diferentes funciones matematicas para modelar adecuadamente la relacién. Asi,
una vez seleccionada la funcién mas adecuada se construyen las curvas caracteristicas de los
items, que representan una modelizacion de los respuestas teniendo en cuenta la capacidad de

discrimacion de los items, su dificultad o la probabilidad de sean acertados al azar(39).

La TCT define las puntuaciones empiricas como la suma de las puntuaciones verdaeras y el
error de medida; la TRI define las puntuaciones empiricas estableciendo diferentes funciones
matematicas segln el modelo de relacion entra la variable latente y la capacidad de

discriminacion de los items.

Las propiedades de los instrumentos de evaluacion son(39):

La objetividad hace referencia a la sustitucion del juicio personal basado en criterios subjetivos
por un conjunto de normas determinadas y conocidas que permiten obtener e interpretar las
puntuaciones de los individuos en igualdad de condiciones.

La medida que pretenden los tests es estandarizada, en cuanto que las puntuaciones
obtenidas dependen de un procedimiento establecido de administracion, correccion e

interpretacion que las hacen, o las deberian hacer, invariantes del profesional que administra
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los tests, las condiciones especificas en las que lo hace y el modo como obtiene e interpreta

las puntuaciones resultantes de la media.

Confiabilidad.

La confiabilidad se refiere a la precision con la que los test llevan a cabo la medida, es la
propiedad que valora la consistencia y precision de la medida(39). Sin embargo, cualquier
proceso de medida lleva inherente un cierto error en su medicion, un instrumento libre de error
no existe. El estudio de la confiabilidad de un instrumento de medida debe permitir conocer
hasta qué punto los resultados que se obtienen a partir de su aplicacion estan afectados por el
error de medicion. Si el error es pequefio, podemos confiar en el resultado del instrumento; si el
error es grande, el uso del instrumento no tiene sentido. La confiabilidad busca estimar hasta
gqué punto las calificaciones obtenidas en la prueba se deben a una varianza producida por
diferencias individuales reales y no a una varianza producida por errores aleatorios. La
confiabilidad de un instrumento puede ser evaluada por su consistencia interna y por su

estabilidad temporal.

Estabilidad temporal. Un instrumento de medida fiable debe proporcionar valores estables en
diferentesmedidas de los mismos sujetos secuencialmente obtenidas. Si se mide un fenomeno
estable del mismo sujeto en dos diferentes ocasiones con el mismo test (método test-retest), el
coeficiente de correlacidn entre sus puntuaciones sera un buen indicador de esta estabilidad del
test, y por lo tanto, de su fiabilidad(39). La limitacién de este métodos, es que pueden existir
factores que distorsionen las puntuaciones de los sujetos en la segunda administracion. Asi, si
los sujetos todavia recuerdan el contenido del test, seguramente su rendimiento se vera
mejorado respecto a la primera administracion. En este sentido, un factor crucial para una
correcta aplicacion de este método es determinar el intervalo temporal que hay que dejar entre

las dos administraciones del test.

Consistencia interna. La consistencia interna hace referencia al grado en que cada una de las

partes de las que se compone el instrumento es equivalente al resto. Se refiere al grado en que
cada item cada item muestra una equivalencia adecuada con el resto de los items, es decir,
gue mide con el mismo grado el constructo evaluado. El coeficiente alfa (o) de Cronbach
expresa la consistencia interna de un test a partir de la covariacion entre sus items. Cuanto mas
elevada sea la proporcion de la covariacion entre estos items respecto a la varianza total del
test, mas elevado serd el valor del coeficiente alfa (o) de Cronbach, y mas elevada su

fiabilidad(39). Sin embargo, una de las criticas del empleo de la tedria psicométrica en el
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contexto clinico es la busqueda de una alta homogeneidad; ya que las mismas propiedades que
otorgan a una escala un puntaje alto en homogeneidad pueden limitar su capacidad de detectar

cambios, y asi disminuir su sensibilidad(35).

Validez

La validez de los tests se refiere a la confianza en que las medidas se corresponden realmente
con lo que se proponen medir, es el grado en el que la evidencia empirica y la teoria apoyan la
interpretacion de las puntuaciones en relacion con su uso especifico(39). La validez hace
referencia a la proporcion de varianza real que es relevante para el atributo o dominio que se
pretende medir. La validacién es el proceso mediante el cual se otorga validez a un instrumento
de medida. En ese sentido, la validez es entendida como: el grado en que la teoria y evidencia
ayudan a interpretar las puntuaciones de un instrumento diseflado para un propésito
determinado. En la actualidad no se considera la validez como una propiedad intrinseca de los
tests, sino que es mas bien producto del andlisis de su adecuacion al propdsito especifico al
gue sirven. Desde el punto de vista de la teoria psicométrica los indicios de validez de los tests
pueden ser clasificados en cinco grandes grupos: evidencias basadas en la validez de
contenido, basadas en el proceso de respuesta, basadas en la estructura interna del test,
basadas en la relacién con otras medidas y, finalmente, basadas en las consecuencias de la

evaluacion(39).

La validez de constructo se refiere a la evidencia empirica de las interrelaciones entre las
variables hipotetizadas como manifestacién de un atributo que explica la relativa consistencia y
estabilidad de patrones conductuales en las personas. Este atributo se mide indirectamente a
través de conductas observables que, se suponen, son manifestaciones del atributo en cuestién.
Existen varias formas de estimar la validez de constructo, entre ellas la diferenciacion de grupos,
la concurrencia de una prueba con otra que presenta evidencia de medir el mismo atributo y el
andlisis factorial(42). La validez basada en la estructura interna es evaluada mediante la técnica
estadistica analisis factorial y consiste en identificar la cantidad de factores que subyacen a los

items; asi como, la pertenencia de un item con un respectivo factor y el peso de cada item.

Validez de contenido. Hace referencia a que los items que componen el cuestionario sean
representativos de aquello que se pretende evaluar. La evidencia de la validez de contenido
hace referencia a la relacion que existe entre los items que componen el test y lo que se
pretende evaluar con él, prestando atencion tanto a la relevancia (que la informacion que se

pregunta esté directamente relacionada con lo que se pretende medir) como a la
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representatividad (las cuestiones que se realicen deben ser una muestra adecuada de todo lo

gue se pretende medir) de los items.

Validez de criterio. Se conceptualiza como la correlacion entre el cuestionario y el criterio de
interés. La validez de criterio incluye a la validez concurrente y la validez predictiva. La validez
concurrente se refiere a la capacidad de predecir el comportamiento en un constructo que es
evaluado simultaneamente a la aplicacién del instrumento. La validez predictiva se presenta si
el instrumento sirve para predecir el comportamiento en un constructo que seré evaluado

posteriormente a la aplicacién del instrumento.

Validez de constructo. Se refiere a que un instrumento es valido cuando representa de manera
fidedigna el constructo que pretende medir, asi como las relaciones esperadas entre los
diferentes constructos, con base en el sustento teorico. El estudio de la estructura del constructo
como las relaciones de este con otros constructos pasa a ser considerado la principal forma de
validez, este proceso puede concebirse como un caso particular de la contrastacion de las
teorias cientificas mediante el método hipotético-deductivo. Los items que constituyen un test
pueden formar escalas unidimensionales o multidimensionales. En el caso de ser
unidimensional todos los items, aunque de distinta manera, contribuyen a la medida de un Unico
aspecto de la variable criterio. Por el contrario, un test puede tener una estructura interna
multidimensional, es decir, que las diferentes items no miden un solo aspecto o dimension sino
dos o mas. La técnica estadistica del andlisis factorial nos servird para el estudio de la
contribuciéon de los diferentes items a un solo factor (estructura unidimensional) o a varios
factores (estructura multidimensional). La técnica del andlisis factorial nos permitira determinar
k factores subyacentes, a partir de una serie p de puntuaciones determinadas por los items
iniciales del test. La idea es la bisqueda de un modelo parsimonioso (simple) a partir de un
conjunto complejo de datos. El problema de esta técnica estriba en las dificultades del célculo,
sobre todo a partir de un nimero elevado de items (variables); sin embargo, el desarrollo y la
popularizacion actual de los programas estadisticos han permitido la difusién de esta y otras

técnicas de analisis de datos multivariables(39).

Teoria de respuesta al item.

La teoria de respuesta al item (TRI) se basa en el célculo, para cada item, de una serie de
parametros, que asumen un modelo matematico muy concreto. El objetivo fundamental es la
medicion del rasgo latente, a partir de tres parametros: discriminacion del item, dificultad del

item y el acierto al azar(39). Estos pardmetros son representados por las curvas caracteristicas
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del item (CCI). La CCl muestra, en el eje de las ordenadas (el eje Y), la probabilidad de acertar
el item a partir de la magnitud del rasgo latente (eje abscisas o X). Esta probabilidad sigue una
funcion sigmoidal (en forma de S, también llamada logistica) y el rasgo latente se indica como
g (theta). La funcion logistica tiene como propiedad que no puede ser menor de 0 ni mayor de

1, y g suele estar comprendida entre -3 y +3(39).

A mediados de los afios ochenta, existe un cambio relevante en la forma que se conceptualiza
la validez. En el cual la validez no se considera una propiedad inherente al test, sino lo que se
valida son las inferencias que se realizan a partir de este. Por ello, el responsable de asegurar
la validez ya no es solo el constructor del test, sino que también lo es el usuario que emplea
dicho cuestionario para una finalidad determinada. En muchas ocasiones los problemas que un
cuestionario posea en lo referente a la validez se deben no al disefio del cuestionario sino a la

utilizacién que se hace de este(39).

Medidas de desenlace desde la perspectiva del paciente (PROs, Patient-Reported

Ocutomes)

Las medidas de desenlace desde la perspectiva del paciente (MDPP) son instrumentos que
cubren un espectro que va desde la evaluacion de los sintomas, el estado funcional, el estado
de salud, la calidad de vida relacionada a la salud, el bienestar o la satisfaccion respecto al
cuidado o tratamiento recibido, desde la perspectiva del paciente sin la interpretacion de sus
respuestas por parte del médico o de otros profesionales de la salud(43, 44). El objetivo de

emplear estas medidas es que el propio paciente sea el evaluador de su estado de salud(43).

Las MDPP tiene interés tanto en la practica clinica diaria como en la investigacion. En el contexto
de la practica clinica diaria, el uso de las MDPP permite realizar una medicina mas participativa
al involucrar la perspectiva del enfermo y permite tener una estimacion estandarizada de la
informacién verbalizada por el paciente. A nivel de investigacion clinica, disponer de MDPP
mejorara la medicion del impacto de la enfermedad desde la perspectiva de quien la padece.
De esta manera permitira evaluar si las nuevas intervenciones en la salud son eficaces y
efectivas para el eje central de la atencion clinica, el paciente. Aunado a lo anterior, se ha
descrito que la evaluacion de las MDPP puede estar influida por el contexto sociocultural del
paciente, por la forma y el lugar de la aplicacion de los cuestionarios y por la familiaridad que

tengan los pacientes para contestar estos cuestionarios(44). Desde una perspectiva ética, las
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MDPP ofrecen un elemento para reforzar la idea de autonomia del paciente y de la beneficencia

por parte del médico a través de mejorar la comunicacion y la toma de decisiones(44).

Si bien parece ser ventajoso el empleo de las MDPP en la practica clinica, también es reconido
gue existen algunas barreras para su implementacion. Dentro de estas se encuentran:
disponibilidad de tiempo limitada, la falta de informacién clara y concreta de como emplear el
instrumento de medicién (aplicacién, céalculo de puntuaciones y su interpretacion), las
dificultades administrativas para obtener el permiso para su uso, en varios es necesario el pago
de un derecho para poder utilizarlos, los pacientes pueden presentar dificultades para su
cumplimentacion y los instrumentos multidimensionales pueden abarcar temas que los
pacientes no desean abordar con su médico. Todos estos inconvenientes son realistas y son

una barrera a superar(41).

Indepedientemente del constructo medido, las MDPP pueden ser clasificadas en 2 grandes
grupos:
1) De acuerdo a la poblacion que se dirigen (genéricas y especificas)

2) Con base en el modelo medida aplicado (psicométrico o econométrico).

Los instrumentos genéricos permiten evaluar y comparar tanto a pacientes con una amplia
variedad de enfermedades como a individuos sanos, lo que permite calcular la carga de la
enfermedad, pero con la limitacién de no poder detectar adecuadamente los cambios clinicos
en poblaciones especificas. Por el contrario, los instrumentos especificos son disefiados para
administrarse a una poblacién especificas, y asi poder medir de manera detallada el impacto de
una enfermedad sobre la salud percibida por el paciente. Los instrumentos psicométricos son
perfiles descriptivos de las dimensiones o componentes de la salud, mientras que los
econométricos son indices que resumen en un Unico valor global el estado de salud ponderado

de acuerdo a las preferencias de la poblacion(43).

En los Ultimas décadas, el empleo de los resultados reportados por los pacientes esta cobrando
relevancia en la practica clinica diaria. El propésito de la utilizacion rutinaria de las MDPP seria
el de guiar decisiones clinicas relacionadas con el diagndstico, plan de tratamiento y su
evaluacion(45). El empleo de estos instrumentos puede emplearse en decisiones clinicas,
ademas pueden complementar la informacion respecto a otras medidas mas tradicionales (gj.
sintomas, juicio clinico, étc) y pueden servir como una medida estandarizada que permita la

comparacion de distintas poblaciones.
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Evaluacion estandarizada del paciente con OA de rodilla.

Las mediciones subjetivas para el seguimiento de los pacientes con osteoartritis se resumen
en; evaluacion del dolor y global de la enfermedad por el paciente; funcion fisica, rigidez articular

y calidad de vida.

Para evaluar este conjunto de parametros clinicos y el impacto que produce la artrosis de OA
en los pacientes, se recomienda la utilizacion de un instrumento de medida estandarizado.

El Cuestionario autoadministrado Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index (WOMAC).

Formulario de valoracién subjetiva de la rodilla del Comité Internacional sobre
Documentacion de Rodilla (The International Knee Documentation Committee Subjective
Knee Evaluation Form), IKDC 2000

Fue elaborado por el grupo de trabajo de la Sociedad Americana de Medicina Deportiva
(AOSSM) y la Sociedad Europea de Traumatologia Deportiva, Cirugia de Rodilla y Artroscopia
(ESSKA). En 1994 se desarroll6 para evaluar las lesiones del ligamento cruzado anterior. En el
aflo 2000, se realiz6 una actualizacién con el objetivo de mejorar las compresibilidad y
reproducibilidad para el uso en el analisis cientifico de la funcion de la rodilla(46) en pacientes
con lesiones de rodilla, incluidas sesiones ligamentosas, meniscales, dolor femoropatelar, y

osteoartritis.

fuertemente correlacionado con las subescalas fisicas de Short Form 36 (SF-36). Los estudios
han demostrado que la puntuacion de IKDC esta altamente correlacionada con el Cincinnati
Knee Rating System, la escala analégica visual de dolor, el Oxford 12 Questionnaire, WOMAC

y la puntuacién de Lysholm(48).

The Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS)

El KOOS fue descripto por Roos et al(51)., en 1998 con el objetivo de evaluar pacientes jévenes
con lesiones deportivas como lesiones de ligamento cruzado anterior, lesiones meniscales y
artrosis postraumatica de rodilla. Se desarroll6 como una extension del indice de osteoartritis
WOMAC con el propésito de evaluar los sintomas y la funcién a corto y largo plazo. El
instrumento esta formado por cinco subescalas: dolor (nueve items); sintomas (7 items);

actividades de la vida cotidiana (17 items); actividades recreativas y deportivas (cinco items) y
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calidad de vida (cuatro items). Cada uno de los items tiene como opcién de respuesta una
escala Likert donde el O implica sin problemas y el 4 problemas graves. El tiempo de
cumplimentacién promedio de los 42 items es de aproximadamente 10 minutos. Su uso incluye
a pacientes con artrosis y traumatismos de la rodilla entre los que se incluyen reparacién de
ligamentos cruzados y lesiones de meniscos. EI KOOS ha sido validado para varias
intervenciones ortopédicas, como la reconstruccion del ligamento cruzado anterior, la
meniscectomia y el reemplazo total de rodilla. Ademas, el instrumento se ha utilizado para
evaluar la fisioterapia, los suplementos nutricionales y la administracion de suplementos de

glucosamina(52). EI KOOS tiene estudios de traduccion en 35 poblaciones distintas(53).

Puntuacién. Cada uno de las subescalas del instrumento son calificadas en una escala de 0 a
100, en donde una puntuacién mayor indica una mejor funcionalidad de la rodilla. El calculo
establecido en el manual de usuario del cuestionario puede realizar con base en una plantilla

de Excel o por medio de un calculo manual de acuerdo a las siguientes formulas:

Excel Manual

Dolor 100-media(P1:P9) /4 * 100 100 Media (P1 — P9) x 100
4

Sintomas 100-media(S1:S7) /4 * 100 100 Media (S1—57) x 100
4

Actividades de la vida diaria 100-media(A1:A17) /4 * 100 100 Media (A1 — A17) x 100
4

Actividades deportivas y 100-media(SP1:SP5) /4 * 100 100 Media (SP1 — SP5) x 100

recreativas 4

Calidad de vida 100-media(Q1:Q4) /4 * 100 100 Media (Q1 — Q4) x 100
4

Datos pérdidos: EI manejo recomendado en los casos de doble respuesta o en el caso de
preguntas no contestadas es el siguiente: si se coloca una marca fuera de un recuadro, se elige
el recuadro mas cercano; si se marcan dos casillas, se elige lo que indica el problema mas
grave. Se puede calcular un puntaje promedio siempre que se responda al menos el 50% de
los items de cada subescala. Si se omite mas del 50% de los items de la subescala, la respuesta
se considera invalida y no se debe calcular ninguna puntuacién de subescala. Por lo cual se
requieren responder 5 items de la subescala dolor, 4 items en sintomas, 9 para las actividades
de la vida diaria, 3 para la escala de actividades recreativas y deportivas y 2 para la subescala
de calidad de vida. Los puntajes de subescalas son independientes y pueden informarse para

cualquier cantidad de subescalas individuales, es decir, si una subescala particular no se
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considera valida, los resultados de la otra subescala pueden ser informado en este punto de

tiempo. El porcentaje de datos pérdidos en los estudios previos son del 0.8% al 3.2%(52, 54).

Confiabilidad. La estabilidad temporal con el método test-retest se demuestra con coeficiente
de correlacion intraclase (ICC) de 0.78-0.97(55). El ICC descrito para las subescalas del KOOS
son: 0.85-0.86 para el dolor, 0.84-0.93 para los sintomas, 0.75-0.91 para las actividades de la
vida diaria, 0.78-0.82 para las actividades deportivas y recreativas, y 0.83-0.86 para la calidad
de vida(51, 54). La consistencia interna medida por el coeficiente alfa de Croanbach para cada
una las subescalaes es: dolor 0.84, sintomas 0.74, actividades de la vida diaria 0.95, actividades
deportivas y recreativas 0.85 y calidad de vida 0.71(54).

Validez. La validez de contenido del instrumento se bas6 en la revision de la literatura,
entrevistas con pacientes con lesiones del menisco y del ligamento cruzado anterior y en sujetos
con OA temprana, y en la evaluacion por un grupo de expertos (médicos especialista en cirugia
ortopédica y especialistas en terapia fisica)(51). La validez de constructo convergente y
divergente se determind en comparacion con el SF-36 y con la escala de puntaje de rodilla de
Lysholm(54, 55). La correlacion entre la subescala de dolor corporal del SF-36 y subescala del
dolor KOOS es del 0.46-0.62, entre las subescalas de funcion fisica y actividades de la vida
diaria del 0.47-0.48 y funcion fisica y actividades deportivas y recreativas rho del 0.47(55, 56).
En la version sueca se cuenta con el estudio del andlisis de dimensionalidad de cada una de
las subescalas; mediante un analisis de componentes se demostré la unidimensionalidad de las
subescalas actividades de la vida diaria, actividades deportivas y recreativas y calidad de vida.
Sin embargo, los items de las subescalas de dolor y sintomas no se demostré la

unidimensionalidad al extraerse 2 factores en cada una estas subescalas(54).

Sensibilidad al cambio. Los tamafios del efecto después de los procedimientos quirdrgicos
varian tanto con respecto al procedimiento que se esta llevando a cabo como a la subescala
especifica del KOOS. En general, la subescala QOL es la mas sensible al cambio, seguida de
la subescala de dolor. Los tamafios de efecto mas altos observados se obtuvieron después del
reemplazo total de rodilla. Un cambio de 8-10 puntos pueden representar la mejora clinica
minima perceptible del KOOS(52). El KOOS ha demostrado ser méas sensible que el WOMAC
en sujetos con OA de rodilla tratados con recambio articular, la subescala sensible al cambio
fue la calidad de vida relacionada con un tamarfio del efecto de 2.86 a los 6 mesesy de 3,54 a
los 12 meses. La segunda subescala mas sensible fue la del dolor con tamafios de efectos de
2.28 'y 2.55 a los 6 y 12 meses, respectivamente. La subescala de actividades deportivas y
recreativas fue la menos sensible con tamafios de efecto de 1.18 y 1.08 a los 6 y 12 meses,

respectivamente(55). En otros estudios los tamafios del efecto reportados en cada subescala
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son: dolor 0.84, sintomas 0.87, actividades de la vida diaria 0.94, actividades deportivas y
recreativas 1.16 y calidad de vida 1.65(51).

Permiso para su uso. No se requiere permiso ni pago de derechos para usar el KOOS.
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Justificacion

La pérdida de colageno articular se produce naturalmente como parte del proceso de
envejecimiento, pero se intensifica por ciertas condiciones, como la osteoartritis
(OA)(57). La OA es una enfermedad articular crénica y una de las principales causas de
discapacidad y dependencia de la poblacién adulta, su prevalencia se ha incrementado en los
Ultimos afios a la par del envejecimiento poblacional y de la obesidad(19, 58, 59). La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que en 2050 casi 130 millones de personas

padeceran de artrosis en todo el mundo(56).

Con los desarrollos en los campos de la psicometria/clinimetriay en los programas estadisticos,
el estudio de los constructos de los fendmenos clinicos se reinvidicd. En la medicina clinica lo
subjetivo resulta particularmente valioso, pues a partir de lo que el enfermo siente se inicia la
relacion médico-paciente(33). La subjetividad del paciente se expresa en sintomas y en la
capacidad de percibidr los efectos de su enfemerdad(33). En la investigacién clinica, el empleo
de instrumentos de medicién validos permite tener resultados objetivos cuantificables de los
fendmenos clinicos subjetivos. El empleo de insrumentos validos permite desarrollar
investigaciones para describir atributos poblacionales, compararlos con otras poblaciones o con
una misma poblacién mediada por un intervalo de tiempo, e incluso valorar la efectividad de una

determinada intervencion.

En pacientes con enfermedades cronicas el objetivo principal del tratamiento es evitar la
progresion de la enfermedad, reducir su gravedad y mejorar su calidad de vida relacionada a la
salud. Por lo tanto, el empleo de los PROs serd crucial para evaluar la eficacia de un
determinado tratamiento(43). Los sintomas y la discapacidad funcional asociada son las
principales razones por las que los pacientes con OA buscan tratamiento(51). Por lo tanto, estos
resultados deben considerarse primordiales para evaluar la respuesta a la cirugia, fisioterapia u
otro tratamiento. El uso de los resultados informados por el paciente nos permite capturar el
punto de vista del paciente cuando se trata de la atencion médica. El desarrollo de escalas y/o
indices de medicion en la evaluacion de las personas con osteoartritis nace de la necesidad de
cuantificar su principales manifestaciones clinicas, su repercusion en la vida diaria del sujeto y
para poder evaluar los cambios clinicos y el efecto de los medicamentos. Desde el punto de
vista de la teoria de la medicion los principales sintomas de los sujetos con OA estan formados
por constructos (ej., dolor, rigidez, calidad de vida), es decir, son un concepto hipotético cuya
existencia nunca podra ser totalmente confirmada. El valor de un instrumento de medicién se

encuentra en su capacidad para el fendbmeno de interés de forma precisa. En una reciente
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revision sitématica que evalud los cuestionarios autocumplimentados adapatados al espafiol
para la valoracion funcional de pacientes con afecciones de rodilla Gnicamente se encontré que
evalué la consistencia interna, la validez basada en el contenido y validez concurrente del
instrumento AMICAL (Cuestionario especifico de artrosis de miembros inferiores y calidad de
vida) en 100 pacientes con gonartrosis de rodilla, los demas isntrumentos experimentaron el
proceso de validacion en poblaciones de Espafia(60). Los instrumentos IKDC, KOOS y Oxford
son los instrumentos mas empleados para medir el funcionamiento y la respuesta al tratamiento
en los estudios de investigacion en sujetos con OA de rodilla, pero se desconoce sus
propiedades psicométricas en su version espafiol en sujetos mexicanos y si estos cuestionarios
presentan una equivalencia métrica con respecto al instrumento original. La adaptacion
transcultural, y no solo la traduccion al idioma deseado, al medio donde se pretende usar es un
paso obligado. En las diferentes naciones o poblaciones hispanohablantes pueden existir
palabras de uso exclusivo o con significado diferente a los paises o grupos culturales. No
obstante, en general, no hay diferencias culturales tan marcadas, que impidan el uso de estos
cuestionarios en los diferentes paises que hablan espafiol(60). La evaluacién del KOOS por
medio del uso de métodos psicométricos permitira establecer evidencias de su grado de validez

y confiabilidad, para garantizar su adaptacion trascultural y determinar su aplicabilidad.
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Planteamiento del problema

En los Ultimos afios, la OA de rodilla adquiere mayor importancia por el incremento de su
prevalencia. Dado que la intensidad del dolor, la evaluacién global y la funcién fisica no pueden
ser evaluados directamente por el médico, es necesario contar con instrumentos de medicion
estandarizados para su evaluacion. Se cuenta con instrumentos validas y sensibles para
detectar cambios desarrollados en el idioma inglés y que no se cuenta con evidencia de estar
culturalmente adaptados. No obstante, existen publicaciones en las cuales se aplican estos
instrumentos y se interpretan sus resultados, sin haber realizado previamente el necesario
proceso empirico para garantizar su validez, confiabilidad y su interpretabilidad, especialmente
por que se desarrollaron en otro contexto sociocultural. La decision sobre cudl es el instrumento
adecuado se basa en las propiedes del instrumento y el proposito para su uso. A partir de esto

surge la siguiente pregunta:

¢Laversion en espafiol del instrumento del KOOS mantiene la validez y confiabilidad que se
demostré en su versidn original en inglés, para la evaluacién de los sujetos con osteoartritis

primaria de rodilla?

Objetivo general

Evaluar las propiedades métricas de la version en espafol del KOOS, para comprobar si la
version en espafol de estos instrumentos mantiene la validez y confiabilidad que demostrd en

su version original.

Objetivos especificos

= Evaluar el funcionamiento del instrumento y procedimiento para obtener las
garantias suficientes sobre la calidad del proceso de medida.

= Analizar la estructura factorial del instrumento por medio del andlisis factorial
confirmatorio.

= Evaluar si existe propiedades diferenciales del item con el instrumento.
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= Evaluar la sensibilidad al cambio posterior al ajuste de tratamiento.

Hipotesis

Si la version en espafiol del instrumento KOOS mantiene la validez y confiabilidad que su

version original entonces se demostrara su equivalencia en su consistencia interna,

confiabilidad test-retest y validez de constructo.

Para la evaluacion de la validez de constructo se sometaran a evaluacion las siguientes
hipotesis:

1.

Existira una correlacion alta (r 2 0.5) entre la subescala del dolor KOOS vy la intensidad
del dolor MOS.

Existira una correlacion alta (r = 0.5) entre la subescalas de funcionamiento fisico,
subescala de las actividades de la vida diaria del KOOS.

Existira una correlacion modera o mayor (r =2 0.35) entre la subescala de calidad de
vida del cuestionario KOOS y la puntuacion del EuroQol.

La escala de funcionalidad del cuestionario KOOS presentara una correlacion
moderada o mayor (r = 0.35) con el test de up and go(61).

La escala de funcionalidad del cuestionario KOOS presentara una correlacion
moderada o mayor (r = 0.35) con la prueba de levantamiento de la silla de 30
segundos(61).

Se espera una correlacion débil (r < 0.3) entre los puntajes de ansiedad y depresion
con las subescalas de KOOS y su puntaje total.

Un menor dafio en el cartilago articular (Clasificacion de Kellgren-Lawrence) deberia
indicar un mejor resultado en la puntuacion del del KOOS evaluado mediante la
prueba de anova (eta cuadrada >0.1).

Los sujetos con normopeso/sobrepeso tendran un mejor resultado (d de cohen >0.2)
en la puntuacién del KOOS en comparacién con los sujetos con obesidad.
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Material y Métodos

Disefo del estudio

Para resolver las preguntas de investigacion, se disefié un estudio de las siguientes
caracteristicas:

Por la maniobra del investigador: Observacional

Por el nimero de mediciones: Longitudinal

Por la recoleccion de los datos: Prolectivo

Por la direccién: Prospectivo.

Por el disefio: Cohorte.

Lugar y tiempo

Hospital General Regional 251, Toluca, Estado de México. El tiempo de recoleccién de la

informacién es de mayo a Julio de 2018.

Poblacion y muestra

Sujetos

La poblacion estara formada por los pacientes referidos con el diagnéstico de osteoartritis rodilla
a las consulta externa de Reumatologia, Geriatria y Traumatologia y Ortopedia del Hospital

General Regional nimero 251.

Tamafio minimo de la muestra.

El tamafio minimo de la muestra para el analisis factorial se estimé considerando como minimo
10 sujetos por cada item de cada escala(62). Y debido a que las 5 subescalas que conforman
el cuestionario KOOS son ortogonales (no correlacionadas) se requeriran como minimo: 90
sujetos para la escala dolor, 70 sujetos para la escala de los sintomas, 170 para las actividades
de la vida diaria, 50 sujetos para las actividades recreativas, y 40 sujetos para la calidad de vida.

Por lo tanto, se considero como minimo un tamafno de 200 sujetos.
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Técnica muestral

Se realizara un muestreo de casos consecutivos de los pacientes que acepten participar en el
estudio, los cuales seran reclutados de la consulta externa de reumatologia, traumatologia y

ortopedia y geriatria.

Elegibilidad de los sujetos

Los criterios de inclusion seran:
= Pacientes mayores de 40 afios con diagnoéstico clinico-radiografico de osteoartritis de
rodilla primaria.

= Aceptaran mediante consentimiento bajo informacion ser incluidos en el protocolo.

Los criterios de exclusién seran:
= Pacientes con artritis aguda de la rodilla.
= Pacientes con osteoartritis secundaria: Acromegalia, Hemocromatosis y Hemofilia.
= Pacientes con coexistencia de Artritis Reumatoide, Espondiloartritis axial o periférica,
Lupus Eritematoso Sistémica, Fibromialgia o alguna otra enfermedad reumatica que

pueda ocasionar una osteoartritis secundaria.
Los criterios de eliminacion seran:

= Pacientes que contesten menos del 80% de los cuestionarios.

= Pacientes que no cumplan los criterios para aplicacién del cuestionario KOOS.

Variables

Instrumentos de medicion.
Definicion conceptual: Es un procedimiento de medida objetiva y estandarizada de una

muestra de comportamientos.

Definicion operacional: Cuestionario de 18 preguntas el cual es valido y confiable para la

evaluacion de mejoria o deterioro de los sintomas, funcién y nivel de actividad deportiva
experimentados por los pacientes osteoartritis de rodilla.

Escala de medicién: Cuantitativa continlia

Indicadores: Puntuacion de 0 a 100.
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Obesidad.

Definicién conceptual: Es una enfermedad sistémica, cronica, progresiva y multifactorial que

se define como una acumulaciéon anormal o excesiva de grasa.

Definicién operaciones: Se definira la presencia de obesidad de acuerdo al resultado del

indice de masa corporal (IMC). De acuerdo con la clasificacion de la Organizacion Mundial de
Salud, un sujeto con IMC = 30 se considera obeso.

Escala de Medicién: Nominal.

Indicadores: Presente o Ausente

Nivel socieconémico.

Definicion conceptual: Es una medida econdmica y socioldgica total combinada de la
experiencia de trabajo de una persona y de la posicion econdémica y social de un individuo o
familiar en relacion con los demas, basada en el ingreso, la educacion y la ocupa

Definicion operacional: Clafisificacion del nivel socioecondmico al puntua el indice de la

Asociacion Mexicana de Inteligencia de Mercado y Opinion constituido por 8 variables.

Escala de Medicién: Ordinal.

Indicadores: E (pobreza extrema), D (clase pobre), D+ (clase media-baja), C (clase media), C+

(clase media alta), A/B (clase rica)

Intensidad del dolor.

Definicién conceptual. Experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con un dafio

tisular real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio.

Definicién operacional: Puntuacién obtenida al calificar la escala de intensidad MOS.

Escala de Medicién: Cuantitativa discreta.
Indicadores: 0 a 100.

Calidad de vida.

Definicién conceptual: Percepcion individual de las personas sobre su propia posicion en la vida,

en el contexto de la cultura y del sistema de valores en el que viven, y en relaciéon con sus
objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones

Definicion operacional: Resultado obtenido al evaluar la escala EQ-5D.

Escala de Medicion: Ordinal.

Indicadores: Porcentaje.
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Instrumentos

Se decidié incluir instrumentos autoaplicable, ya que puede considerarse como una ventaja al
facilitar la recoleccion de datos y la libre expresién de la sintomatologia de los sujetos, y no esta
de por medio el sesgo del observador. El empleo del cuestionari KOOS permitira la comparacion

de nuestros resultados, con el obtenido en otras poblaciones.

Otras mediciones.

1. Evaluacién radiogréfica

Para la evaluacion de la rodilla se empleara la proyeccion AP con carga. La proyeccion mas
utilizada es la realizada con carga y extension completa, con la rodilla aplicada contra el chasis
radiografico y los rayos X en direccion anteroposterior(5). En la cadera, la proyeccion clasica es
el frente de pelvis en carga y con rotacién interna de 15° del miembro inferior, con incidencia de
los rayos en el borde superior de la sinfisis del pubis. El dafio radiografico se evaluara mediante
la escala de Kellgren y Lawrence(56). Esta escala permite clasificar a los pacientes con facilidad
siguiendo una variable dicotdomica, artrésica o no; también clasifica segun la gravedad de la
enfermedad:
1. Grado 0 (Ausente): Corresponde a una radiografia normal.
2. Grado | (Dudosa): Disminucién dudosa del espacio articular medialmente y osteofitos
posibles en los bordes.
Grado Il (Minima): Osteofitos definitivos y disminucion posible del espacio articular.
Grado Il (Moderada): Osteofitos multiples moderados, disminucidn definitiva del
espacio articular y cierta esclerosis y deformidad Gsea.
5. Grado IV (Grave): Grandes osteofitos, disminucion acentuada del espacio articular,

esclerosis subcondral intensa, y deformacion 6sea terminal.

La lectura del grado de afectacion radiografica sera realizada por 2 médicos reumatélogos, en

caso de discordancia se solicitard la evaluacién por un tercer reumatdlogo.

2. Escaladeintensidad del dolor MOS (Medical Outcomes Study).

La escala de intensidad del dolor consiste en cinco preguntas que exploran la intensidad del
dolor (en promedio y el peor dolor), su frecuencia y duracién durante las Ultimas 4 semanas; fue

desarrollado para evaluar el dolor en el Medical Outcomes Study (MOS)(63). Gonzalez et al(64)
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tradujeron y validaron esta escala para su aplicacién en sujetos hispanos con artritis, para lo
cual se cambid el formato de las escalas numéricas de calificacion de los items 1y 2, de una
escala 0-20 a una escala numérica de 0-10 puntos. Los dos primeros evallan la intensidad del
dolor en promedio y el peor dolor mediante una escala visual numérica, los Ultimos 3 items
evallan la frecuencia y su duracion en una escala tipo Likert con 6 posibilidades (Nunca hasta
Todos los dias). Esta escala tiene propiedades clinimétricas adecuadas para evaluar la
intensidad del dolor, la consistencia interna (alfa de Cronbach= 0.75-0.91), confiabilidad test-
retest (0.77), correlaciones item-escala y validez discriminante.(64) La puntuacion de cada item
es el nimero elegido. La escala posteriormente es trasformada en una escala de 0 a 100, donde

0 representa la ausencia de dolor y el 100 el peor dolor.

3. Calidad de vida y afos ajustados por calidad (QALYS).

El Euroqol (EQ-5D), desarrollado por el Grupo EuroQol (www.eurogol.org), es un instrumento
genérico y estandarizado elaborado para describir y valorar la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS). El EQ-5D consta de 2 partes: 1) el sistema descriptivo EQ-5D y 2) la Escala
andlogica visual (EAV)(65).

El sistema descriptivo comprende 5 dimensiones: movilidad, autocuidado, actividades
habituales, dolor/malestar y ansiedad/depresion(66). Cada una de estas dimensiones tiene
cinco respuestas posibles o niveles de gravedad: sin problemas, problemas leves, problemas
moderados, problemas graves y problemas extremos(65). Cada entrevistado sefiala el nivel que
mejor refleja su estado para cada una de las cinco dimensiones con lo que su estado de salud
gueda descrito por cinco digitos que toman valores del 1 al 5, siendo el estado de salud 11111
considerado a priori el mejor estado de salud y el 55555 el peor estado de salud. La combinacion
de dichos niveles en cada dimension define un total de 3125 (5°) estados de salud. Los datos
generados son ordinales, por lo que la informacién se presenta en términos del porcentaje de

la poblacién que declara problemas de salud por niveles en cada dimension.

La EAV consiste en una escala milimetrada (similar a un termoémetro) de 20cms con los puntos
de los extremos etiquetados, donde en la parte superior aparece “el mejor estado de salud que
usted pueda imaginar’ que toma el valor 100 y en la parte inferior “el peor estado de salud que

usted pueda imaginar” que toma el valor 0.

Una ventaja del EQ-5D es que es posible genera una medida de salud autopercibida, mediante

la aplicacién de una férmula que pondera cada uno de los niveles en cada dimensién, que
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incorpora las preferencias individuales (utilidades) sobre los estados de salud, el cual puede
emplearse en la evaluacién econémica(67). Los valores del indice EQ-5D se pueden utilizar en

las estimaciones de los afios de vida ajustados por calidad (QALYS).

4. 30 s-chair stand test (la prueba de levantarse de una silla en 30 segundos)

Esta prueba evalua la fuerza de las extremidades inferiores como un indicador del estado
funcional y se ha evaluado su fiabilidad y validez en sujetos con OA de rodilla(68). El test
comienza con el paciente sentado en el medio de la silla, con la espalda recta y con toda la
planta de los pies apoyada sobre el suelo, con los brazos cruzados por las mufecas y las
mufiecas sobre el pecho. A la sefial de “YA” el participante se pone completamente de pie y
posteriormente vuelve a colocarse en la posicion de sentado. Se anima al participante a que se
ponga de pie tantas veces como sea posible durante 30 segundos. Antes de la realizacion del
test se realizar4 una demostracion por el propio evaluador. Por seguridad la silla debe ser
colocada con el respaldo contra la pared, o de alguna manera que la estabilice, para prevenir
gue se mueva durante la realizacion del test; igualmente se suspendera la prueba si el paciente
siente que se puede caer. La puntuacién es el nUmero de veces que el sujeto es capaz de
levantarse durante 30 segundos. Si el sujeto realiza mas de media subida al final de los 30
segundos se considerara como una subida completa. La prueba se realizara tres veces,

anotando el tiempo de cada una de ellas para calcular la media de los tres intentos.

5. El Test get up and go. (La prueba “levantate y anda”)

El Test get up and go (TUG) valora habilidades de motilidad basica y su uso ha sido validado
en pacientes con OA en espera de cirugia de reemplazo de rodilla y cadera, es de las mas
sencillas para la clinica cotidiana(68). Esta prueba consiste El sujeto en que el paciente
paciente debe levantarse de una silla sin usar los brazos, por detras de una linea marcada en
el suelo, caminar tres metros en linea recta, girar y regresar a sentarse en la silla sin utilizar los
brazos, controlando el tiempo que lleva realizarla. Se empezara a cronometrar el tiempo
necesario para realizar esta prueba, indicando el comienzo de la prueba con la palabra “YA” y
el final cuando el paciente vuelve a sentarse en la silla (cuando las caderas estén apoyadas
sobre la silla). Se permitira el empleo de ayudas para la marcha (bastén) si fueranecesario. La
prueba se realizard tres veces, anotando el tiempo de cada una de ellas para calcular la media
de los tres intentos. Los tiempos bajos indican una mejor ejecucion del test, y por tanto, mejor
funcionalidad para la deambulacién. El test tiene buena correlacién con movilidad funcional y

equilibrio.
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Procedimientos

El investigador registrara en los formatos de recogidas de datos elaborados especificamente
para este proyecto, las caracteristicas demograficas de cada paciente, el registr6 de los
medicamentos tomados por el paciente, las comorbilidades, se realizara una evaluacién clinica
basal y se aplicaran las cuestionarios de autoevaluacién. La duracion de la participacion para
cada sujeto sera de 3 meses a partir de la valoracion inicial, con el siguiente protocolo de

evaluacion:

Evaluacion inicial.
(J Revision del historial clinico, evaluacion de los criterios de inclusién/exclusion.
(J Obtencion del consentimiento informado
(J Comprobacion de los medicamentos antiinflamatorios, glucosamina/condroitina,
diacerina o piascledine.
(J Se solicitara el llenado de los cuestionarios.

(J Evaluacion de las pruebas de la silla y del test up and go.

Evaluacién 1 (Entre 5y 7 dias, evaluacion test-retest).
() Se medir4 el peso, circunferencia de cintura-cadera.
() Se solicitara el llenado de los cuestionarios.

() Evaluacion de las pruebas de la silla 'y del test up and go.

Evaluacion 2. (A los 2 meses de la evaluacién inicial).
() Se medira el peso, circunferencia de cintura-cadera.
() Se solicitara el llenado de los cuestionarios.

() Evaluacion de las pruebas de la silla 'y del test up and go.

Analisis estadistico

Las variables cuantitativas seran presentadas en forma de medianas y media (desviacion
estandar; DE) dependiendo de si la distribucion es normal o libre. Las variables categoricas son

presentadas en forma de porcentajes.
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Validez. Para el andlisis factorial confirmatorio se empleara el método de estimacion de maxima
verosimilitud (ML) robusto(69). La bondad de ajuste del modelo se analizara con la prueba chi-
cuadrado con la atenuacion de Satorra-Bentler (SB-yx?) cuyos valores no significativos (p = 0.05)
indican que el modelo propuesto se ajusta a los datos. Otros indicadores de ajuste que
consideran un buen ajuste son: RMSEA < 0.05, SRMR <0.08, CFI 20.95 y TLI =2 0.90(70). Para
la validez convergente se calculé el coeficiente de correlaciéon de Spearman. La validez
discriminante se realizara con la prueba U de Mann-Whitney en la comparacion de 2 grupos y

la prueba de Kruskall-Wallis en la comparacion de 3 grupos.

Confiabilidad. Para el andlisis de la estabilidad temporal se empleara el coeficiente de
correlacion intraclase (ICC ,,1). Un coeficiente de correlacion intraclase de menos de 0.4 se
considera pobre, entre 0.4 y 0.75 bueno, y mayor que 0.75 se considera excelente(71). La
consistencia interna de cada una escala o subescala (unidimensional) se evaluara por medio

del coeficiente alfa de Cronbach. Se considerard apropiado un valor alfa entre 0,70 y 0,90(62).

Sensibilidad al cambio. Para evaluar la sensibilidad al cambio se evaluard el cambio en las
puntuaciones a los 3 y 6 meses del tratamiento por medio del tamafio del efecto. El tamafio del
efecto se define como el cambio de puntaje promedio dividido por la desviacion estandar del
puntaje basal. Se considerara el tamafio del efecto pequefio si es 0.2-0.49, moderado 0.50-0.79

moderados y grande si es 20.8(72).

Para todas las comparaciones entre los grupos de tratamiento, se analizaran con pruebas de

dos colas con un nivel de significancia (error de tipo I) de 0.05.
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Resultados

Se incluyeron 58 sujetos, el 87.5% fueron mujeres; la mediana de edad de los
pacientes fue de 69 afios con un minimo de 47 y un maximo 84 afos (tabla 1). Los
puntajes de la escala de intensidad del dolor reflejaron un dolor moderado en la

mayoria de los sujetos estudiados (figura 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales de la muestra estudiada

Media Desviacion Mediana Intervalo Percentil Percentil
estandar intercuartilico 25 75
Edad 69.4 8.8 70 14 63 77
Aiios de estudio 6.8 4.3 6 5.2 0 17
indice de Masa 286 3.8 28.7 5.2 25.1 30.4
Corporal
Escala de 57.2 24.6 54.2 31.4 42.8 74.2
intensidad del
dolor
KOOS
Dolor 55.4 26.8 58.3 36.1 33.3 69.4
Sintomas 60.7 25.6 60.7 39.2 42.8 82.1
AVD 51.8 29.2 53.6 441 27.9 72.0
Recreativas 35.9 334 27.5 60 2.5 62.5
Calidad Vida 34.7 29.4 31.2 50 12.5 62.5

38




Lo -

N

o -

N

0 _

—

o |

—

Lr) —
O T T T T T
0 20 40 60 80 100
Puntuacion de la escala de intensidad del dolor MOS
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Dolor 72.2 (25) 47.2 (33.3) 58.3 (36.1) 0.001
Sintomas 78.5 (35.7) 53.5 (35.7) 60.7 (39.2) 0.08
Actividades de la vida diaria 72 (33.8) 50 (42.6) 53.6 (44.1) 0.01
Actividades recreativas y 55 (60) 25 (50) 27.5 (60) 0.02
deportivas
Calidad de vida 62.5 (81.2) 31.2 (43.7) 37.5 (43.7) 0.12
* Prueba U de Mann Whitnney

Confiabilidad del cuestionario KOOS.

En la tabla 2 aparece los valores del alfa de Cronbach de cada una de las

subescalas que conforman el cuestionario KOOS. Todas las subescalas

presentaron un valor alfa de Cronbach superior a 0.85, sinedo el menor valor de la

escala de sintomas (o = 0.87) y el de mayor valor la escala de actividades de la vida

diaria (o« = 0.98). Estos valores concuerdan en que todos los reactivos miden

indicadores de un mismo constructo.
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Evaluaciéon de la consistencia interna de la escala de intensidad del dolor

Subescala
Sintomas

Dolor

Actividades de la vida diaria

Actividades
recreativas
Calidad de vida

deportivas  y

Alpha de Cronbach
0.87
0.95
0.98
0.96

0.88

Intervalo confianza 95%

0.82-0.93
0.93-0.97
0.97-0.98
0.95-0.98

0.83-0.94

Correlacion entre las subescalas del KOOS y otros constructos evaluados

Intensidad del Prueba de la Ansiedad Depresion
dolor silla

Dolor -0.73 (-0.57- 0.43 (0.02 — -0.18 (-0.54 - -0.16 (-0.55 —
0.84) 0.71) 0.23) 0.27)

Sintomas -0.57 (-0.34- - 0.21 (-0.21 - -0.2 (-0.56 — -0.3 (-0.64 —
0.73) 0.57) 0.21) 0.13)

AVD -0.71 (-0.54 - - 0.49 (0.10 - -0.31 (-0.63 — -0.17 (-0.55 —
0.82) 0.75) 0.10) 0,26)

ADyR -0.56 (-0.33 — 0.40 (-0.01- -0.29 (-0.62 - -0.17 (-0.55 —
0.73) 0.7]) 0.12) 0,27)

Calidad de vida | -0.46 (-0.21 - - 0.49 (0.10- -0.44 (-0.72 - - -0.30 (-0.64 —
0.65) 0.75) 0.05) 0.13)

De los sujetos estudiados el 35.19% presentaron obesidad, los sujetos obesos fueron mas
jévenes que los no obesos (65.75 vs 71.11, p = 0.04), no se encontraron diferencias
estadisticas en el sexo (p = 0.70),

Comparacién de las subescalas del KOOS entre los sujetos con y sin obesidad

Obesidad
Ausente Presente P valor Tamafio del
(n=35) (n=19) efecto (d de
Cohen)
Dolor 58.96 (4.42) 48.09 (6.27) 0.15 0.40
Sintomas 64.69 (3.62) 53.57 (7.22) 0.05 0.43
Actividades de la | 60.46 (4.43) 36.09 (6.51) <0.01 0.90
vida diaria
Actividades 41.36(5.62) 24.21(7,64) 0.85 0.52
deportivas y
recreativas
Calidad de vida 46.42(4.69) 32.56 (7.48) 0.4 0.46

Media (desviacidon estandar)
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Validez

El andlisis factorial confirmatorio demostro que cada una de las escala gqcuestionario
KOOS son unidimensionales, es decir todos los items reflejan el grado de intensidad
del dolor del paciente (figura 2). Se comprobo un buen ajuste del modelo en las sub
escalas de dolor, actividades de la vida diaria y en las actividades deportivas y
recreativas. En el caso de la subescala de calidad de vida el valor superior del
RMSEA fue mayor >0.05, por lo cual el buen ajuste del modelo no fue concluyente.
Por el contrario, no se encontré un buen ajuste del modelo del modelo en la sub-
escala de sintomas, lo cual puede ser debido al mayor nimero de items y el nimero

limitado de pacientes incluidos en este estudio.

Evaluacidon de la bondad de ajuste de los modelos de cada subescala por medio
del andlisis factorial confirmatorio.
Chi TLI CFl SEMR RMSEA (IC 90%)
cuadrada
Dolor 1 1 1 0 0.04 (<0.01-<0.01)
Sintomas 0.08 0.96 0.97 0.11 0.10 (=0.01-0.18)
Actividades | 1 1 1 0 0.03 {<0.01-<0.01)
de la vida
diaria
Actividades | 0.99 1 1 0 0.02 {<0.01-<0.01)
recrealivas
y deportivas
Calidad de | 0.92 1 1 0.01 0 (0-0.09)
vida
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DISCUSION

Se realizo un estudio de validacion del cuestionario KOOS, en 58 adultos mayores mexicanos
gue padecen osteoatritis en un hospital de segundo nivel referidos de la consulta externa. El
cuestionario KOOS es una herramienta que se desarrollé como una extension del indice de
osteoartritis WOMAC con el propésito de evaluar los sintomas y la funcién a corto y largo plazo,
fue descripto por Roos et al, en 1998 con el objetivo de evaluar pacientes jovenes con lesiones
deportivas como lesiones de ligamento cruzado anterior, lesiones meniscales y artrosis
postraumatica de rodilla. Se ha utilizado para evaluar la fisioterapia, los suplementos
nutricionales y la administracion de suplementos de glucosamina. El KOOS tiene estudios de
traduccion en 35 poblaciones distintas, ein embargo no se ha validado en poblacion mexicana,
por tal motivose realizo el presente estudio.

De acuerdo al objetivo general de nuestro estudio se identificaron las propiedades métricas de
la versién en espafiol del KOOS, que comprobo que la versién en espafol mantiene la validez
y confiabilidad que demostré en su version original. Para evaluar el funcionamiento del
instrumento se colocaron medidas de consistencia interna de la escala de intensidad de dolor
con un resultado de 0.98 a. En el estudio original La correlacion entre la subescala de dolor
corporal del SF-36 y subescala del dolor KOOS es del 0.46-0.62, entre las subescalas de funcién
fisica y actividades de la vida diaria del 0.47-0.48 y funcidn fisica y actividades deportivas y
recreativas rho del 0.47(55, 56). En la version sueca se cuenta con el estudio del analisis de
dimensionalidad de cada una de las subescalas; mediante un andlisis de componentes se
demostro la unidimensionalidad de las subescalas actividades de la vida diaria, actividades
deportivas y recreativas y calidad de vida. Sin embargo, los items de las subescalas de dolor y
sintomas no se demostré la unidimensionalidad al extraerse 2 factores en cada una estas
subescalas, en nuestro caso los resultados son consistentes de la unidimensionalidad de cada

escala con excepcion de la de los sintomas 0.82-0.93.

Se realizo analisis del cuestionario KOOS con otros constructos evaluados, encontrandose mayor a
.5 con la intensidad del dolor, se encontrd una correlacion negativa entre la intensidad de dolor,
sintomas, actividades basicas de la vida diaria, deportivas y recreativas. Es el primer estudio

gue analiza esta corrrelacion que es afirmativa en los resultados presentados.

Posterior a esto se realizo una valoracion del cuestionario KOOS y la obesidad, que represento
35.19% de la muestra, mostrando diferencia en el desempefio de las actividades basicas de la
vida diaria, con mejor desempefio para sujetos con obesidad, sin embargo estos sujetos eran
mas jovenes. No se encontraron estudio similares que muestren esta comparacion entre sujetos

obesos y su desempefio en actividades basicas de la vida diaria o dolor.
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Al momento de terminar el tiempo estimado para la obtencién de la muestra, no se concluyo el
numero de sujetos fijados, obteniendo una muestra de 58 pacientes, dentro de los cuales la
edad minima fue de 47 afios y la maxima de 84 afios, por tal motivo no se dirigio exclusivamente
a adultos mayores, durante la aplicacién de los cuestionarios nos encontramos con las
limitaciones de analfabetismo e hipoacusia que alejaron los objetivos de ser cuestionarios
autoaplicables, ademas de que algunos se negaban a seguir contestando las herramientas de

recoleccién de datos, asi como asisitir a toma de las radiografias.

Esun estudio que valida en poblacion mexicana que incluye a adultos mayores,
qguienescumplieron los criterios de inclusion, al padecer osteoatrosis sin otras enfermedades
reumatoldgicas ni procesos agregados que pudieran alterar el resultado, es el primer estudio

gue demuestra su aplicabilidad en nuestra poblacion.

CONCLUSIONES

Se logro evaluar el funcionamiento del instrumento y procedimiento para obtener las garantias
suficientes sobre la calidad del proceso de medida, en la mayoria de items unidirecionales del
cuestionario KOOS en adultos mexicanos , a excepcion de los sintomas. Asi como llevar a
cabo el analisis de la estructura del instrumento por medio del analisis factorial
confirmatorio.No se ha realizo la evaluacion de la sensibilidad al cambio por no contar con re-

valoracion posterior al ajuste de tratamiento.

Aspectos éticos

Los procedimientos propuestos en este proyecto de investigacion estan de acuerdo con las
normas éticas. En congruencia con la Declaracion de Helsinki, se solicitara el consentimiento
informado por escrito. De acuerdo a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud el estudio es un “estudio con riesgo mayor que el minimo”. Con el objetivo de respetar
los principios contenidos en los codigos de ética y las normas internacionales vigentes para las

buenas practicas en la investigacion clinica, se consideraron los siguientes apartados:

Riesgo de lainvestigacion: De acuerdo a lo que se establecio en el reglamento de la Ley General

de Salud en materia de investigacién en el titulo Il, Capitulo primario, articulo 17, este estudio
se considera un estudio sin riesgo.

Posibles beneficios: El estudio no proporcionara ningun beneficio directo al participante.
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Posibles riesgos: Al evaluar Unicamente los sintomas y limitaciones de los pacientes sin

intervencion terapéutica se considera un estudio sin riesgo.

Balance riesgo-beneficio: Se considera un balance riesgo-beneficio favorable, ya que los

cuestionarios no tocan temas sensibles para la persona. Y los resultados podran del estudio
podran demostrar si los instrumentos PRO evaluados, son Utiles para la evaluacion de sujetos
con OA de nuestro medio.

Confidencialidad: Se garantiza mediante el principio del secreto profesional para proteger el

derecho del paciente a la confidencialidad de los datos que le ha proporcionado, no debiendo
divulgarlos, salvo expresa autorizacion del paciente. Este proyecto se apega a la Ley Federal
de proteccion de datos personales en posesion de particulares vigente en nuestro pais, la cual
en su articulo 8 cita que todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento
de su titular, el cual consiente tacitamente el tratamiento de sus datos, cuando habiéndose
puesto a su disposicion el aviso de privacidad (consentimiento bajo informacién) no manifieste
su oposicion. Todos los cuestionarios serdn anénimos, en ningun cuestionario se incluird algin
dato que proporcione la identidad del sujeto; a cada uno de los sujetos participantes se les
proporcionara un folio, mediante el cual se identificard que los cuestionarios sean del mismo
sujeto para su analisis; por lo cual cumple el criterio de disociacién (procedimiento mediante el
cual los datos personales no pueden asociarse al titular ni permitir, por su estructura, contenido
o grado de desagregacion, la identificacion del mismo).

Consentimiento informado: Es indispensable para su inclusion al estudio la obtencion del

consentimiento informado por escrito. Para evitar la influencia indebida, la persona que solicite
el consentimiento informado no podra ser su médico tratante.

Seleccion de los participantes: Mediante el muestreo de casos consecutivos se respeta el

principio de justicia en la seleccién de participantes,

Poblacion vulnerable: El estudio no contempla la inclusion de poblacién vulnerable.

En concordancia con lo dispuesto en la Ley General de Salud (Reforma DOF 02-04-2014) en
su articulo 41bis el protocolo se sometera a juicio del comité nacional de ética e investigacion
del Instituto Mexicano del Seguro Social para su aprobacion 6 formulando las recomendaciones

de caracter ético que correspondan.
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Recursos, financiamiento y factibilidad

Recursos materiales.

1. Departamento de radiologia e imagen.
- Proyeccién anteroposterior y lateral de rodillas, AP de pelvis y PA de manos
comparativas.

Recursos Humanos.

M.E MSP. Alejandro Acuiia Arellano,Medico Especialista en Geriatria. Medico ascrito al servicio
de Geriatria del Hospital General Regional 251. Encargado de coordinar con los médicos
especialistas adscritos a los servicios de Reumatologia, Geriatria y Ortopedia, y el responsable

del andlisis de los datos y evalacién-correccién del documento final.

M.E. M en C. Gabriel José Horta Baas. Médico Especialista en Reumatologia. Médico ascrito al
servicio de Reumatologia del Hospital General Regional 220 desde hace 5 afios. Investigador

Asociado C. Responsable del analisis de los datos y evalacion-correccion del documento final.

M.C. M.E. Oscar Raul Pizano Mosqueda. Responsable de invitar a los sujetos a la participacion

del estudio y a la obtencién del consentimiento informado en los sujetos que deseen participar.

Karina Arellano Cuautle, residente de cuarto afio de geriatria, del Hospital General Regional
251, Responsable de invitar a los sujetos a la participacion del estudio y a la obtencion del

consentimiento informado en los sujetos que deseen participar.
Financiamiento.

Para la realizacién del proyecto de investigaciéon no fue necesario inversion en infraestructura
(las unidades cuentan con el lugar y los materiales para la infiltracion articular), capacitacion del

personal, ni pago de patentes.

Factilibilidad

Se considera que el estudio fue factible de desarrollar en el tiempo estipulado, contemplando
tanto los recursos y financiamiento como la relacionada con el nimero de sujetos disponibles

para el estudio.
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ENCUESTA KOOS DE EVALUACION RODILLA

Fecha actual; i i Fecha de nacimismo:

Mombire

INSTRUCCIONES: Esta es una encussia que recoge su opinion sobre &

estudio de su rodilla. La mformacion que nos proporcions, servira para saber
como s2 siente con respecto a su nodilla y que tan capaz es de realizar sus

actividades diarias. Responda a cada pregunta marcando la casilla apropiada,
solo una casilla por pregunta. Si tiene alguna duda sobre como responder

alguna pregunta, por favor proporcione la mejor respuesta posible.

Sintomas

IUsted debera responder estas preguntas considerando los sintomas (molestias)
que pueda haber sentido en la rodlla durante la alima semana (los 7 dias
previos).

51. ;& le hincha la rodlia?

Famver A vecas Frecmeamants Sianym
- - Q Q Q
52 ; Slente usted crujidos, chasquidos u otro fipo de ruidos cuando mweve su rodila?
HNmia Famvar Avees Frcmeiemants Sl
- - Q Q Q
53. ; Al moverse: ;slenie gue su rodilla plerde establlidad o se traba’?
HNmia Famvar Avees Fremamarenis Sianyme
m = Q Q Q
4. i Pusde estirar completamente su rodla?
StenmEs Fracmemmens Ao Baawez Moz
W Q a Q W
. :IF'I.EIJE- Texionar compietaments su rodila®
Frecuanfaments Ao Bz vz Munca
W Q W . Q

Entumecimiento
Las siguientes preguntas indagan sobre el grado de entumecimiento (ngidez)
que ha experimentado en su rodilla durante la dUltima semana (los 7 dias

previos). El entumecimiento {ngidez) es la sensacion de falta de movilidad o
lentitud al mower su rodilla.

SE. ; Qe tan severo es el entumecimiento (igikdez) de su rodilla cuando se despledrta
por la mafiana?
Mo ez Law Moderado Serarn By wpomro

m = Q Q Q

S7. i Qué fan seveno es & entumecimianto (rigidez) de su rodila, luego de seniarss,
recosiarsse o descansar, mas tarde en el dia?
Ho mmgo L Moderado Semme iy wevmrn

- - Q Q Q




Dolor

P ; Qe tan seguido slente oolor en ia rodlla?
Nmoa Mansua rorme Semmmalmenig A diamo T

Q Q Q Q Q

i Cuanto dolor de rodilla ha experimentado usted en la ulima semana (los 7
dias previos) al realizar las siguientes actvidades?

P2. Giranimpulsarse sobre su rodllla

Mo mnge Laww Moderade Serarn Miry sevmro
- Q - Q Q
P3. Estirar compietamenie la rodilia
Mo mmpe Lave Modeads Sevaro My wawmrn
(| Q Q Q Q
Pd. Flexionar compleiamente la rodilia
Mo mmae Laww b Seraro My wavaro
Q - Q Q Q0
P35, Al caminar n una superfcie plana
Mo mnge Laww Moderade Serarn Miry sevmro
Q - Q Q Q
PE. Al sublr o balar |35 escalkeras
Mo mmpe Laww Modarado Sevaro My wawmrn
(| Q a Q Q
F7. Par la noche mieniras duemms
Mo mmae Laww Modarado Seraro My wavaro
Q - Q Q Q0
Pd. Al estar sentadio o recostado
Mo mmae Laww Modarado Seraro My wavaro
- Q - Q Q
P9. Al estar de pie
Mo mmpe Laww Modarado Sevaro My wawmrn
a Q a Q Q
Actividades diarias

Las siguientes preguntas ndagan sobre sus actividades fisicas diarias. Es decir,

su capacidad de mowerse y valerse por si mismo. Para cada una de las
actividades mencionadas a contnuacion, indigue el grado de dificultad

experimentado en la ultima semana (los 7 dias previos) con respecto 3 su

rodilia.
Al. Al bajar |as escaleras
Mo mnge Laww Moderade Serarn Miry sevmro
o = = Q0 Q0
A2 A| sulblr Ias escaleras
Mo mnge Laww Moderade Serarn Miry sevmro
2 d d Q0 0




Para cada una de las actividades mencionadas a confinuacion, indique el grado
de dificultad experimentado durante la ultima semana (los 7 dias previos)

debido a su modilla.
AJ. Al levaniarss despuds de estar sentada

Mo ez Lo Modarado Sevame My sevmro
- - Q Q Q
A4 Al estar de ple
Mo ez Lo Modarado Sevame My sevmro
- - Q Q Q
AS. Al agacharse o al recoger algo del plso
Mo mngo Lo Modarado Seramo Mdiry wevmro
- - Q Q Q
A5, Al caminar en una superficie plana
Mo mngo Lo Modarado Seramo Mdiry wevmro
4 4 Q Q Q
AT. Al zublr o bajar @2 un camo
Mo mngo Lo Modarado Seramo Mdiry wevmro
= = Q Q Q
AS. Al Ir de compras
Mo mngo Lo Modarado Seramo My wvaro
4 4 Q Q Q
&8 Al ponerse |35 medas
Mo ez Lo Modarado Sevame My sevmro
- - Q Q Q
A10. Al levantarse de |3 cama
Mo mmgzo Lo Medarade Seae Mozy sevame
- - Q Q Q
A11. Al quitarse los caleetines o las medlas
Mo ez Lo Modarado Sevame My sevmro
- - Q Q Q
A12. Estando acostado (3l voltearse, manteniendo 13 rodlia en una posicion fija)
Mo mmge Laww Moderado S by sevmro
- - Q Q Q
A13. Al enirar o salir de I3 tihaiducha
Mo ez Lo Modarado Sevame My sevmro
- - Q Q Q
A14. Al eslar sentado
Mo mngo Lo Modarado Seramo Mdiry wevmro
- - Q Q Q
A13. Al 5entanss O levaniarss del waler
Mo mngo Lo Modarado Seramo Mdiry wevmro
4 4 Q Q Q




Para cada una de las actividades mencionadas a continuacion, indique el grado

de dificultad experimentado durante la Galtima semana (los 7 dias previos)
debido a su rodilla.

A15. Trabajos pesados de Ia casa (mover pbjelos pesados, Implar los plsos, elc.)

Mo temgo: Loww Modarado Sevaro By wevar
Q 4 m Q Q
A17. Tralbajos ligeros 08 13 casa (cocinar, barres, e4c. )
Mo o Laww Moderado Serarn By s
Q 4 m Q Q

Actividades deportivas y recreacionales

Las siguientes preguntas indagan sobre sus aciividades fisicas al realizar
actividades que reguieran un mayor nivel de esfuerzo. Las preguntas deben

responderse pensandc en el grado de dificultad experimentado, debido a su
rodilla, durante |a ultima semana (los 7 dias previos).

5P, Ponersa an cuclllias

Mo mzge Law Medarade Semmo My sevmrn
O d Q d Q
P2, Coirer
Mo temzo: Loww Moderado Serao By wevar
Q 4 m Q Q
PR3, Saltar
o temao Laww Moderado Sevarn By s
O d Q d Q
SPd. Glranimpulsarss soore la nodllia afeciada
Mo mzge Law Medarade Semmo My sevmrn
O d Q d Q
S5, Aurod|llarse
Mo temzo: Loww Moderado Serao By wevar
Q d Q a Q
Calidad de vida
@1. ; Queé tan seguido 25 consciente del probéema en su rodiia?
N Sampralrenig A diamio Slerapre
O d Q d Q
Q2 ; Ha modicado su estiko de vida para evitar actividades que podran dafiar su nodiia?
Para maca Lerumms Mpdeadamanty Drasocaranis Toinwmic
Q 4 m Q Q
Q3 ; Qué tan preccupado esta usted con |a falta de seguridad de su nodllla?
Fara mada Lomoems Mokmadmens — Drdsticaments Exrenadymaniz
O d Q d Q
4. En general: ;cuanta dificultad tene con su rodilla?
Mo temgo: Loww Miodaradn Sevaro By wrarm
O d Q d Q

Mot , I s ) W o



Formulario para la evaluacion Subjetiva de la rodilla

Nombre: Fecha:

Sintomas.

Evalue sus sintomas al nivel més alto de actividad al cual usted piensa que podria funcionar sin
sintomas significativos, aunque usted realmente no esté haciendo actividades a este nivel.

1. éCudl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin tener dolor significativo en
la rodilla?

° Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
fatbol.

1“4 Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis.

13 Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar.

U2 Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).
! No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a dolor en la rodilla.

2. Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrié su lesién, ¢ Cuan frecuentemente ha
tenido usted dolor? Marque una casilla en la escala indicada bajo, que comienza en 0 (nunca)
y aumenta progresivamente a 10 (constantemente).

Nunca 11 Q0 [O° Q8 O7 0O Q> 04 Q3 02 0! Constantemente

3. Si usted tiene dolor, ¢ cuan fuerte es el dolor? Marque la casilla en la escala indicada abajo,
gue comienza en 0 (ningun dolor) y aumenta progresivamente a 10 (El peor dolor imaginable).

Ningun Q% Q° 0° 0O 07 Q4 O 0O+ 0 02 Q0! Elpeor
dolor dolor
imaginable

4. Durante las ultimas 4 semanas, o desde que ocurrid su lesidn, écudn tiesa (entumecida) o
hinchada estaba su rodilla?

J° Nada

0* Levemente

(13 Moderadamente

2 Mucho

U* Muchisimo

5. éCudl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla se le hinche
significativamente?

° Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
fatbol.

U* Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis.

(13 Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar.

2 Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).
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! No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a hinchazén en la
rodilla.

6. Durante las ultimas 4 semanas, o dese que ocurrid su lesién, ése le ha bloqueado o se le ha
trabado temporalmente la rodilla?
aosi U No

7. éCudl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer sin que la rodilla le falle?
Q“ Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
fatbol.

03 Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis.

Q2 Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar.

Q4 Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).
Q° No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a que la rodilla me
falla.

Actividades deportivas:

8. ¢Cuadl es el nivel mas alto de actividad que usted puede hacer rutinariamente?

Qs Actividades muy agotadoras, tales como saltar o girar, como en el juego de baloncesto o
fatbol.

Q¢ Actividades agotadoras, tales como trabajo fisico pesado, esquiar o jugar tenis.

Q3 Actividades moderadas, tales como trabajo fisico moderado, correr o trotar.

Q2 Actividades livianas, tales como caminar, hacer trabajos en la casa o en el patio (jardin).
O* No puedo hacer ninguna de las actividades indicadas arriba, debido a la rodilla.

9. Debido a su rodilla, équé nivel de actividad tiene usted?, para:

N
Ninguna | Dificultad | Dificultad | Sumamente ue(Zio
dificultad | minima | moderada dificil P
hacerlo
a. Subir escaleras as a4 as Q2 a:
b. Bajar escaleras as Q4 as Q2 a:
c. Arrodillarse sobre la parte 0s O 0 o2 o
delantera de la rodilla
d. Agacharse o> a4 as Q2 a:
e. Sentarse con la rodilla
doblada (sentarse as a4 Qs Q2 a:
normalmente)
f. Levantarse de unasilla Qs Q4 Qs Q2 a:
g. Correr hacia adelante en 0s 0 O o2 o
direccion recta
h. Saltar y caer sobre la s o 0 0 o
pierna afectada
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i. Parary comenzar
rdpidamente a caminar (o a
correr, si usted es un(a)
atleta?

Qs

a4

a3

a2

ar

Funcionamiento

10. ¢Como calificaria usted el funcionamiento de su rodilla, usando una escala de 0 a 10,
donde 10 es funcionamiento normal y excelente, y donde 0 es la incapacidad de realizar

ninguna de sus actividades diarias usuales, que podrian incluir deportes?

FUNCIONAMIENTO ANTES DE QUE TUVIERA LA LESION EN LA RODILLA:

No podia
realizar mis
actividades
diarias

at oz o o* o

FUNCIONAMIENTO ACTUAL DE LA RODILLA:

No puedo
realizar mis
actividades
diarias

ar o2 o ot @

DG

DG
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D7

D7

DS

DS

D9

DQ

DlO

DlO

Dll

Dll

Sin limitacion
en las
actividades
diarias

Sin limitacion
en las
actividades
diarias




EUROQOL VERSION PARA MEXICO

Debajo de cada enuncizdo, mangue UNA casilla, |la gue mejor desoriba su salud

MOVILIDAD

Mo tengo problemas para caminar 0
Tengo probdemas leves para caminar 0
Tengo probdemas moderados para caminar 0
Tengo probdemas graves para caminar 0
Mo puedo caminar 0
CUIDADD PERSOMAL

Mo tengo problemas para lavamme o vestime 0
Tengo probdemas leves para lavarme o vestime 0
Tengo probdemas moderados para lavamme o vestime 0
Tengo probdemas graves para lavarme o vestime 0
Mo puedo lavarme o vestinme 0
ACTIVIDADES COTIDIAMAS (g frabajar, estudiar, hacer fareas
domesticas, sotividades famiffares o recreativas)

Mo tengo problemas para realizar mis actividades cobidianas 0
Tengo probdemas leves para realizar mis actividades cotidianas 0
Tengo probdemas moderados para realizar mis actividades cobdianas 0
Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas 0
Mo puedo realizar mis actividades cotidianas 0
DOLOR I MALESTAR

Mo tengo dolor ni malestar 0
Tengo dobor o malestar bkeves O
Tengo dolor o malesiar moderados O
Tengo dolor o malestar fuertes 0
Tengo dolor o makestar extremos 0
ANSIEDAD | DEPRESION

Mo estoy ansioso ni deprmido 0
Estoy levernents ansioso o deprimido 0
Estoy moderadamente ansicso o deprmido 0
Estoy muy ansioso o deprimido 0
Estoy extremadamente ansioso o deprmidi 0
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La mefor salud

R
f

Mos gustaria conocer gué tan buena o mala es su salud &l dia 100

de HOY.
a5

La escala esta numerada del 0 al 100. a0

100 representa la mejor salud gque se pueda imaginar.
0 representa la peor salud que se pueda imaginar.

35

a0
Marque con una X en |a escala para ndicar su estado de salud

al dia de HOY. 73

Ahora, escriba en la casilla que encontrara a confinuacion & 7

numero que ha marcado en la escala.

35

aU ESTADO DE SALUD HOY =

50

43

40

35

30

23

20

13

10

|1r|1||1|||||1|[||r||r||r|1r|1||1||'||r1||1|r1|r||r||r|1[|1||||r1|[1|r||r||r||r|1||1r|'|||1|i1|r:||r||r|

L3 paor saud
que s pued3
Imaginar
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