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Resumen

Objetivo. Evaluar la validez, confiabilidad y sensibilidad al cambio de una version en
espaiol del instrumento Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score de 12 items (KOOS-

12).

Métodos. Este estudio empled un disefio para la validacion de cuestionarios. Para evaluar la
validez y confiabilidad del KOOS-12 se estudiaron 199 pacientes con osteoartritis de rodilla
y 10 controles sanos. La estabilidad temporal del instrumento (confiabilidad test-retest) se
evalud en 116 pacientes. La sensibilidad al cambio se evalué en 38 pacientes que reibieron
tratamiento intra-articular. La validez estructural se evalu6 mediante el andlisis factorial
confirmatorio (AFC). Se utilizaron métodos basados en la teoria de la respuesta al item (TRI)

para determinar el desempefio de los items.

Resultados. La consistencia interna fue adecuada para todas las escalas (alfa de Cronbach =
0.85-0.94). El coeficiente de correlacion intraclase de las escalas del KOOS-12 oscil6 entre
0.60 y 0.71. El AFC y el Modelo de Crédito Parcial Generalizado mostraron que las escalas
del KOOS-12 presentaban un buen ajuste general del modelo. No se encontrd6 un
funcionamiento diferencial de los items. La validez convergente se demostro por las fuertes
correlaciones (rho de Spearman > 0.70) con el KOOS, International Knee Documentation
Committee subjective knee evaluation form (IKDC) and Knee Intermittent and Constant
Osteoarthritis Pain (ICOAP). La validez de grupos conocidos mostré que el KOOS-12
discriminaba bien a los subgrupos de pacientes (dafio radiografico y estado nutricional). El

valor de la respuesta media estandarizada de las escalas del KOOS-12 fueron > 0.75. Los
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cambios en las escalas del KOOS-12 tuvieron una correlacion de moderada a fuerte (r de

Pearson > 0.40) con los cambios en las escalas de la KOOS, ICOAP e IKDC.

Conclusion. La version en espafiol del KOOS-12 es un instrumento valido, confiable y
sensible al cambio para medir la opinidén sobre su rodilla y sus problemas asociados en

pacientes mexicanos con osteoartritis de rodilla.



Abstract

Objective. To evaluate the validity, reliability, and responsiveness to change of the 12-item

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) Spanish version questionnaire.

Methods. This study was based on a questionnaire validation design. A cross-sectional
survey of 199 patients with knee osteoarthritis (KOA) and ten healthy controls was studied
to evaluate the validity and reliability of KOOS-12. One hundred and sixteen patients were
assessed for test-retest reliability, and 38 patients were included for a responsiveness
assessment. Structural validity was assessed by confirmatory factor analysis (CFA). Item

response theory-based methods were used to determine the performance of the items.

Results. Internal consistency reliability was appropriate for all scales (Cronbach's
alpha=0.85-0.94). The intra-class correlation coefficient of KOOS-12 scales ranged from
0.60 to 0.71. CFA and Generalized Partial Credit Model showed that KOOS-12 scales
presented a good overall model fit. No differential item functioning was found. Convergent
validity was demonstrated by strong correlations (Spearman's tho > 0.70) with KOOS,
International Knee Documentation Committee subjective knee evaluation form (IKDC) and
Knee Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain (ICOAP). Known-groups validity showed
that KOOS-12 well discriminated subgroups of patients (radiographic severity and nutritional
status). Standardized response means for KOOS-12 scales were > 0.75. Changes in KOOS-
12 scales had a moderate to strong correlation (Pearson's r > 0.40) with the changes in the

KOOS, ICOAP, and IKDC scales.



Conclusion. KOOS-12 Spanish version is a valid, reliable, and responsiveness to change
questionnaire to measure patients' opinions about their knee and associated problems in

Mexican subjects with KOA.



Marco tedrico

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 afeccion 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 Osea,

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

Epidemiologia

La OA es la enfermedad reumatica més frecuente a nivel mundial y constituye una de las
principales causas de dolor articular y discapacidad en la poblacion adulta. Se estima que
mas del 80% de las personas mayores de 60 afos tienen evidencia radiologica de dano
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 deambulacion 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 Latinoamérica



(Argentina, Brasil y México) del 62 al 84% de los sujetos evaluados refirieron algun 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 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, reportd una disminucién 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
presento 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 osteoartritis en 5 ciudades de México

Ciudad de Chihuahua Nuevo Ledn Yucatan Sinaloa
México

Numerode 4059 1 647 1 086 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 atencion médica y en la consulta de especialidades. En el



ano 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 niamero de
consultas de 1 vez fueron 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 tltimos 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 necesarias para
realizar las actividades de la vida diaria de la persona(19). En un estudio realizado en
Yucatan, la rodilla fue el sitio de afectacion mas frecuente (72.9%), seguido de las manos
(12.5%) y la cadera (2.7%); en el 11% de los casos se presentd afectacion simultdnea de
manos y rodillas; de los sujetos con OA de rodilla el 48% presentaron discapacidad (HAQ-
DI>0.25)(14). Estos resultados son similares a lo reportado en un estudio realizado en Nuevo

Leon(6).

En México se sabe que la OA de rodilla es 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(18). 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
sintomatica presentard un grado III o IV en la siguiente década de su vida, con una
prevalencia que 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

discapacidad(20).
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Osteoartritis 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(21,
22). 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(23).

La OA de rodilla se caracteriza por dolor articular, limitacion funcional, crepitacion y grados
variables de inflamacion. Es mas frecuente en el sexo femenino, aunque después de la
menopausia la relacion hombre: mujer es similar(24). 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
osteoartritis en al menos una articulacion. A nivel mundial es la cuarta causa de morbilidad

en mujeres mayores de 60 afos, y la octava en hombre(25).

Manifestaciones clinicas.

Los sintomas caracteristicos de la OA de rodilla son el dolor, la rigidez articular y la
incapacidad funcional. El dolor es el sintoma principal y casi siempre sigue un patron de
caracteristicas mecanicas(26). El dolor en las fases iniciales suele cursar con brotes de dolor
autolimitados, generalmente empeora con el ejercicio, mejora con el reposo y los anti-

inflamatorios; posteriormente, con el incremento en la pérdida del cartilago articular, el dolor

11



puede permanecer casi constante, incluso en el reposo y con una menor respuesta a los anti-
inflamatorios(26).
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.

c) A medida que la enfermedad avanza, el dolor aparece cada vez més 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 rodilla y cadera, la afectacion bilateral de
ambas rodillas y un grado IV de la clasificacion de Kellgren-Lawrence en las rodillas(27).
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 fenémenos
clinicos que no se pueden medir en los estudios de laboratorio(28). Por mucho tiempo, se

penso que los sintomas y signos de las enfermedades no eran medibles o que eran subjetivos
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y se confiaba en la percepcion de los clinicos para estimar su presencia y magnitud.
Especialmente en los sintomas subjetivos como el dolor, nausea, mareo, debilidad, etc. Las
limitaciones para medirlos impedian que se manejaran como datos cientificos. A partir, del
desarrollo de la clinimetria se propone que es posible la medicion cuantitativa de los
fendmenos clinicos y asi poder manejarlos como datos cientificos. Medir es asignar un valor
a objetos o sucesos de acuerdo a ciertas reglas(29). A partir de este paradigma, todo es
medible, es decir, todo se puede expresar con nimeros y someterse a manejo matematico o

estadistico(30).

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 la actualidad, cada dia es mas habitual el empleo
de escalas visuales analogas, escalas numéricas, indices de pronostico o gravedad, escalas de
capacidad funcional y criterios cuantitativos para el diagnostico en la practica clinica
diaria(30). No obstante, previo a Feinstein, ya se conocida que para medir los fenémenos
psiquicos era necesario aplicar escalas cuantitativas aun a lo subjetivo, a través de la
psicometria. El desarrollo de la psicometria, tuvo lugar fuera del campo clinico,
principalmente para medir fenomenos psicologicos 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(31).

En los 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
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base tedrica(29). Wright y Feinstein(32) consideraron que existen diferencias entre la
clinimetria y la psicometria, siendo su diferencia fundamental la forma de seleccion de los
reactivos a incluirse en un indice o escala. La psicometria evalaa los constructos tedricos, a
partir de una construccion tedrica (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(32). Otras diferencias
incluyen: los métodos que se usan para indicar la eficacia de los instrumentos de medicioén
en psicometria (validez y confiabilidad) no evaluan la caracteristicas esencial en la practica
clinica (sensibilidad); en psicometria rara vez se desarrollan instrumentos para evaluar
cambios (generalmente evaltian condiciones estables) en tanto que clinicamente resulta de
mayor utilidad los instrumentos sensibles al cambio; y rara vez se permite referir o se
pregunta a los pacientes su estado de salud o calidad de vida, o como evaltian su condicion

actual(29).

De acuerdo acuerdo a la clinimetria, un instrumento de medicion deberia contar con las
siguientes caracteristicas(29, 33):

1) Debe tener un proposito y justificacion. Debe definirse su funcion en la clinica, por
ejemplo, describir el estado del paciente, indicar si ha cambiado su estado, estimar un
pronostico o ser una guia de tratamiento.

2) Debe tener una aplicacion evidente. Debe contener variables que sean faciles de obtener
en la practica clinica habitual, de lo contrario sélo sera ttil en los estudios de investigacion.
3) El formato del indice debe comprenderse facilmente, sus principales caracteristicas
incluirian la simplicidad, tener un nimero limitado de variables y categorias por variables, y

su reproducibilidad.
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4) La “validez de apariencia” puede determinarse inicamente por el sentido comun.

5) La “validez de contenido” es una evaluacidn cualitativa de que tan apropiada es, o no, la
seleccion o la incorporacion 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. Ademas, puede ser necesario ponderar las variables.

No obstante de estas diferencias, Streiner(34) considera que la clinimetria puede ser
englobada dentro de la psicometria, ya que el enfoque clinimétrico no es nuevo ni tnico, sino
mas bien un subconjunto de la psicometria. Sin embargo, otros autores defienden el continuar

con el uso del término de clinimetria(35).

Métodos psicométricos

La medicién es el proceso de asignacion de numeros 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 numérica de los hechos empiricos en sentido
amplio. Tradicionalmente existen cuatro tipos de escalas segun el tipo de relacion
representada: escala nominal, ordinal, de intervalo y de razon (36). Una ventaja de los
métodos psicométricos es que proporcionan una poderosa herramienta para dotar de calidad

técnica a los instrumentos(37).

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(29). Cuando se definen las
categorias con las que se identifica una variable se estd desarrollando una escala o
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instrumento de medicion. Sin embargo, estas escalas para que sean utiles deben poseer como
caracteristicas esenciales: validez y confiabilidad. El propdsito fundamental de una escala
es lograr una aproximacion valida al nivel que exhibe el examinado en el constructo de
interés(37). Una escala de medida debe adecuarse a una serie de axiomas de medicioén
(modelo) que explique la bondad de la relacion entre sus variables y, de ser posible, el ajuste

de los datos a las predicciones del modelo.

La métrica de un instrumento hace referencia al método utilizado para asignar valores
numéricos a las respuestas dadas por el individuo y al método utilizado para la construccion
de las puntuaciones. Se distinguen 3 grandes grupos de instrumentos: psicométrico,
econométrico 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 tedricos aplicando andlisis estadisticos para evaluar dicho modelo, mientras que los
clinimétricos se basan casi exclusivamente en la relevancia clinica(38). Los instrumentos
econométricos se basan en la teoria de la toma de decisiones con el proposito de obtener
valores basados en las preferencias sobre los estados de salud de los pacientes o poblaciones;
estas preferencias son conocidas como utilidades, que cuando se multiplican por los periodos

de tiempo correspondientes dan lugar al calculo de afios de vida ajustados por calidad(38).

El constructo es el rango de conceptos o dominios medidos por un instrumento, es decir, su
objeto de medida. El modelo de medida de un instrumento es el modelo teorico que sustenta

su métrica y el nivel de agregacion de su puntuacion o dimensionalidad. La dimensionalidad
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hace referencia al nimero de puntuaciones generadas, 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 los tests(36). Proporciona las teorias, métodos y técnicas que, en ultima instancia, permiten

describir, clasificar, diagnosticar, explicar o predecir los fendmenos psicolégicos.

La psicometria moderna se basa principalmente en dos grandes teorias: la teoria clésica de
los test (TCT) y la teoria de respuesta al item (TRI). 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 fenomenos. La puntuacioén
observada responderia a la relacion lineal entre la puntuacion verdadera y el error de
medida(36). Las principales limitaciones de 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 evaluan el mismo constructo, pero emplean diferente escala de
medicion, 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 les administra el

instrumento.
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Tratando de resolver estos problemas, la teoria de respuesta al item (TRI) 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 relacion. Asi, una vez seleccionada la funcién mas adecuada se construyen
las curvas caracteristicas de los items, que representan una modelizacion de las respuestas
teniendo en cuenta la capacidad de discriminacién de los items, su dificultad o la probabilidad

de sean acertados al azar(36).

El analisis basado en la TRI tiene el objetivo de producir puntuaciones fiables que se puedan
usar para hacer inferencias validas sobre los examinados. Los diferentes tipos de modelos de
la TRI representan diferentes perspectivas tedricas. Un modelo es util en la medida en que
proporciona predicciones razonables de las probabilidades de seleccion de una respuesta al

item y la ubicacion de la persona en la escala, simultineamente(39).

Propiedades de los instrumentos de evaluacion

Confiabilidad.
La confiabilidad evalta la precision con la cual un instrumento mide un constructo; es decir,
proporciona mediciones libres de error(39). La confiabilidad se refiere a la precision con la
que los tests llevan a cabo la medida, es la propiedad que valora la consistencia y la precision
de la medicion(36). Cualquier proceso de medicién conlleva inherente un cierto error de
medida, un instrumento libre de error no existe. El estudio de la confiabilidad de un
instrumento de medicién 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
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pequetio, podemos confiar en el resultado del instrumento; si el error es grande, el uso del
instrumento no tiene sentido. La confiabilidad busca estimar hasta qué punto las
calificaciones obtenidas con el instrumento 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 diferentes medidas de los mismos sujetos secuencialmente obtenidas. Si se mide un
fendmeno estable del mismo sujeto en dos diferentes ocasiones con el mismo test (método
test-retest), el coeficiente de correlacion entre sus puntuaciones sera un buen indicador de
esta estabilidad del test, y por lo tanto, de su fiabilidad(36). La limitacion de estos métodos,
es que pueden existir factores que distorsionen las puntuaciones de los sujetos en la segunda
administracion. Asi, si los sujetos pueden 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 mide la homogeneidad de los items de un
instrumento indicando la relacion entre ellos y es el método més empleado para medir la
confiabilidad de un instrumento. 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 muestra una equivalencia adecuada con el resto de los items, es decir,

que mide con el mismo grado el constructo evaluado. El coeficiente alfa (o) de Cronbach
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expresa la consistencia interna de un test a partir de la covariacioén 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(36). Sin embargo, una de las criticas del empleo de la teoria psicométrica en el
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(32).

En la TRI, el coeficiente de fiabilidad marginal proporciona una estimacion de la precision
con que mide un instrumento. El coeficiente de fiabilidad marginal se interpreta como la
proporcion de varianza en la puntuacion observada que se debe a la puntuacion

verdadera(39).

Validez

La validez de los instrumentos se refiere a la confianza en que las medidas se corresponden
realmente con lo que se proponen medir, es decir, el grado en que la evidencia empirica y la
teoria apoyan la interpretacion de las puntuaciones en relacion con su uso especifico(36). La
validez hace referencia a la proporcion de varianza real que es relevante para el atributo o
dominio que se pretende medir. La validacion 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 disefiado

para un propésito determinado.
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La forma de conceptualizar la validez ha cambiado a través del tiempo. A mediados de los
afnos ochenta, existio un cambio relevante en la forma que se conceptualiza la validez, la
validez ya no se consider6 una propiedad inherente al test, sino que es mas bien producto del
analisis de su adecuacion al propdsito especifico al que sirven, 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 utilizacidon que se hace de este(36).

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 ¢l; prestando atencion tanto a la relevancia (que la informacion que se
pregunta esté directamente relacionada con lo que se pretende medir) como a la
representatividad (las cuestiones que se realicen deben ser una muestra adecuada de todo lo

que se pretende medir) de los items.

La 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 tedrico. Existen varias formas de estimar

la validez de constructo, entre ellas la diferenciacion entre grupos conocidos, la concurrencia
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de una prueba con otra que presenta evidencia de medir el mismo atributo y la estructura

interna(40).

El estudio de la validez de constructo se considera como 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. El andlisis de la estructura interna
evalta si los items se ajustan a la dimensionalidad descrita al desarrollar el instrumento; es
decir, analiza si la estructura interna del instrumento se mantiene invariante. El analisis
factorial es una técnica estadistica que permite evaluar la estructura interna de un
instrumento, definir el numero de factores y qué items se agrupan en cada factor. Con el
analisis factorial se puede demostrar si la evidencia empirica permite aceptar el modelo
basado en la teoria sobre el constructo que se evaltia o si se debe rechazar y plantear un nuevo

modelo que explique el constructo medido.

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 tinico aspecto del constructo. Por el contrario, un test
puede tener una estructura interna multidimensional, es decir, que los diferentes items no
miden un solo aspecto o dimensidn sino dos o0 mas. La técnica estadistica del analisis factorial
sirve para el estudio de la contribucion de los diferentes items a un solo factor (estructura

unidimensional) o a varios factores (estructura multidimensional).

Existen 2 tipos de analisis factorial: el andlisis factorial exploratorio (AFE) y el analisis

factorial confirmatorio (AFC). El AFE permite explorar, basado en los datos, los posibles
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constructos que explican las respuestas a los items de un instrumento. Una vez obtenido el
numero de factores, dependiendo del contenido de los items incluidos en cada factor, a
posteriori se define el nombre del constructo obtenido. Por otro lado, el AFC precisa de una
teoria que explique las respuestas a los items y que permita establecer las especificaciones
del modelo; es decir, la construccion del modelo esta basada en informacion a priori. EI AFC
comprueba si la estructura factorial es consistente (presenta un buen ajuste a los datos) o no
con la estructura teorica y se emplea para demostrar la validez de constructo de los modelos

obtenidos en el AFE(39).

La relacion con otras variables que miden el mismo constructo (validez convergente) o
diferentes constructos (validez divergente) son relevantes cuando las puntuaciones del
instrumento se usan para estimar el nivel de los pacientes en un constructo, dado que
proporcionan informacién de la magnitud en que estas relaciones son acordes con el
constructo en el que se basa la interpretacion de los resultados. Se espera que la correlacion
entre los instrumentos que miden el mismo constructo sea mayor que entre los instrumentos
que miden constructos diferentes. La validez de grupos conocidos se demuestra cuando las
puntuaciones del instrumento discriminan entre los grupos de pacientes que, tedricamente,

se espera que sean diferentes en el constructo medido(39).

Teoria de respuesta al item
La teoria de respuesta al item (TRI) se basa en el céalculo, 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(36). Estos parametros son representados por las curvas caracteristicas
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del item (CCI). La CCI 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 de las abscisas o eje X). Esta
probabilidad sigue una funcion sigmoidal (en forma de S, también llamada logistica) y el

rasgo latente se indica como 0 (theta). La funcion logistica tiene como propiedad que no

puede ser menor de 0 ni mayor de 1, y el valor de 0 suele estar comprendido entre -3 y +3(36).

La TRI agrupa una serie de modelos que, por medio de funciones matematicas, describen la
probabilidad que tiene un paciente de seleccionar una determinada respuesta a un item de
acuerdo con su nivel del rasgo latente (Tabla 2). La TRI permite mediciones invariantes mas
alla de los items que componen el instrumento y provee informacién de la exactitud con que
se mide el constructo en funcion del nivel del rasgo latente (0). En la TRI el item se considera
la unidad de andlisis y el nivel del rasgo latente que presenta el paciente se estima a partir del
patron de respuesta obtenido del conjunto de items. El nimero de rasgos latentes que
intervienen al contestar un item establece si el modelo es unidimensional (un rasgo latente)
o multidimensional (mas de un rasgo latente). Los modelos de la TRI vinculan el nivel 0 del
paciente con los pardmetros del item (discriminacion y dificultad) y la probabilidad de
seleccionar una respuesta. El parametro de discriminacion (o) mide la fuerza de la relacion
entre el item y el rasgo latente que se mide. Los parametros de dificultad (parametros 3) se
interpretan como desviaciones estandar que muestran el rango del rasgo latente cubierto por
el item. Cuanto mayor sea el parametro 3 mayor sera el nivel de limitacién funcional que una
persona debe tener para seleccionar esa opcion de respuesta. Las pruebas de bondad de ajuste
permiten evaluar hasta qué punto el modelo representa los datos observados. Si el modelo se

ajusta a los datos empiricos, se puede suponer que el modelo representa de forma apropiada
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la relacion entre el rasgo latente y la probabilidad de que el paciente seleccione determinada

respuesta al item(39).

Evaluacion del paciente con OA de rodilla

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(41, 42). El objetivo de

emplear estas medidas es que el propio paciente sea el evaluador de su estado de salud(41).

Las MDPP tienen 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 paciente y permite tener una estimacion
estandarizada de la informacion verbalizada por la persona. 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 permitird 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(42). Desde una

perspectiva ética, las MDPP ofrecen un elemento para reforzar la idea de autonomia del
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paciente y de la beneficencia por parte del médico a través de mejorar la comunicacion y la

toma de decisiones(42).

Desde el punto de vista de la teoria de la medicidn los principales sintomas de las personas
con OA estan formados por constructos (por ejemplo, el dolor, la rigidez y calidad de vida),
es decir, son un concepto hipotético cuya existencia nunca podra ser totalmente confirmada.
El valor de un instrumento de medicion se encuentra en su capacidad para medir el fenomeno
de interés de forma precisa. Debido a que la validez no es una caracteristica intrinseca del
instrumento, el proceso de validacion y estandarizacion requiere de un proceso iterativo. La
adaptacion transcultural, y no solo la traducciéon 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, puede no existir diferencias culturales tan marcadas, que

impidan el uso de estos cuestionarios en los diferentes paises que hablan espafol(43).

Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score

El instrumento Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score (KOOS) fue desarrollado por
Roos et al.(44) en 1998, para evaluar pacientes jovenes con lesiones deportivas como lesiones
del ligamento cruzado anterior, lesiones meniscales y artrosis postraumatica de rodilla. Se
desarrolld6 como una extension del indice de osteoartritis WOMAC con el proposito de
evaluar los sintomas y la funcién a corto y largo plazo. El instrumento esta formado por cinco
subescalas: dolor (9 items); sintomas (7 items); actividades de la vida cotidiana (17 items);

actividades recreativas y deportivas (5 items) y calidad de vida (4 items). Cada uno de los
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items tiene como opcion de respuesta una escala Likert donde el 0 implica sin problemas y 4
problemas graves. El tiempo de cumplimentacion 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 reparacion de ligamentos cruzados y lesiones de meniscos.
El KOOS es valiado para evaluar 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 y los suplementos nutricionales(45).
La amplia aceptacion de este instrumento, se ve reflejada por la validacion del instrumento

en 35 poblaciones(46).

Confiabilidad. La estabilidad temporal con el método test-retest se demuestra con el
coeficiente de correlacion intraclase (ICC) de 0.78 a 0.97(47). 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(44, 48). La consistencia interna medida por el coeficiente
alfa de Cronbach para cada una las subescala 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(48).

Validez. La validez de contenido del instrumento se basd 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)(44). 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(47, 48). El coeficiente de correlacion de Spearman estimado
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entre la subescala de dolor corporal del instrumento SF-36 y la 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 entre la funcion fisica y actividades deportivas y recreativas del 0.47(47, 49). La
evaluacion de la dimensionalidad de las subescalas de la version sueca del cuestionario
KOOS, mediante el analisis de componentes principales, demostro la unidimensionalidad de
las subescalas actividades de la vida diaria, actividades deportivas y recreativas y calidad de
vida, pero no de las subescalas de dolor y de los sintomas (al extraerse 2 factores en cada una

estas subescalas)(48).

Sensibilidad al cambio. El tamafio del efecto estimado posterior a los procedimientos
quirurgicos vario dependiendo del procedimiento y de la subescala especifica del KOOS. El
mayor tamafio del efecto se presento posterior al tratamiento con el reemplazo total de rodilla.
La mejoria minima clinicamente significativa para el KOOS la representa un cambio de 8-
10 puntos(45). E1 KOOS ha demostrado ser mas sensible que el WOMAC en sujetos con OA
de rodilla tratados con reemplazo articular, la subescala sensible al cambio fue la calidad de
vida relacionada con un tamano del efecto de 2.86 a los 6 meses y de 3.54 a los 12 meses. La
segunda subescala mas sensible fue la del dolor, con un tamafio del efecto 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 un tamano del efecto de 1.18 y 1.08 a los 6 y 12 meses,
respectivamente(47). En otros estudios el tamafio del efecto reportados en cada subescala
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(44).

Permiso para su uso. No se requiere permiso ni pago de derechos para usar el KOOS.
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12-item Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score

A pesar de las buenas propiedades psicométricas del KOOS, el tener que completar 42 items
supone una carga importante para el paciente. Ademads, por su extension se considera que
requiere demasiado tiempo para su uso clinico habitual (50). Por lo cual se considerd
necesario desarrollar una version corta del instrumento pero que conservara sus propiedades

psicométricas.

La version de 12 items del KOOS (KOOS-12) se desarroll6 empleando métodos basados en
teoria de respuesta al item (TRI). Los items de la KOOS-12 se seleccionaron en funcion de
su contenido y de la informacidon proporcionada por los pacientes, los médicos y los
investigadoressobre la importancia de los items y su capacidad de traduccion(51). Para la
seleccion de los items mas apropiados se emplearon los modelos de la TRI y simulaciones
de evaluaciones adaptativas computarizadas (CAT)(51). La evaluacion de las propiedades
psicométricas de la version en inglés demostro que es un instrumento valido y confiable para
su uso en pacientes con OA de rodilla. E1 KOOS-12 mostr6 una buena validez convergente,

no presento un efecto techo y es sensible al cambio en los pacientes sometidos a cirugia(50).

En el ambito clinico, un instrumento corto que sea valido, confiable, sensible al cambio y
que proporcione medidas especificas de dominio junto con una puntuacion global del
impacto en la OA rodilla, seria 6ptimo(50). E1 KOOS-12 proporciona un instrumento con
estas caracteristicas. Por lo cual, el KOOS-12 constituye un instrumento ideal para su uso

clinico.
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Justificacion

La medicion es indispensable en medicina, ya que su resultado puede sustentar las decisiones
clinicas(52). No obstante, el proceso de validacion de un instrumento de medicidén es
particularmente dificil y es a menudo una practica esporadica en lugar de habitual; e incluso
los instrumentos de medicion pueden aceptarse y usarse en la practica clinica antes de que se

hayan realizado los procesos formales de validacion(52).

En la medicina clinica lo subjetivo resulta particularmente valioso, pues a partir de lo que el
enfermo siente se inicia la relacion médico-paciente(30). La subjetividad del paciente se
expresa en sintomas y en la capacidad de percibir los efectos de su enfermedad(30). En la
investigacion clinica, el empleo de instrumentos de medicion validos permite tener resultados
objetivos cuantificables de los fendémenos clinicos subjetivos. El empleo de instrumentos
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 el caso de los pacientes con osteoartritis, el como se siente y funciona puede tener mas
relevancia que las mediciones radiograficas o los estudios de laboratorio. El dolor y la
discapacidad funcional asociada a la OA son las principales razones por las que los pacientes
buscan tratamiento(44). Por lo tanto, estos desenlaces deben considerarse primordiales para
evaluar la respuesta a la cirugia, fisioterapia o cualquier tratamiento. Debido a que existen
varios intrumentos para la evaluacion de los pacientes con OA de rodilla que se utilizan en

la investigacion, es fundamental que las decisiones sobre cual utilizar se basen en atributos
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especificos(53). La evaluacion de los instrumentos por medio del uso de métodos
psicométricos permite establecer evidencias de su grado de validez y confiabilidad, para

garantizar su adaptacion transcultural y determinar su aplicabilidad en la practica clinica.

Al igual que con cualquier instrumento nuevo, el KOOS-12 debe estudiarse en poblaciones
distintas de los pacientes con artroplastia total de rodilla, como los pacientes con OA de leve
a moderada y en paises fuera de los Estados Unidos(54). Los médicos que trabajan con
pacientes cuya lengua materna no es el inglés deben tener en cuenta que el contenido y las
propiedades psicométricas pueden diferir de las del instrumento original. Y es indispensable
comprobar si la version en espafol del instrumento mantiene la validez y confiabilidad que

demostrd en su version original.
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Planteamiento del problema

En los ultimos afos, la OA de rodilla adquiere mayor importancia por el incremento de su
prevalencia. Dado que la intensidad del dolor, la evaluacion global y la funcion fisica no
pueden ser evaluadas directamente por el médico, es necesario contar con instrumentos de
medicion estandarizados para su evaluacion. Se cuenta con instrumentos validos y sensibles
para detectar cambios desarrollados en el idioma inglés y que no cuentan con evidencia de
su validez en poblacion mexicana. Basandose en la falta de informacion de las propiedades
psicométricas del KOOS-12 en pacientes mexicanos con OA de rodilla se plantea la siguiente

pregunta de investigacion:

(La version en espainol del KOOS-12 mantiene el mismo grado de validez, confiabilidad y

sensibilidad al cambio que se demostrd en su version original en inglés, para la evaluacion

de los sujetos con osteoartritis primaria de rodilla?
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Objetivo general

Evaluar la validez, confiabilidad y sensibilidad al cambio de una version en espaiol del

instrumento Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score de 12 items (KOOS-12).

Objetivos especificos

1. Describir el grado de dolor, funcional y nivel de calidad de vida de los pacientes con
artrosis de rodilla.
2. Evaluar si alguno de lo items presenta un diagnoéstico diferencial del item.

3. Evaluar la sensibilidad al cambio posterior al ajuste de tratamiento.

Hipotesis

Si la version en espafiol del KOOS-12 mantiene un grado de validez y confiabilidad simiar
al de su version original en inglés, entonces se demostrard una adecuada confiabilidad,

validez y sensibilidad del cambio.

Para la evaluacién de la validez convergente se contrastaron las siguientes hipotesis:
1) La correlacion entre la escala de dolor del KOOS-12 y la escala del dolor, actividades
de la vida diaria y calidad de vida del instrumento KOOS debe ser fuerte y positiva (r >

0.7)(54).
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

La correlacion entre la escala del dolor del KOOS-12 y el instrumento ICOAP (Knee
Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain) debe ser fuerte y negativa (r > -0.6)(55-
57).

La escala de funcion del KOOS-12 debe presentar una correlacion positiva y fuerte (r >
0.7) con la escala de actividades de la vida diaria del KOOS(54).

La escala de funcionamiento del KOOS-12 presenta una correlacion positiva y moderada
(0.4 <r<0.7) con la escala de actividades deportivas del KOOS y con las pruebas de
rendimiento fisico (Test up and Go y 30-s chair stand test).

La puntuacion de las escalas de dolor y calidad de vida del KOOS-12 presentan una
correlacion positiva y moderada (0.4 <r < 0.7) con la puntuacion del instrumento IKDC
(International knee documentation committee subjective knee evaluation form).

La puntuacion de la escala funcionamiento del KOOS-12 presenta una correlacion
positiva y fuerte (r > 0.7) con la puntuacién del instrumento IKDC (International knee
documentation committee subjective knee evaluation form).

La correlacion entre la escala de funcionamiento del KOOS-12 y las escalas de
movilidad y actividades de la vida diara del WHODAS-2.0 debe ser de moderada a fuerte

(0.4 < <0.8).

Para evaluar la validez divergente se contrastaron las siguientes hipotesis:

)]

2)

La escala de dolor del KOOS-12 presenta una correlacion positiva y moderada (0.4<r
<0.69) con las escalas de sintomas y actividades deportivas del KOOS(54).
La escala de calidad de vida del KOOS-12 presenta una correlacion positiva y moderada

con las escalas de dolor, sintomas y actividades deportivas del KOOS.
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3) La correlacion entre la escala de funcionamiento del KOOS-12 y la escala de

discapacidad cognitiva del WHODAS 2.0 debe ser baja (r < 0.4).

Para evaluar la validez de grupos conocidos se contrastaron las siguientes hipotesis:

1) La puntuacion de las escalas y la puntuacion del resumen del KOOS-12 en el grupo de
personas sanas debe ser significativamente mayor que la puntuacion de los pacientes con
OA de rodilla.

2) La puntuacion de las escalas y del resumen del KOOS-12 es significativamente mayor
en los pacientes con OA de rodillas grado 1 comparado a los pacientes con OA grado 3
y 4.

3) Lapuntuacion de las escalas del KOOS-12 es significativamente menor en los pacientes

con OA de rodilla obesos en comparacion con los pacientes no obesos.
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Material y Métodos

Disefio del estudio
Para resolver la pregunta de investigacion, se disefid un estudio de las siguientes
caracteristicas:
Por la maniobra del investigador: Observacional
Por el numero de mediciones: Longitudinal
Por la recoleccion de los datos: Prolectivo
Por la direccion: Prospectivo.

Por el diseno: Cohorte.

Lugar y tiempo
El estudio se realizd en dos hospitales del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).
Hospital General Regional namero 220 “Gral. Vicente Villada”, Toluca, Estado de México;
durante el periodo del 1 de agosto de 2017 al 15 de junio de 2018. Hospital General Regional
1 “Lic. Ignacio Garcia Téllez”, Mérida, Yucatan; durante el periodo del 1 de julio de 2018 al

31 de diciembre de 2019.

Poblacion y muestra

Sujetos

La poblacion esta conformada por pacientes con diagndstico de osteoartritis rodilla referidos

de la consulta externa de Reumatologia y Traumatologia y Ortopedia.
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Tamano minimo de la muestra

El calculo del tamafio del tamafio de la muestra se basé en las recomendaciones de expertos
en el tema. Para el analisis factorial, el tamano de la muestra debe ser al menos siete veces el
numero de items (es decir, 70 pacientes) con un minimo de 100(58). Con respecto al tamafio
de la muestra para el andlisis de la TRI, una muestra de > 200 pacientes se considera el
tamafio minimo para los modelos logisticos de dos parametros(59).

Técnica muestral
Se realiz6 un muestreo de casos consecutivos de los pacientes que aceptaron participar en el

estudio.

Elegibilidad de los sujetos

Criterios de inclusion:
= Pacientes mayores de 45 afios con diagndstico clinico-radiografico de osteoartritis
de rodilla primaria.
= Pacientes que cumplan con los criterios de clasificacion del Colegio Americano de
Reumatologia(60) para osteoartritis primaria de rodilla.
= Para investigar la validez de los grupos conocidos, se invitd a participar a personas

sanas (familiares de los pacientes sin OA de rodilla) mayores de 18 afios.

Criterios de exclusion:
= Pacientes con artritis aguda de la rodilla.

= Pacientes con osteoartritis secundaria: Acromegalia, Hemocromatosis y Hemofilia.
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= 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.

= Presencia de deterioro cognitivo.

= Pacientes con protésis articular de rodilla.

= Pacientes con cirugia de rodilla en los 6 meses previos a la inclusién al estudio.

= Pacientes con diagnostico de neuropatia diabética.

Los criterios de eliminacion seran:

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

Variables
Instrumentos de medicion.

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

muestra de comportamientos.

Definicion operacional: Resultado de la calificacion del cuestionario KOOS-12 y de cada

una de sus escalas.

Escala de medicion: Cuantitativa continua.

Indicadores: Puntuacion de 0 a 100.

Obesidad.

Definicion conceptual: Es una enfermedad sistémica, cronica, progresiva y multifactorial

que se define como una acumulacion anormal o excesiva de grasa.
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Definicion 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

Intensidad del dolor.

Definicion conceptual. Experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con un

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

Definicion operacional: Puntuacion obtenida al calificar la escala de intensidad ICOAP.

Escala de Medicién: Cuantitativa discreta.

Indicadores: 0 a 100.

Instrumentos

Se decidi6 incluir instrumentos de auto-reporte, ya que pueden facilitar la recoleccion de
datos y la libre expresion de la sintomatologia de los sujetos y no esta de por medio el sesgo
del observador. El empleo del KOOS, KOOS-12, ICOAP, IKDC y del WHODAS 2.0

permitird la comparacion de nuestros resultados con los reportados en otras poblaciones.

KOOS. Consta de 42 items en 5 escalas: 1) dolor, mide la frecuencia y gravedad del dolor
durante las actividades de la vida diaria; 2) sintomas; 3) funcionamiento en las actividades
de la vida diaria (ADL), mide la dificultad experimentada durante las actividades de la vida

diaria; 4) actividades deportivas y recreativas, mide la difultad experimentada durante las
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actividades deportivas y recreativas; 5) calidad de vida. Los pacientes responden a cada item
basandose en el estado de su rodilla en la semana previa a la evaluacion, empleando una
escala de respuesta de 5 categorias. Estas subescalas se puntiian por separado, no se
recomienda una puntuacion total. Las puntuaciones se transforman en una escala de 0 a 100;

las puntuaciones mas altas representan mejores resultados(61).

KOOS-12. Esta compuesto de 3 escalas especificas que miden el dolor, la funcién y la
calidad de vida especifica de la rodilla. Para calcular la puntuacion de la escala se debe
responder al menos a la mitad de los items, y se calcula una estimacion especifica de la
persona para cualquier item faltante. Las puntuaciones se transforman en una puntuacion de
0a 100, siendo 0y 100 la peor y la mejor puntuacion posible, respectivamente. La puntuacioén
de resumen del impacto de la rodilla de la KOOS-12 se calculé como la media de las
puntuaciones de las tres escalas. No se calcula una puntuacion de resumen si falta alguna de

las tres escalas(54).

Knee Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain (ICOAP). Consta de 11 items. Cinco
items evaluan el dolor constante y seis items evaluan el dolor intermitente. Los pacientes
responden a cada uno de ellos en funcion del estado de su rodilla durante la semana previa a
la evaluacion en una escala de respuesta de 5 categorias. Las puntuacion total se obtiene
sumando las puntuaciones de los items y normalizando de 0 (sin dolor) a 100 (dolor extremo);

las puntuaciones mas altas representan un mayor grado de dolor(62).

International knee documentation committee subjective knee evaluation form (IKDC).

Comprende 18 items, en los dominios de sintomas, funcionamiento durante las actividades

40



de la vida diaria y durante los deportes, evalua la funcion actual de la rodilla y la participacion
en el trabajo y en los deportes. La puntuacion total se calcula mediante la siguiente férmula:
(suma de items)/(puntuacion maxima posible)*100. La puntuacion posible va de 0 a 100,
donde 100 significa que no hay limitacién en las actividades diarias o deportivas y la ausencia

de sintomas(63).

World Health Organization Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS 2.0). Mide
las limitaciones en la actividad y la restriccion de las personas segun los constructos incluidos
en la Clasificacion Internacional del Funcionamiento, la Discapacidad y la Salud (CIF). Las
subescalas de cognicidon, movilidad y actividades de la vida diaria del WHODAS 2.0 son
cuestionarios de auto-reporte de seis, cinco y ocho items, respectivamente. Las puntuaciones
de cada una de las subescalas se crean sumando las puntuaciones de los items y

normalizandolas de 0 (sin discapacidad) a 100 (discapacidad total)(64).

Pruebas de rendimiento fisico.

30 s-chair stand test (la prueba de levantarse de una silla en 30 segundos). Esta prueba
evalta 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(65). 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 mufiecas 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
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realizard 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 que se
mueva durante la realizacion del test; igualmente se suspendera la prueba si el paciente siente
que se puede caer. La puntuacion es el nimero 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
considerard como una subida completa. La prueba se realizd por duplicado, anotando el

numer de veces en cada una de ellas para calcular la media de los 2 intentos.

Timed Up and Go test (TUG). La transferencia desde la posicion sedente a bipedo es una
tarea motora que requiere una adecuada capacidad motora y que determina el nivel de
funcionalidad de una persona. La prueba evalua la movilidad y consiste en pasar de estar
sentado a estar de pie, permanecer en posicion ortostatica, caminar, girar y pasar de estar de
pie a estar sentado. A cada persona se le pidi6 que tomara asiento en forma comoda en una
silla estandar sin apoya brazos de 42 cm de altura, frente a una indicacion verbal por parte
del evaluador se le solicité al sujeto que se levantara desde la silla y caminar en linea recta
hasta una distancia de 3 metros marcados en el suelo, una vez que el sujeto gira y regresa a
sentarse en la silla, todo realizado de la manera mas rapida posible, midiendo el tiempo que
se tarda en realizar estas tareas. La prueba se realiz6 por duplicado con un intervalo de un

minuto, el puntaje consignado fue el promedio del tiempo de las 2 repeticiones(65).

Evaluacion del dario radiografico.
Para la evaluacion de la rodilla se emple6 la proyeccion antero-posterior (AP) con carga 'y en

extension completa(5). El dafio radiografico se evalu6 mediante la escala de Kellgren y
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Lawrence(49). Esta escala permite clasificar la gravedad de la osteoartritis de rodilla en una
escala ordinal:
1. Grado 0 (Ausente): Corresponde a una radiografia normal.
2. Grado I (Dudosa): Disminucion dudosa del espacio articular medialmente y osteofitos
posibles en los bordes.
3. Grado II (Minima): Osteofitos definitivos y disminucion posible del espacio articular.
4. Grado III (Moderada): Osteofitos multiples moderados, disminucién definitiva del
espacio articular y cierta esclerosis y deformidad osea.
5. Grado IV (Grave): Grandes osteofitos, disminucion acentuada del espacio articular,

esclerosis subcondral intensa, y deformacion dsea terminal.

Analisis estadistico

El andlisis descriptivo de las variables categéricas (caracteristicas de los pacientes y de los
items) y el efecto suelo-techo (pacientes que obtenian la puntuacion minima y méxima
posible, respectivamente) se presentan como el niimero de casos (n) y su porcentaje (%). En
el caso de las variables continuas se presentan como media y desviacion estandar (media +
DE) o mediana (rango intercuartil), segiin corresponda. Para la comparacion entre las
puntuaciones del factor 1 y del factor 2 se emple6 la prueba T para muestras relacionadas.
La concordancia entre el HAQ-DI y el HAQ-II se evalu6 con el coeficiente de correlacion y

concordancia de Lin (CCC) y por el método de Bland-Altman(66).

Analisis factorial. E1 AFC se realizo utilizando correlaciones policéricas y el procedimiento

de estimacion de los parametros empleado fue el de minimos cuadrados
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ponderados diagonalmente (DWLS)(67). Los criterios que se emplearon para determinar un
buen ajuste del modelo son: una razon de ji-cuadrado (y?) sobre los grados de libertad
(CMIN/DF) < 3, el error cuadratico medio de aproximacion (RMSEA) < 0.06, el residuo
cuadratico medio estandarizado (SRMR) < 0.08, el indice de ajuste comparativo (CFI) >
0.95 y el indice de Tucker Lewis (TLI) > 0.95. Un valor RMSEA < 0.08 se considera un
ajuste aceptable y un valor > 0.10 se considera un mal ajuste(68). En el AFE, el numero de
factores apropiado a extraer se determino con el analisis paralelo, los parametros se estimaron

con el método de residuales minimos (minres) y se empled una rotacion oblimin.

Validez basada en la relacion con otras variables. Se calcul6 el coeficiente de correlacion
de Spearman (p) entre las puntuaciones del HAQ-II y las puntuaciones de los otros
instrumentos. Se empleo la prueba de Kruskal-Wallis y la prueba de Dunn para saber entre
qué grupos las puntuaciones del HAQ-II diferian significativamente acorde al grado de

actividad medido por el CDAI(69).

Fiabilidad. La consistencia interna se estimo con los coeficientes alfa de Cronbach y omega
de McDonald. Estos coeficientes tienen la misma interpretacion, un valor entre 0.70 y 0.95
se considera apropiado(70). La estabilidad temporal de las escalas del instrumento KOOS-
12 se evaluaron mediante el coeficiente de correlacion intraclase (CCls 1, modelo ANOVA
de dos factores, efectos mixtos, con interaccion para la concordancia absoluta entre las

puntuaciones individuales). Un CCI = 0.70 se considerd adecuado(70). Para estimar el error

de medicion se determiné el error estaindar de medida (EEM), el cambio minimo detectable

(CMD) y los limites de acuerdo de Bland-Altman(70).
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Analisis basado en la TRI. Basandose en los estudios previos en el idioma inglés, se analizo
el desempefio de los items del instrumento KOOS-12 con el modelo de crédito parcial
generalizado (MCPG). El ajuste del modelo a los datos a nivel del item se evalué con el
estadistico S-X2, un valor de p ajustado mediante el método de Benjamini-Hochberg <0.05
indica un mal ajuste a nivel del item(68). Se consider6 un buen ajuste global del modelo si el
valor de p del estadistico de informacion limitada (M2%*) era > 0.05, RMSEA < 0.089 y
SRMR < 0.05(68). Los indices G2-LD y Q3 se emplearon para evaluar el supuesto de
independencia local de los items(67). Para evaluar el ajuste de las personas (Person Fit) se
empled el estadistico Zh (Drasgow, Levine, y Williams)(71). El estadistico Zh se emplea
para identificar a las personas cuya respuesta a los items no es consistente con el nivel de su
rasgo latente. Un valor del Zh mayor de + 2 refleja a las personas con un patrén de respuesta

“atipico” o “inconsistente”(71).

El analisis estadistico se realizo en el programa R (R Core Team, 2017, Viena, Austria). Los
paquetes empleados en el analisis de los datos fueron: psych para el andlisis descriptivo y el
AFE; lavaan y semplot para el AFC; psychy semtools para el andlisis de fiabilidad; mirt para

la calibracion de los modelos de la TRI.

Aspectos éticos

El estudio se realizo respetantando los principios contenidos en los codigos de ética y las
normas internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y fue

aprobado por el Comité de Etica del Instituto Mexicano del Seguro Social (nimero de
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aprobacion R-201-3201-085). Se obtuvo el consentimiento informado de todos las personas

que participaron en el estudio.
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Resultados

Caracteristicas generales de los participantes

El estudio incluyod a 199 pacientes con OA de rodilla y 10 personas sin OA (personas sanas).
Ciento dieciséis pacientes fueron reevaluados para la determinacion de la estabilidad
temporal (test-retest). La edad media de los participantes en la muestra de validacion (n=
209) fue de 63 anos (rango de edad de 34 a 90 afios) y el 78.95% (n= 165) eran mujeres. La
mediana de las puntuaciones del KOOS-12 en dolor, funcién, calidad de vida y resumen fue
de 43.75, 37.5, 31.25 y 37.5, respectivamente. El porcentaje de items con valores pérdidos
fue bajo(<2%). Las caracteristicas de los pacientes incluidos al inicio del estudio, en la

muestra para el test-retest y la muestra de la sensibilidad al cambio se presentan en la tabla

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y degomogrificas de los participantes.

Muestra de validacion Muestra para el test-retest Muestra para la sensibilidad
(n= 199 pacientes y 10 (n = 116 pacientes) al cambio (n = 38 pacientes)
sujetos sanos)
Mujeres, n(%) 165 (78.95) 100 (86.21) 32 (84.21)
Comorbilidad, n(%)
Obesidad 108 (51.67) 70 (60.34) 19 (50)
Hipertension 86 (41.15) 51(43.97) 18 (47.37)
Diabetes mellitus 46 (22.01) 25 (21.55) 7(18.42)
Dislipidemia 26 (12.44) 15 (12.93) 6 (15.79)
Osteoporosis 11 (5.29) 9(7.75) 1(2.63)
Hipotiroidism 6(2.87) 5(4.31) 1(2.63)
Afios de educacion 9 (6) 9 (6) 9(9)
IMC 30.47 (7.23) 32.00 (6.40) 29.95 (8.69)
Edad 63.36+11.83 62.26 +10.20 64.86 +10.21
ICOAP 52.27 (38.63) 57.13 +£20.03 66.14 +21.75
KOOS-12
Dolor 47.28 +24.47 4375+ 17.74 36.67 +23.97
Funcionamiento 37.5(31.25) 36.11 £20.77 33.38 +£25.88
Calidad de vida 31.25(37.50) 28.25+17.76 22.47 +18.25
Resumen 37.5(29.16) 3524 +16.33 30.84 +20.32
KOOS
Dolor 49.68 + 24.87 44.10 £ 18.55 39.54 +24.33
Sintomas 50 (39.28) 45.72 £19.48 42.19+£22.94
Actividades de la vida diaria 47.05 (35.29) 43.51 £ 20.66 39.31+£25.59
Actividades recreativas y 20 (27.73) 20 (30) 5(25)
deportivas
Valores pérdidos
Escala Dolor
“Frecuencia del dolor” 0 1 (0.86%) 0
“Caminar” 0 0 0
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“Subir/bajar escaleras” 1 (0.48%) 1 (0.86%) 1(2.63%)

“Al sentarse o acostarse” 0 0 0

Escala funcionamiento

“Levantarse de una silla” 1 (0.48%) 0 0

“Estar de pie” 2 (0.96%) 1 (0.86%) 0

“Entrar/salir de un auto” 2 (0.96%) 1 (0.86%) 0

“Girar/pivotear” 4 (1.91%) 4 (3.45%) 1 (2.63%)

Escala calidad de vida

“Estar conciente del problema 0 0 0
de su rodilla”

“Modificacion de su estilo de 4 (1.91%) 1 (0.86%) 0
vida”

“Falta de confianza en su 1 (0.48%) 0 0
rodilla”

“Dificultad general de su 1 (0.48%) 1 (0.86%) 0

rodilla”

Media + desviacion estandar. Mediana (rango intercuartil)

IMC: Indice de Masa Corporal; ICOAP: Intermittent and Constant OsteoArthritis Pain scale; KOOS, Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score.

Confiabilidad

La tabla 2 muestra el andlisis de confiabilidad de las subescalas del KOOS-12. El instrumento
KOOS-12 mostrd una alta consistencia interna. El alfa de Cronbach fue de 0.87, 0.91, 0.85
y 0.94 para las escalas de dolor, funcionamiento, calidad de vida y resumen, respectivamente.
El coeficiente omega de McDonald de las escalas del KOOS-12 estuvieron comprendidos
entre 0.85 (calidad de vida) y 0.90 (funcionamiento), lo cual indica una consistencia interna
apropiada, es decir todos los items de cada una de las escalas miden el mismo constructo. El
coeficiente de fiabilidad marginal de las tres escalas fue de 0.90. Lo cual demuestra que se

obtienen mediciones precisas segun este indicador de la TRI.

Ciento dieciséis personas fueron evaluadas en un lapso de 1 a 2 semanas de la evaluacién
inicial para evaluar la confiabilidad test-retest. La confiabilidad test-retest fue buena para la
escala calidad de vida (ICCs; = 0.71) y la medida de resumen (ICCs; = 0.71). La

confiabilidad test-retest de las escalas de funcionamento (ICCs;; = 0.60) y dolor (ICCs; =
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0.63) fue aceptable. El error estandar de medida oscil6 entre 9.38 y 13.19. El cambio minimo

detectable para las escalas del KOOS-12 comprendio entre 28.32 y 36.56 (Tabla 2).

Tabla 2. Anilisis de la confiabilidad de los instrumentos KOOS y KOOS-12.

Consistencia interna Estabilidad temporal
(n=209) (n=116)
Alfa de Omega de Coeficiente Error Cambio Cambio Promedio Limites de
Cronbach McDonald de estindar ~ minimo minimo de las acuerdo del
(IC 95%) correlacion de detectable detectable  diferencias 95% (Bland-
intraclase' medida (individual)  (grupal) (Desviacion  Altman)
estandar)
KOOS-12
Dolor 0.87 0.87 0.63 10.96 30.38 2.82 -0.28 -30.67; 30.09
(0.84-0.90) (0.51 t0 0.73) (15.50)
Funcionamiento 091 0.90 0.60 13.19 36.56 3.39 1.45(18.65)  -38.21;35.25
(0.88-0.93) (0.47 t0 0.71)
Calidad de vida 0.85 0.85 0.71 10.22 28.32 2.63 0.66 (14.45)  -27.66;28.99
(0.81-0.88) (0.60 to 0.78)
KOOS
Dolor 0.94 0.64 11.34 31.44 291 -0.44 -31.88; 30.99
(0.93-0.95) (0.53 t0 0.74) (16.04)
Actividades de la 0.98 0.63 12.78 35.42 3.28 0.43 (18.07)  -34.99; 35.86
vida diaria (0.97-0.98) (0.50 to 0.72)
Actividades 0.95 0.64 11.98 33.22 3.09 0.19(16.94)  -33.02;33.41
deportivas y (0.95-0.96) (0.52 t0 0.74)
recreativas

' Two-way mixed-effect ANOVA model with interaction for the absolute agreement.
IC 95%: Intervalo de confianza del 95%.

Validez basada en la estructura interna

Debido a que cada una de las 3 escalas incluidas en el KOOS-12 se consideran escalas

independientes, se realiz6 el analisis factorial confirmatorio en casa una de ellas. Todos los

items se cargan fuertemente (cargas factoriales >0.7) en sus respectivos factores. El modelo

de dolor KOOS-12 de un factor tuvo un ajuste adecuado del modelo (Figura 1). E1 AFC

reveld que los modelos de un factor de las escalas de funcionamiento y calidad de vida del

instrumento KOOS-12 mostraban un buen ajuste (Figuras 2 y 3).
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Figura 1. Representacion (Path diagram) de la estructura interna y de los indices de bondad de ajuste de la escala de dolor
del instrumento KOOS-12.

P
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Omega de McDonald = 0.90
o~d Varianza extraida media (AVE) = 0.77
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03\5 p Item 4 Ji cuadrado = 0.60
- CFI=1.00
TLI=1.00
RMSEA =0.001 (IC 90% <0.001 —0.11)
SRMR = 0.01

Figura 1. Representacion (Path diagram) de la estructura interna y de los indices de bondad de ajuste de la escala de
funcionamiento del instrumento KOOS-12.
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Figura 3. Representacion (Path diagram) de la estructura interna y de los indices de bondad de ajuste de la escala de calidad
de vida del instrumento KOOS-12.

Modelos de la Teoria de respuesta al item

Los analisis de la TRI se realizaron por separado para las escalas de dolor, funcionamiento y
calidad de vida. Las estimaciones de los parametros obtenidos del modelo de crédito parcial
generalizado (GPCM) y los estadisticos de ajuste de cada uno de los items se presentan en la
Tabla 5. El rango de los parametros de discriminacién fue de 0.85 a 5.39, lo cual indica que
los items permiten discriminar bien entre las personas con alta y baja afectacion por la OA
de rodilla. El item con mas capacidad de distinguir entre pacientes fue el item 2 de la escala
de dolor “dolor al caminar”. Por el contrario, el item 2 “modificaciones en el estilo de vida”
fue el que demostr6 la menor discriminacion. Todos los items incluidos en las tres escalas
presentaron un buen ajuste a nivel de item. No se encontro la presencia de dependencia local
entre los items. Las escalas de funcion y de calidad de vida tuvieron un buen ajuste general

del modelo y el orden de los umbrales de las categorias para todos los items fue bueno
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(figuras 4 y 5). Las estadisticas de ajuste de la persona detectaron <4% con patrones de

respuesta "atipicos"(Tabla 3).

&
IS
[N
)

-
IN
=)

Categorias de
respuesta

P1 = No tengo

P2=Leve

P3 = Moderado

P4 = Severa / Grave
- PS5 = Muy severa /

Extrema

P(6)

104 P1 —

Figura 4. Curvas Caracteristicas de las Categorias de respuesta de los items de la escala de funcionamiento Se aprecia que en
unicamente en el item”girar/pivotear” la tercera opcion (P3) de respuesta no presentd una zona con mayor probabilidad de ser
seleccionada

Categorias de respuesta

7 \ I- 08 Estar conciente de su
problema

P1 =Nunca

P2 = Una vez al mes

o2 P3=Unaveza la semana
P4 = A diario (una vez al
dia)

PS5 = Siempre

- 06

04

- 0.0

Modificaciones en el estilo
o de vida; Falta de confianza
en su rodilla

P1 = Para nada

P2 = Levemente

L P3 = Moderadamente

T T T T T T T T T T T T T T P4 = Drasticamente

i i PS = Totalmente

Figura 5. Curvas Caracteristicas de las Categorias de respuesta de los items de la escala de calidad de vida. Se observa que en 3
de los 4 items, algunas opciones de respuesta no tienen una regién en la escala logit con una mayor probabilidad de ser
seleccionadas.
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Tabla 3. Parametros de discriminacion y dificultad de los items, indices de bondad de ajuste de los modelos y coeficiente de confiabilidad marginal para cada una de las escalas del

KOOS-12.
Item Discriminacion Dificultad del item (Thresholds)'. Dificultad | DIF Item Overall model fit Person Fit Coeficiente
del item (o) del item? fit de
B1 B2 B3 p4 p- Misfitting | Overfitting | confiabilidad
2vs. 1. 3vs.2 4vs.3 Svs4. value responses® | responses® | marginal
S-X2°
Dolor
1. “Frecuencia del dolor” 1.23 -1.37 -1.12 -1.31 0.86 -0.73 No 0.26 M2=0.01; 1.9% 0% 0.90
- RMSEA =0.12
2. “Caminar” 5.39 -0.92 -0.11 0.72 1.47 0.29 No 0.68 (0.04-0.21); SRMR
3. “Subir/bajar escaleras” 2.71 -1.61 -0.89 -0.03 0.79 -0.43 No 0.49 =0.03; TLI = 0.96;
4. “Al sentarse o acostarse” 1.55 -0.69 0.01 1.10 1.69 0.53 No 0.16 CFI=0.98
Funcionamiento
1. “Levantarse de una silla” 3.20 -1.40 -0.61 0.11 1.22 -0.16 No 0.55 M2 =10.30; 3.9% 0% 0.90
- RMSEA =0.03

2. “Estar de plC” 3.34 -1.25 -0.57 0.27 1.05 -0.12 No 0.57 (<001_014)’

« - m SRMR =0.01; TLI
3. “Entrar/salir de un auto 2.99 -1.17 -0.60 0.20 1.22 -0.08 No 0.57 = 0.99: CF1 0.99
4. “Girar/pivotear” 1.44 -1.39 -0.60 -0.96 -0.04 -0.75 No 0.55
Calidad de vida
1. “Estar conciente del 1.29 -1.12 -1.70 -1.35 0.20 -0.99 No 0.12 M2 =0.56; 1.9% 0% 0.90
problema de su rodilla” RMSEA =<0.01
2. “Modificacion de su estilo 0.85 -0.57 -1.47 1.38 -0.68 -0.33 No 0.12 (<0.01-0.11);
de vida” SRMR =0.01; TLI
3. “Falta de confianza en su 2.04 -1.68 -0.94 0.17 0.05 -0.59 No 0.12 | =1.00; CFI 1.00
rodilla”
4. “Dificultad general de su 3.52 -1.55 -0.87 -0.10 0.59 -0.48 No 0.45
rodilla”

! Cada item tiene cuatro umbrales que son: de B1 a B4, donde B1 es el primer umbral (es decir, entre "Leve" y "Ninguno") y B4 es el cuarto umbral (es decir, entre las respuestas "Extremo" y "Severo").
2 Las estimaciones de localizacion mas altas indican items mas dificiles.
3 Correccion de Benjamini-Hochberg.

4Respuestas “misfit” = puntuacién Zh inferior a -2.
3 Respuestas “overfit” = puntuaciéon Zh superior a 2.

DIF, funcionamiento diferencial de los items; RMSEA, error cuadratico medio de aproximacion; SRMR, raiz cuadrada estandarizada; TLI, indice de Tucker Lewis; CFI, indice de ajuste comparativo.
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La curva caracteristica de los items es una funcion matematica que establece la relacion
existente entre las puntuaciones de las personas en la variable medida (0) y la probabilidad
de seleccionar esa opcion de respuesta (P(0)). Basandose en las curvas caracteristicas de los
items (Figura 6) se mostro que todos los items presentan umbrales ordenados y que
unicamente la tercera categoria de respuesta “Una vez a la semana” no presentd en ninguna
parte del recorrido en la escala de logit una mayor probabilidad de ser seleccionada. El item
1 "Frecuencia del dolor de rodilla" tuvo el pardmetro de discriminacion mas bajo, lo que
indica que este no discrimina tan bien entre los pacientes con baja y alta intensidad del dolor
en comparacion con los otros items. Los cuatro items de la escala de dolor abarcaban una
amplia gama de dificultades que ibande -1.61 a 1.69. El item 4 "Dolor al sentarse o acostarse"
fue el item con la dificultad mas considerable de la escala de dolor, es decir, se requieren
altos niveles de gravedad del dolor para que el paciente tenga una mayor probabilidad de
seleccionar la ultima categoria de las opciones de respuesta "extrema'. Por el contrario, el
item con menor dificultad fue el item 3 "Dolor al subir o bajar escaleras", es decir, se
requieren niveles muy bajos de gravedad del dolor de rodilla para que el paciente tenga una
mayor probabilidad de seleccionar la categoria de respuesta "Ninguno". Por el contrario, la
categoria 4 "extremo" tiene una alta probabilidad para los pacientes con mayor gravedad de
la rodilla, pero la probabilidad disminuye a medida que lo hace la gravedad del dolor de
rodilla. El item 2 "Dolor al caminar en plano" de la escala de dolor KOOS-12 proporcioné
mas informacion que los demas items. El ajuste global del modelo para la subescala de dolor

fue aceptable (M2=0.01, RMSEA=0.12 y SRMR <0.05; Tabla 3).
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Figura 6. Curvas Caracteristicas de las Categorias de respuesta de los items de la escala de calidad de vida. Se aprecia que la
categoria P3 del item “frecuencia del dolor” no tiene una mayor zona de probabilidad de ser seleccionado en la escala logit.

Funcion de informacion de los items y de las escalas. La funcién de informacidon permite
evaluar la cantidad de informacion que puede proporcionarnos un test a cualquier nivel de la
variable latente (0) y en qué nivel de la variable latente la evaluacion es mas precisa. Cuanta
mas informacion tiene un item o un test, mas precisa es la estimacion de la habilidad para un
sujeto. Es decir, cuanto mayor valor proporcione la funcion de informacion de un test para
un nivel de la variable latente, mayor serd la discriminacion para ese nivel y menor su error
de medida. En las figuras 7 a la 9 se presentan los graficos de la funcién de informacién
obtenido para los items y las escalas incluidas en el instrumento KOOS-12. Las estimaciones
de 0 son mas precisas en el rango de -2 a 1.5 para la escala de dolor, de -1.2 a 0 para la escala
de funcionamiento y de -2 a 0 para la escala de calidad de vida. Como se puede observar, las
escalas del KOOS-12 son mas precisas para para niveles medio o bajos del dolor,
funcionamiento y calidad de vida (figuras 7 a 9).

A nivel del item, las curvas de informacion indican para qué valor de 6 aporta mas

informacion el item y cudl es la magnitud de la informacién aportada para dicho valor de 6.
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Se puede observar que el “dolor al caminar” es el que proporciona el mayor nivel de
informacion de la escala de dolor, seguido por el item “dolor al subir o bajar las escaleras”.
Por el contrario, el item “dolor al sentarse o acostarse” contribuye pobremente y de forma
aplanada a lo largo de todo el espectro del rasgo latente a la informacion que brinda el test.
En el caso de la escala de funcionamiento, todos los items contribuyen a las estimaciones de
0. En la escala de calidad de vida el item “dificultad general” es el que presenta la mayor

informacion y el item “modificaciones al estilo de vida” es el item que presenta la menor

informacion.
A Funcion de informacion y error estandar de la escala de dolor
| 1 1 1 1 1 1
0
5 5 2
— — - oo - — F 0
T T T T T T T
6 4 2 0 2 4 6
1
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Figura 7A. Funcion de informacion del test para la escala de dolor del instrumento KOOS-12 y error
tipico de medida. 7B. Funcién de informacién para los items de la escala de dolor del instrumento
KOOS-12.
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Figura 8A. Funcion de informacion del test para la escala de funcionamiento del instrumento KOOS-12 y
error tipico de medida. 8B. Funcion de informacién para los items de la escala de funcionamiento del
instrumento KOOS-12.
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Figura 9A. Funcién de informacién del test para la escala de funcionamiento del instrumento KOOS-12 y
error tipico de medida 9B. Funcion de informacion para los items de la escala de funcionamiento del

instrumento KOOS-12.
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Parametros de las personas. Los valores de la variable latente (0) en las escalas de dolor,
funcionamente y calidad de vida se distribuyeron en valores logits de -3.89 a 1.29, -5.01 a
1.54 y -5.43 a 1.56, respectivamente. El porcentaje de personas presentaron un patron de
respuestas “atipicas” o “inconsistentes”, con un valor del estadistico Zh < -3, fue del 1.9%,
3.9% y 1.9% para las escalas de dolor, funcionamiento y calidad de vida, respectivamente

(tabla 3).

Validez basada en la relacion con otras variables

Setenta y nueve porciento de las hipdtesis planteadas para la evaluacion de la validez
convergente se confirmaron. Similarmente, se confirmaron el 83% de las hipotesis para la
evaluacion de la validez divergente. La escala de dolor KOOS-12 mostré una correlacion
fuerte (p > 0.79) con las escalas de dolor y actividades de la vida diaria del instrumento
KOOS y con la escala de dolor ICOAP. La escala de funcionamiento del instrumento KOOS-
12 mostré correlaciones fuertes (p > 0.80) con las escalas de dolor, actividades de la vida
diaria y actividades de recreativas y deportivas del instrumento KOOS y con la de dolor
ICOAP. La escala calidad de vida del KOOS-12 presentd correlaciones fuertes con las
escalas de acividades de la vida diaria y actividades recreatvas y deportivas del instrumento
KOOS y con la puntuacion del instrumento IKDC. La putuacion de resumen del instrument6
KOQOS-12 se correlacion6 fuertemente con la puntuacion de las escalas de dolor, actividades
de la vida diaria del KOOS y con la puntuacién del instrumento IKDC y de la escala de dolor
ICOAP. Las puntuaciones de las escalas del KOOS-12y la puntuacion del resumen del

KOOS-12 entre la escala KOOS-12 presentaron una correlacion moderada con las pruebas
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basadas en el redimiento fisico (coeficientes de correlacion rho de Spearman entre 0,46 y

0,55; Tabla 4).

Tabla 4. Validez del KOOS-12 basada en la relacion con otras variables. Coeficiente de correlacion de Spearman
(Intervalo de confianza del 95%) entre el KOOS-12, instrumentos especificos para OA de rodilla y pruebas basadas en el

funcionamiento fisico.

Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score-12 item scale (KOOS-12).

Dolor Funcion Calidad de vida Resumen

KOOS

Dolor 0.94 (0.93 to 0.96) 0.83 (0.78 to 0.86) 0.66 (0.58 to 0.73) 0.89 (0.86 t0 0.91)

Sintomas 0.73 (0.66 to 0.79) 0.78 (0.72 to 0.83) 0.66 (0.58 to0 0.73) 0.79 (0.73 to 0.83)

Actividades de la 0.85 (0.81 to 0.89) 0.94 (0.92 to 0.95) 0.73 (0.66 to 0.78) 0.93 (0.91 to 0.94)
vida diaria

Actividades 0.61 (0.52 to 0.69) 0.80 (0.75 to 0.84) 0.70 (0.63 to 0.76) 0.77 (0.71 to 0.82)
recreativas y
deportivas

Calidad de vida 0.63 (0.55 t0 0.71) 0.73 (0.66 to 0.78) 1.00 0.87 (0.83 to 0.90)
IKDC 0.72 (0.65 to 0.78) 0.78 (0.72 to 0.83) 0.71 (0.63 t0 0.77) 0.82 (0.77 to 0.86)
ICOAP -0.79 (-0.83 to -0.73) -0.73 (-0.79 to -0.66) -0.67 (-0-73 to -0.58) -0.80 (-0.84 to -0.74)
WHODAS 2.0

Cognicion -0.20 (-0.30 to -0.05) -0.32 (-0.45 t0 -0.19) -0.22 (-0.35 to -0.08) -0.28 (-0.40 t0 -0.14)

Mobilidad -0.60 (-0.68 to -0.50) -0.69 (-0.76 to -0.60) -0.62 (-0.71 to -0.53) -0.70 (-0.77 to -0.62)

Actividades de la -0.41 (-0.52 to -0.28) -0.49 (-0.59 to -0.37) -0.47 (-0.58 to -0.35) -0.50 (-0.60 to -0.39)

vida diaria

Medidas basadas en el funcionamiento fisico

Test up and go

-0.46 (-0.58 t0 -0.33)

-0.55 (-0.65 to -0.42)

-0.46 (-0.58 t0 -0.32)

-0.54 (-0.65 to -0.42)

30-s chair test

0.50 (0.38 t0 0.61)

0.51 (0.38 t0 0.61)

0.49 (0.36 to 0.59)

0.54 (0.43 to 0.64)

KOOS, Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score; IKDC, International knee documentation committee (IKDC) subjective
knee evaluation form; ICOAP Knee Intermittent and Constant Osteoarthritis Pain; WHODAS 2.0, World Health Organization
Disability Assessment Schedule 2.0.

Se disponia de radiografias digitales de 172 pacientes para evaluar la validez de grupos

conocidos. Como era esperado, los pacientes con mayor dafio radiografico basandose en la

clasificacion de Kellgren-Lawrence informaron de una mayor gravedad del dolor, un mayor

deterioro en el funcionamiento y una peor calidad de vida. El anélisis post-hoc demostr6 una

disminucion significativa de las escalas KOOS-12 y de la puntuacion de resumen entre los

sujetos con KOA frente a los controles sanos (p <0.01), grado 4 frente a grado 1 (p <0.01),

grado 4 frente a grado 2 (p <0.01) y grado 4 frente a grado 3 (p <0.05). Por lo demas, no se

encontraron diferencias significativas. El dolor, la funcion, la calidad de vida y la puntuacién

de resumen de la KOOS-12 fueron significativamente mayores en los pacientes no obesos

que en los obesos. Los resultados de validez de los grupos conocidos fueron muy similares
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utilizando las puntuaciones sumadas o los niveles Theta en la comparacion de los grupos

(tabla 5).

Table 5. Resultados del analisis de la varianza (ANOVA) para las escalas del KOOS-12 y la puntuacién de resumen
empleando las puntuaciones sumadas-transformadas y la puntuacién obtenida de la teoria de respuesta al item (TRI).

Clasificacion de Grade 0 Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 Valorde Eta
Kellgren-Lawrence (n=10) (n=21) (n=70) (n=47) (n=24) p cuadrada
KOOS-12 (score 0-100)
Pain 97.5+4.37 51.48+22.17 45.29+19.97 41.35+19.31 28.82+17.53 <0.001 0.37
Function 96.62+6.62  47.91+£28.25 42.05£22.06 34.70+22.26  21.09+16.77 <0.001 0.34
Quality of life 88.12+12.99  44.94+24.97 32.67+£22.32  26.68+15.86 10.41+11.60 <0.001 0.42
Summary 93.75+6.80  48.11£22.24  40+£19.56 34.24+16.31  19.44+12.67 <0.001 0.44
KOOS-12 (Theta or nivel de la variable latente)
Pain -1.90+£0.25 -0.16+0.84 0.05+£0.78 0.22+£0.75 0.79£0.74 <0.001 0.36
Function -1.84+£0.34 -020+1.04 -0.02+£0.71  0.24+0.80 0.71 £0.76 <0.001 0.32
Quality of life -1.83+£0.43 -0.35+0.80 0.04 £0.80 0.22 £0.65 0.88 £0.52 <0.001 0.40
Estado nutricional No obesos Obesos Valorde Dde
p Cohen
KOOS-12 (score 0-100)
Pain 53.09 £25.28 41.33 £21.58 <0.001 0.50
Function 49.81 +£26.39 34.37+25.21 <0.001 0.59
Quality of life 40.79 £ 26.94 28.41+£23.73 <0.001 0.49
Summary 47.90 +24.04 34.70 £21.50 <0.001 0.57
KOOS-12 (Theta or latent trait level)
Pain -0.22+£0.95 0.23 £0.85 <0.001 0.51
Function -0.27+0.88 0.26+0.92 <0.001 0.56
Quality of life -0.24 £ 0.91 0.22+0.87 <0.001 0.52

Mean + standard deviation

Interpretacion de los resultados

La puntuacion de cada personas en cada una de las escalas se obtuvo por medio de 2 métodos:
1) empleando el método de suma y transformacion a una escala de 0 a 100, 2) empleando el
valor de Theta obtenido del modelo de respuesta de credito parcial generalizado (la
puntuacion basada en la TRI). El coeficiente de correlacion de Pearson entre las puntuaciones
obtenidas por estos dos métodos fue de -0.983 (IC del 95%: 0.987 a -0.978), -0.982 (IC del
95%: -0.986 a -0.976) y -0.974 (IC del 95%: -0.980 a -0.966) para el dolor, la funcién y la
calidad, respectivamente (figuras 10 a 12). Por lo tanto, es apropiado emplear la calificacién

obtenida por el método de transformacion a 0 a 100.
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Figura 10. Correlacion entre la puntuacion estimada y el valor Theta de
la escala de dolor
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Figura 12. Correlacion entre la puntuacion estimada y el
valor Theta de la escala de Calidad de vida
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Efectos suelo y techo. Ninguna de las escalas del KOOS-12 presenté un efecto techo o suelo,
es decir, que > 15% de los pacientes evaluados presenten la puntuacion maxima o minima,
respectivamente. En los pacientes con OA de rodilla, el 2.01% (n= 4) presentaron la
puntuacion mas alta (mejor resultado) en las escalas KOOS-12 y en la puntuacion de
resumen. Del mismo modo, el 2.01% (n= 4) presentaron la puntuacién mas baja (peor

resultado) en las escalas KOOS-12 y en la puntuacion de resumen.

Sensibilidad al cambio. La evaluacién de la sensibilidad al cambio indic6 que las escalas y
la puntuacion de resumen del KOOS-12 eran sensibles al cambio. Existi6 una mejoria
significativa en las puntuaciones del KOOS-12 a las 8 semanas del tratamiento intra-articular

(figuras 13 a 16).
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Figura 13. Cambio en la escala de dolor del KOOS-12 a las 8 semanas del tratamiento
intra-articular
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Figura 14. Cambio en la escala de funcionamiento del KOOS-12 a las 8 semanas del
tratamiento intra-articular
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Figura 15. Cambio en la escala de calidad de vida del KOOS-12 a las 8 semanas del
tratamiento intra-articular
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Figura 16. Cambio en la puntuacion de resumen del KOOS-12 a las 8 semanas del
tratamiento intra-articular
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La puntuacion de resumen del instrumento KOOS-12 fue la que presentd el mayor tamafio
del efecto de todas las escalas al tratamiento intra-articular (respuesta media estandarizada
= 0.94, tamano del efecto = 0.87). La puntuacion de resumen de la diferencia del cambio a

las 8 semanas del tratamiento intra-articular del instrumento KOOS-12 presentd una
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correlacion fuerte (r > 0.76) y significativa con las escalas de dolor y actividades de la vida
diaria del instrumento KOOS, la puntuacion ICOAP y la puntuacién IKDC. Por el contrario,
no se demostrd una correlacion estadisticamente significativa con las pruebas basadas en el

rendimiento fisico (Tabla 6).

Tabla 6. Sensibilidad del cambio de los instrumentos KOOS, KOOS-12, IKDC, ICOAP y las pruebas basadas en el
rendimiento fisico.

KOOS-12 KOOS-12 KOOS-12 KOOS-12
Dolor Funcion Calidad de vida Resumen
KOOS Dolor 0.94 0.82 0.49 0.90
(0.89 t0 0.97) (0.68 to 0.90) (0.21 to 0.70) (0.83 to 0.95)
KOOS 0.89 0.90 0.55 0.93
Actividades de la (0.79 to 0.94) (0.82 to 0.95) (0.28 to 0.74) (0.87 to 0.96)
vida diaria
KOOS Calidad 0.41 0.54 1 0.71
de vida (0.11 to 0.65) (0.27 to 0.73) (0.50 to 0.84)
IKDC 0.74 0.69 0.49 0.76
(0.56 to 0.86) (0.48 to 0.83) (0.21 t0 0.70) (0.59 t0 0.87)
ICOAP -0.72 -0.59 -0.38 -0.68
(-0.85 to -0.52) (-0.72 to -0.34) (-0.62 to -0.06) (-0.82 to -0.46)
TUG -0.39 -0.44 -0.13 -0.41
(-0.69 to 0.02) (-0.72 to -0.04) (-0.52 t0 0.28) (-0.70 to 0.001)
30s CST 0.22 0.18 0.30 0.27

(-0.14 t0 0.53) (-0.18 to 0.50)
Timed up and go test, TUG; 30s CST, 30 second chair stan test.
Coeficiente de correlacion de Pearson (intervalo de confianza del 95%) entre las puntuaciones medias de cambio al inicio y dos meses
después de la primera dosis del tratamiento intraarticular.

(-0.05 to 0.59) (-0.09 to 0.57)

Funcionamiento diferencial del item (FDI). El anélisis del funcionamiento diferencial del
item evalua si la probabilidad de seleccionar una respuesta por los pacientes con el mismo
nivel del rasgo latente (0) varia en funcion a alguna caracteristica, por ejemplo, edad, sexo,
nivel educativo o nivel socioeconémico. Los métodos para la deteccion del FDI comparan
las respuestas dadas a un item por sujetos a los que se les estima un mismo nivel del rasgo
lantente en distintos. En el analisis del FID no se demstré que ninguno de los itemas de las
escalas del instrumento KOOS-12 presenten un un funcionamiento diferencial del item por
sexo, edad o nivel educativo. En la figura 17 se presenta el resultado grafico del analisis del

FDI de la escala de dolor.
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Figura 17. Representacion grafica del analisis del FDI de la escala del dolor del instrumento KOOS-12, se
aprecia como existe una sobreposicion de las curvas de hombre y mujeres lo cual demuestra la ausencia de FDL
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Discusion

El instrumento KOOS-12 es una medida de desenlace desde la perspectiva del paciente,
breve, que evalta las opinion del pacientes sobre las dificultades que experimentan debido a
los problemas con su rodilla y cubre los aspectos importantes de la OA de rodilla (dolor,
limitaciones funcional y calidad de vida) (54). Actualmente, existen tres versiones en espaifiol
del instrumento KOOS (adaptadas al espaiiol de Espafia, Pert y Estados Unidos). En este
estudio se evaluo6 las propiedades psicométricas de KOOS-12 utilizando la version en espaiiol
para Peru, en lugar de hacer otra traduccion. No obstante, algunos pacientes necesitaron
ayuda para aclarar algunas opciones de respuesta, por lo que se hicieron pequenas
modificaciones para mejorar la comprension de las opciones de respuesta. Por ejemplo,
algunos pacientes tuvieron dificultades para entender la diferencia entre "diariamente" y
"siempre". Por lo tanto, se afiadi6 la aclaracion "Una vez al dia" a la opcion "diariamente".
Del mismo modo, a las opciones de respuesta "severo" y "muy severo", se anadid la

aclaracion "Severo/Fuerte" y "Muy grave/Extremo".

Los resultados del estudio demuestran que la version en espaiol del instrumento KOOS-12
presenta un alto nivel de consistencia interna para evaluar los problemas de rodilla de los
pacientes mexicanos con OA de rodilla. Esto confirma los hallazgos en un estudios previos
que reportan un valor del coeficiente alfa de Cronbach en rangos de 0.75-0.82, 0.78-0.82,
0.80-0.84 y 0.90-0.93 para las escalas de dolor, funcidn, calidad de vida y la puntucion de
resumen, respectivamente(54). Los resultados de estabilidad temporal (test-retest) muestran

un estabilidad temporal moderada para las escalas de dolor y funciéon de la KOOS-12 (CCI
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<0.7) y buena para la escala de calidad de vida y la puntuacion de resumen. A nuestro mejor
conocimiento, ninguno de los estudios previos han informado de la confiabilidad test-retest

del KOOS-12.

En el analisis basado en la TRI, Uinicamente la escala de dolor del instrumento KOOS-12 no
present6 un buen ajuste global. La falta de ajuste global del modelo puede estar relacionado
a la existencia de algunos items que no presentaron una zona de mayor probabilidad de ser
seleccionados. Por ejemplo, la opcion de respuesta "mensual" nunca fue la respuesta mas
probable para los pacientes en ningiin punto del valor para el dolor. La explicacion para este
hllagazo, puede estar dada por la baja frecuencia en esta opcion de respuesta del item 1. La
frecuencia de la segunda opcidn de respuesta "mensual" fue del 7.18% y del 11.96% para la
tercera opcion de respuesta "semanal", que fueron mucho menores que el 46.89% de la cuarta
opcidn de respuesta "diariamente". La baja frecuencia de estas categorias puede deberse al
menor namero de pacientes con OA de rodilla temprana. Por lo tanto, la evaluacion de la
escala de dolor podria ser adecuada con un mayor nimero de pacientes con OA de rodilla

grado 1 de la clasificacion de Kellgren-Lawrence.

La fuerte correlacion entre la escala del dolor del instrumento KOOS-12 (compuesta de 4
items) y la escala del dolor del instrumento KOOS (compuesta de 9 items) indica que la
varianza de la escala de dolor KOOS fue suficiente captada por los cuatro items de la escala
de dolor KOOS-12. Estos resultados coinciden con los valores del coeficiente de correlacion
comunicados en dos estudios anteriores (r=0.89-0.93) (50, 51). Asimismo, se demostr6é una
fuerte correlacion (= 0.94) entre escala de funcionamiento del instrumento KOOS-12 y la

escala de actividades de la vida diaria del instrumento KOOS, lo que coincide con los datos
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comunicados anteriormente (r= 0.81-0.90)(50, 51). Por otro lado, se encontré una mayor
correlacion entre la escala de funcionamiento del instrumento KOOS-12 y la escala de
actividades deportivas y recreativas del instrumento KOOS (r= 0,80) en comparacion con
estudios anteriores (= 0.61-0.71) (50, 51). La validez discriminante del KOOS-12 se
demostrd por la baja correlacion entre las escalas del instrumento KOOS-12 y las escalas
cognitivas y de actividades de la vida diaria del instrumento WHODAS 2.0. Previamente, se
demostrd la baja correlacion del instrumento KOOS-12 con la escala de salud mental del
instrumento SF-36(54). La puntuacion de resumen presentd evidencias basadas en la relacion
con otras variables que apoyan su validez de constructo. En este estudio, la puntuacion de
resumen del KOOS-12 se correlacié fuertemente con las puntuaciones del IKDC, ICOAP y
KOOS. Del mismo modo, Eckhar et al.(50) reportaron que la puntuaciéon de resumen del
KOOS-12 se correlaciono significativamente con la puntuacion de los instrumentos KOOS,

WOMAC y Oxford-12(50).

Dobson et al.(72) informaron de que las pruebas de bipedestacion presentan la mejor
evidencia, incluidas las pruebas TUG y el CST de 30 segundos, para la evaluacion de la OA
de rodilla. En este estudio, las escalas KOOS-12 mostraron una correlacion moderada con
las pruebas TUG y el CST de 30 segundos. Nuestros resultados son coherentes con los
hallazgos reportados anteriormente, el TUG se correlaciona negativa y moderadamente con
todas las escalas del instrumento KOOS (r=-0,66 a -0,45) y con el indice de Lequesne (73,
74) y presenta una correlacion baja y positiva con el instrumento WOMAC (r <0.3) (74, 75).
Hasta nuestro mejor conocimiento, ningiin estudio previo evalta la correlacion entre el
KOOS o KOOS-12 con la prueba CST de 30 segundos. Sin embargo, la informacién

disponible sugiere una relacion de baja a moderada entre las medidas autoinformadas y las
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pruebas basadas en el rendimiento fisico. Ademas, las medidas basadas en el rendimiento y
las medidas de desenlace desde la perspectiva del paciente evaluan diferentes caracteristicas

de los pacientes.

Basandonos en la funcion de informacion de las escalas del KOOS-12, este instrumento es
especialmente 1til para evaluar los problemas asociados con la rodilla de leves a moderados.
En afectacion leve o moderada las escalas del KOOS-12 proporcionan una medicion mas
precisa. La ausencia de funcionamiento diferencial del item por edad, sexo y nivel educativo
permite su uso general en los pacientes referidos para su evaluacion en la consulta externa de
reumatologia y ortopedia. La alta correlacion entre la puntuacion obtenida en una escala 0 a
100 y el valor q obtenido del modelo crédito parcial, demuestra que la escala de 0 a 100 es

una medicion confiable y valida del rasgo latente.

Las escalas del KOOS-12 fueron sensibles al cambio, con un tamafio del efecto entre
moderados y grandes, a los 2 meses de la terapia intraarticular. Ademas, las escalas y la
puntuacion de resumen del instrumento KOOS-12 presentaron la misma sensibilidad al
cambio el mismo que las escalas de dolor, sintomas y las actividades de la vida diaria del
instrumento KOOS e IKDC, en términos del tamafio del efecto. A nuestro mejor
conocimiento, éste es el primer estudio que examina la sensibilidad al cambio del KOOS-12
en pacientes con OA de rodilla tratados con terapia intraarticular. En los pacientes con
reemplazo articular total de rodilla, el valor de la respuesta media estandarizada para las
puntuaciones del KOOS-12 oscilaron entre 1.62-2.12 y la escala de calidad de vida fue la
mas sensible al cambio(54). En cambio, en los pacientes con tratamiento intraarticular, las

escalas de dolor y funcion fueron las mas sensibles al cambio. El presente estudio muestra
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que la escala de dolor y la puntuacion de resumen del instrumento KOOS-12 fueron mas
sensibles al cambio que las escalas del instrumento KOOS, en términos de la magnitud de la
respuesta estandarizada media. De modo similar, la puntuacion de resumen del instrumento
KOOS-12 present6 un tamafios del efecto grande y una respuesta media estandarizada

elevada posterior al reemplazo articular total de rodilla(50, 54).

Las ventajas que presenta el instrumento KOOS-12 para su empleo en la practica clinica son:
no se requiere de permiso para su uso, esta disponible de forma gratuita, es facil de entender
y puntuar y el nimero de valores perdidos es bajo. En el &mbito clinico, la KOOS-12 es una
medida de desenlace desde la perspectiva del paciente, breve pero exhaustiva, especifica para
los problemas de rodilla, con buenas propiedades psicométricas y proporciona una

puntuacion global del impacto en la rodilla, junto con medidas especificas de dominio
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Conclusion

La version en espanol del HAQ-II presenta un grado adecuado de validez, confiabilidad y
sensibilidad al cambio para la medicion de los problemas de rodilla en pacientes mexicanos

con osteoartritis de rodilla.
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Anexo 1. Encuesta KOOS-12 de evaluacion de la rodilla

INSTRUCCIONES: Esta es una encuesta que recoge su opinion sobre el estudio de
su rodilla. La informacién que nos proporcione, servird para saber como se siente con
respecto a su rodilla y qué tan capaz es de realizar sus actividades diarias. Responda
a cada pregunta marcando la casilla apropiada, s6lo una casilla por pregunta. Si tiene
alguna duda sobre como responder alguna pregunta, por favor proporcione la mejor
respuesta posible.

Dolor
D1. ;Qué tan seguido siente dolor en la rodilla?
Nunca Una vez al Una vez a la A diario Siempre
mes semana (Una vez al dia)
Qe a! Q2 Qs Q-+

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

D2. Al caminar en una superficie plana

No tengo Leve Moderado Severo/Fuerte  Muy severo/Extremo
Qe a! Q2 Qs Q-+

D3. Al subir o bajar las escaleras
No tengo Leve Moderado Severo/Fuerte  Muy severo/Extremo
Qe a! Q2 Qs Q-+

D4. Al estar sentado o recostado
No tengo Leve Moderado Severo/Fuerte  Muy severo/Extremo
Qe a! Q2 Qs Q-+

Actividades diarias

Las siguientes preguntas indagan sobre sus actividades fisicas diarias. Es decir, su
capacidad de moverse y valerse por si mismo. Para cada una de las actividades
mencionadas a continuacidn, indique el grado de dificultad experimentado en la
ultima semana (los 7 dias previos) con respecto a su rodilla.

Al. Al levantarse después de estar sentado

Notengo Leve Moderada Severa/Grave Muy severa/Extrema
Qe a! Q2 Qs Q-+

A2. Al estar de pie
Notengo Leve Moderada Severa/Grave Muy severa/Extrema
Qe a! Q2 Qs Q-+
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A3. Al subir o bajar de un carro (auto)

Notengo Leve Moderada Severa/Grave Muy severa/Extrema
Qe a! Q2 Qs Q-+

A4. Girar/impulsarse sobre la rodilla afectada
Notengo Leve Moderada Severa/Grave Muy severa/Extrema
Qe a! Q2 Qs Q-+

Calidad de vida

Q1. ;Qué tan seguido es consciente del problema de su rodilla?
Nunca Una vez al Unavezalasemana A diario (Una vez al Siempre
Qe mes Q2 dia) a+
at Qs
Q2. ;Ha modificado su estilo de vida para evitar actividades que podrian danar su
rodilla?

Paranada  Levemente Moderadamente Drasticamente  Totalmente
Qe a! Q2 Qs Q-+

Q3, /Qué tan preocupado esta usted con la falta de seguridad de su rodilla?
Paranada  Levemente Moderadamente Drasticamente  Totalmente
Qe a! Q2 Qs Q-+

Q4. En general: ;Cuanta dificultad tiene con su rodilla?
No tengo Leve Moderado Severo Muy severo
Qe a! Q2 Qs Q-+

Muchas gracias por contestar todas las preguntas de este cuestionario
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Puntuacion de la escala KOOS-12

Cada uno de las subescalas del instrumento es calificada en una escala de 0 a 100, en donde
una puntuacion 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:

Formula
Dolor 100 - media(D1:D4) /4 * 100
Funcionamiento 100 - media(A1:A4) /4 * 100
Calidad de vida 100 - media(Q1:Q4) /4 * 100
Resumen Media(dolor, funcionamiento, calidad de vida)
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Anexo 2. Carta de aprobacion del comité local de ética

2711212048 SIRELCIS

‘ INSTITUTO MEXKCANO DEL SEGURO SOCIAL
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Dictamen de Autorlzado
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M.C. GABRIEL JOSE HORTA BAAS
PRESENTE
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sujetos ton nstacartritia primaria de la redilla
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de sus inlegrantes y de los revisares, cumple con ia calidad metodolégica y los requerimientos de ética y de invasligacion, por |6 que gl
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No. de Remgistro J
R-2015-32(1.085

ATENTAMENTE

te dsl Gomilé Lacal de Invesligacion en Salud No, 3201
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