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RESUMEN

B objetivo de este trabajo fue adaptar y validar, para su uso en Esparia, el cues -
tionario de calidad de vida relacionada con la salud especifico para hemodiali -
sis: Kidney Disease Questionnaire (KDQ). La version original fue traducida y re -
trotraducida por bilingiies. Posteriormente se realizé un estudio piloto con diez
pacientes en hemodidlisis cronica para evaluar la factibilidad y comprension de
la version espafiola. H listado de sintomas de la versién inicial fue revisado me -
diante encuesta por 25 médicos y enfermeras expertos en hemodidlisis, quienes
reordenaron los sintomas de acuerdo con su frecuencia e importancia.

La validez y fiabilidad preliminar de la version espariola se evaluaron en 35
pacientes en hemodidlisis cronica. En una primera fase se les administré el KDQ,
una pregunta de salud autopercibida y las versiones espafiolas del EiroQol y del
Sckness Impact Profile (Perfil de Consecuencias de la Enfermedad: PCE). A las
dos semanas de la administracion inicial los pacientes contestaron una pregunta
sobre evolucién de su salud, el KDQ y el EiroQol. La version espariola del KDQ
mostré una alta consistencia interna con una alfa de Cronbach para cada di -
mension ente 0,67 y 0,87 y para el conjunto del cuestionario de 0,93. No se en -
contraron diferencias entre los valores medios de la primera y la segunda admi -
nistracion del KDQ, y los coeficientes de correlacion intraclase test-retest oscila -
ron entre 0,62 y 0,77. La version espariola del KDQ mostré niveles aceptables de
correlacion con las otras medidas de salud autopercibida, con coeficientes entre
-0,45 y -0,83 con las dimensiones y la puntuacién global del PCE (mas altos que
los obtenidos en la validacion de la version original en inglés) y entre 0,39 y 0,65
con las utilidades y el termémetro del EiroQol.

La similitud de las caracteristicas operacionales apoya la presuncion de que las
versiones espariola e inglesa del KDQ son conceptualmente equivalentes. No obs -
tante, antes de aceptar la total equivalencia ente ambas versiones, es preciso am -
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pliar el tamafio de la muestra, revisar y modificar el listado de sinfomas con un
amplio grupo de pacientes en hemodidlisis y evaluar otras caracteristicas psico -
meétricas como la sensibilidad a los cambios de salud.
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ADAPTATION AND VALIDATION OF THE SPANISH VERSION OF «KIDNEY
DISEASE QUESTIONNAIRE»

SUMMARY

The objective of this study was to adapt and validate the Kidney Disease Ques -
tionnaire (KDQ) for use in Spain. The KDQ is a disease-specific health-related
quality of life questionnaire for patients receiving hemodialysis. The original en -
glish version was translated and back translated by bilingual translators and the
preliminary Spanish version was then tested in 10 hemodialysis patients to assess
patient comprehension and its feasibility for use in a Soanish-speaking population.
The list of symptoms in this initial version was then revised by 25 doctors and
nurses specialising in hemodialysis, who reordered the symptoms in accordance
with their frequency and importance.

The preliminary validity and reliability of the Spanish version were assesed in
35 patients receiving long-term hemodialysis. The first phase consisted of admi -
nistering the KDQ together with an assessment of self-rated health and the Spa -
nish versions of the EuroQol questionnaire and the Sckness Impact Profile. Two
weeks after initial administration of the questionnaire, patients were required to
answer a question on changes in their health status, as well as being asked to
complete the KDQ and the EuroQol for a second time. The Spanish version of
the KDQ showed high internal consistency, with a Cronbach’s alpha for each di -
mension ranging between 0.67 and 0.87, and for the questionnaire as a whole of
0.93. No differences were found in the mean values obtained during the initial
and follow-up administrations of the KDQ, whilst the intraclass correlation coef -
ficient varied between 0.62 and 0.77. The Spanish version of the KDQ showed
acceptable levels of correlation with other measures of self-rated health, with co -
efficients between -0.45 and -0.83 with the dimensions and overall score of the
SIP (higher than those obtained in the validation of the original English version),
and between 0.39 and 0.65 with the EiroQol tariff values and thermometer.

The similarity of these operating characteristics supports the contention that the
Spanish and English versions of the KDQ are conceptually equivalent. Neverthe -
less, before accepting that the two versions are completely equivalent, it will be
necessary to test this version on a larger sample, to revise and modify the list of
symptoms in a large group of hemodialysis patients, and to evaluate other spy -
chometric properties such as sensitivity to change in health status.

Key words: Hemodialysis quality of life, health status questionnaires

INTRODUCCION

La rehabilitacion de los pacientes en didlisis, en
el sentido de restaurar una calidad de vida 6ptima,
es un objetivo fundamental de los programas de tra-
tamiento de la insuficiencia renal crénica terminal
(IRCT). Los parametros fisiolégicos y bioquimicos su-

ministran informacién muy valiosa a los clinicos,
pero lo que realmente interesa a los pacientes es de
qué manera su enfermedad y los tratamientos que
reciben afectan su capacidad funcional y su bienes-
tar en las dimensiones fisica, mental y social 2.
Cada vez resulta mas evidente que la obligada
evaluacion de los resultados obtenidos con las dife-
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rentes técnicas de tratamiento de la IRCT debe in-
cluir medidas del estado de salud percibida3-. Por
otra parte, diversos estudios han senalado una es-
trecha relacion entre el estado de salud percibida y
la mortalidad®”.

En los estudios publicados sobre calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) en pacientes con
IRCT, se han empleado instrumentos de medida muy
diversos, subrayandose las dificultades metodologi-
cas para la medicién de un concepto de caracter
multidimensional® 9. Estos instrumentos pueden ser
genéricos o especificos; en general, se acepta la con-
veniencia de usar ambos tipos de medida combina-
dos'0.

Recientemente se ha publicado un estudio', rea-
lizado en la Unidad de Diélisis del Hospital Gene-
ral de Segovia, donde se presentaban los resultados
de medir la CVRS en un grupo de pacientes en dia-
lisis, usando dos instrumentos genéricos: el perfil de
salud de Nottingham y el perfil de consecuencias de
la enfermedad (PCE), version espafiola del Sickness
Impact Profile (SIP). En esa publicacién se sefalaba
el interés de disponer de alglin instrumento especi-
fico y se optaba por el «Kidney Disease Question-
naire» (KDQ) desarrollado por A. Laupacis y
cols.’13 para ser usado en ensayos clinicos en pa-
cientes incluidos en programa de hemodidlisis (HD)
periddicas.

La version original del KDQ se desarrollé a partir
de a) entrevistas con pacientes en programa de HD,
b) entrevistas con enfermeras, médicos y asistentes so-
ciales encargados de pacientes en HD vy c) identifi-
cando diversos items, procedentes de cuestionarios de
calidad de vida ya existentes, que tenian relevancia
potencial para este tipo de pacientes. A continuacién
se entrevistaron cincuenta pacientes en HD para de-
terminar cudles de los items seleccionados eran im-
portantes para ellos, animandolos a afadir otros que
no estuvieran en el listado inicial. Para decidir los
items a incluir en la version definitiva se emple6 una
combinacién de andlisis factorial y juicio clinico,
usando preferentemente los items que consiguieron
las puntuaciones mads altas en base a la frecuencia e
importancia de los mismos'3. En el presente estudio
se describe el proceso de adaptacioén transcultural del
KDQ para su uso en Espafia, asi como la evaluacion
de la validez y fiabilidad de la versién espanola.

SUJETOS Y METODOS
Descripcion del «Kidney Disease Questionnaire»

El KDQ es un cuestionario administrado por en-
trevistador que contiene 26 items que cubren cinco
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dimensiones del estado de salud (tabla I). Para cada
item, el paciente debe elegir entre siete respuestas
posibles escritas en unas tarjetas que el entrevista-
dor le muestra. Se pide al paciente que use como
contexto para las respuestas las dos semanas previas
al cuestionario. La puntuaciéon de cada una de las
dimensiones se calcula sumando la puntuacién par-
cial de cada uno de los items que las componen.
En la tabla | aparecen las puntuaciones maxima y
minima posibles para cada dimensién. El cuestiona-
rio no ha sido disefiado para generar un indice glo-
bal.

Tabla 1. Descripcién del «Kidney Disease Question -

naire».
Puntuacion
Dimensién nimero de items minima y méaxima
Sintomas fisicos 6 6-42
Cansancio 6 6-42
Depresion 5 5-35
Relaciones con otros 6 6-42
Frustracion 3 3-21

Dado que los enfermos en HD se quejan de una
gran variedad de sintomas fisicos, esta dimensién es
especifica para cada paciente. Este indica, primero
de forma espontdnea y luego revisando un listado
de 30 sintomas, qué problemas fisicos ha tenido en
las dos ultimas semanas y a continuaciéon elige los
seis que son mds importantes para él en su vida dia-
ria. Durante el seguimiento se usan los sintomas es-
pecificos elegidos en la primera ocasién por cada
paciente.

Para realizar la adaptacion cultural al espafnol se
solicité permiso al profesor A. Laupacis, autor de la
versién original, quien asesoré al equipo investiga-
dor en el presente estudio.

Metodologia de adaptacién

La traduccién al espanol del cuestionario se basé
en el método de traduccién vy retrotraduccion'™ 1>
por profesionales y en la realizacién de un estudio
piloto con pacientes, que se describen brevemente
a continuacion.

El cuestionario original fue traducido al espafiol
por dos traductores bilingties de origen espafol: una
enfermera de didlisis de 37 afos y un ingeniero re-
tirado de 67 anos. Ambas traducciones fueron eva-
luadas por separado por ambos traductores, pun-



tuando en una escala 0 a 10 la adecuaciéon cultu-
ral, la claridad y el lenguaje comin de cada item
y categoria de respuesta del KDQ. Las traducciones
debian ser semdnticas y no literales, enfatizdndose
la equivalencia semantica e intentando dar sentido
a los items en espafiol pero sin variar el significa-
do o la intencién de la version original. Tras la pun-
tuacién se discutieron uno a uno los items en se-
sion plenaria, junto con dos expertos en medidas
de CVRS. A continuacién se realiz6 la retrotraduc-
cién por dos traductores bilinglies ingleses, con el
fin de evaluar la equivalencia semdntica, y tras una
nueva reunién con los dos expertos en medidas de
CVRS se obtuvo la versién piloto (versién 1.0). No
era obligado llegar a un consenso: si existian dudas
sobre el item a incluir en la versién piloto, se po-
dian mantener las dos opciones a la espera del
resultado del test de comprensién en pacientes re-
nales.

La versién piloto fue administrada a diez pacien-
tes de hemodidlisis para valorar su comprension y
la factibilidad de administraciéon. A partir de los
datos asi obtenidos, tres de los autores, un médico
nefrélogo y dos enfermeras de didlisis, revisaron la
versiéon 1.0 y realizaron una serie de propuestas de
modificacién que, tras ser examinadas de nuevo por
el equipo inicial, dieron lugar a la versién 2.0 que
se empled en este estudio.

Listado de sintomas

Puesto que el listado de sintomas del cuestiona-
rio original se obtuvo a partir de un grupo de pa-
cientes canadienses, cabia la posibilidad de que
faltasen algunos sintomas frecuentes en nuestros
pacientes o que el orden en que se presentan
(seglin frecuencia-importancia) no fuese el mismo.
Por este motivo se decidié realizar una encuesta
entre médicos y enfermeras encargados de la aten-
cién de pacientes en didlisis, solicitindoles que re-
visaran el listado de la versién 1.0, tacharan los
sintomas que pensaban podrian no incluirse y afia-
dieran aquellos que por su frecuencia y/o impor-
tancia debian figurar. Una vez tuviesen el listado
definitivo debian reordenarlo de acuerdo con la im-
portancia de cada sintoma. A partir de los listados
recibidos se obtuvo la mediana del ndmero de
orden atribuido a cada sintoma. Dicha mediana se
multiplicé por un factor de correccién que tenia en
cuenta la frecuencia de aparicién del sintoma,
usando la siguiente férmula: mediana x 10/n.° de
listados en que aparecia el sintoma. Los sintomas
se reordenaron en la versién 2.0 de acuerdo con
estos resultados.
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Validacion preliminar de la version espaiola 2.0
Pacientes

Se eligi6 una muestra de 40 pacientes clinica-
mente estables, que llevasen un minimo de tres
meses en didlisis y que, de acuerdo con el criterio
de los clinicos responsables de su cuidado, eran fi-
sica y mentalmente capaces de responder a los cues-
tionarios. Los pacientes se escogieron ente los in-
cluidos en programa de HD en el Hospital General
de Segovia y en el Centro Satélite «Los Olmos».
Cinco pacientes no respondieron a los cuestionarios.
Antes de iniciar el estudio se explicé a cada paciente
la naturaleza y objetivos del mismo, solicitando su
participacion. En total se dispuso de informacién de
35 pacientes (87,5%); una paciente sélo respondi6
a la primera parte por presentar deterioro cognitivo,
asociado a hipercalcemia severa, en el intervalo
entre cuestionarios.

Recogida de los datos

El médico y/o la enfermera responsables de la
atencién directa de cada paciente recogieron los
datos sociodemogréficos y clinicos a partir de la his-
toria clinica. En la primera parte se hizo una pre-
gunta de salud autopercibida, seguida por los cues-
tionarios KDQ, EuroQol y perfil de consecuencias
de la enfermedad (PCE). Dos semanas después, y
siendo siempre para cada paciente el mismo entre-
vistador de la parte inicial, se hizo una pregunta
sobre la evolucién del estado de salud en esas dos
semanas, seguida por los cuestionarios KDQ y Eu-
roQol. Todos los cuestionarios se realizaron siempre
en el orden descrito, en el mismo dia y en todos los
casos antes de la correspondiente sesion de HD. Los
cuestionarios de CVRS fueron administrados por per-
sonal sanitario entrenado (médicos y enfermeras de
la unidad de didlisis donde son atendidos regular-
mente los pacientes), siguiendo las normas de la
«Gufa de la Entrevista estructurada y estandarizada»
(L. Prieto; IMIM, Barcelona).

Variables sociodemogréficas y clinicas

Se registraron las siguientes: edad, sexo, causa de
la insuficiencia renal crénica, presencia o ausencia
de diabetes mellitus, nimero de ingresos en los tres
meses previos, meses de tratamiento renal sustituti-
vo, pauta de didlisis y los niveles mas recientes (den-
tro de los dos meses previos al estudio) de albdmi-
na, hematocrito (y empleo o no de eritropoyetina),
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porcentaje de reduccién de urea y tasa de catabo-
lismo proteico (g/kg/dia). Asimismo, se calculé un
indice de comorbilidad, adaptado a partir del em-
pleado por Evans'®, y que se describe en un estu-
dio previo'l.

Preguntas de salud autopercibida

Inicialmente se hizo la siguiente pregunta: «<En ge-
neral, justed diria que su salud es: muy buena,
buena, regular, mala o muy mala?». Dos semanas
después se les preguntd: «;Desde la dltima vez que
contestd estos cuestionarios, su estado de salud: ha
mejorado, estd mds o menos igual o ha empeora-
do?» y, en caso de responder que habia mejorado o
empeorado, se le preguntaba: «;Si ha mejorado o
empeorado, lo ha hecho: muy poco, poco, bastan-
te, mucho o muchisimo?». Estas dos dltimas pre-
guntas también fueron contestadas por el clinico en-
cargado de cada paciente.

Version espariola del «Kidney Disease
Questionnaire» (KDQ)

Se empled la versién 2.0, elaborada segin se des-
cribe con anterioridad. En el caso de los sintomas
fisicos, con el fin de evaluar su variabilidad, en lugar
de emplear en la segunda parte los sintomas esco-
gidos en la primera, segln lo descrito originalmen-
te por Laupacis'?, se pidi6 a los pacientes que es-
cogiesen de nuevo aquellos sintomas que en ese mo-
mento eran mdas importantes para ellos en su vida
diaria.

Version espafiola del BiroQol

El EuroQol es un sencillo cuestionario genérico de
CVRS que incluye un sistema descriptivo de cinco
dimensiones (movilidad, cuidado personal, activida-
des cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion),
cada una de ellas con tres items que describen tres
niveles diferentes de funcién, y una escala visual
analégica («termémetro») en la que los individuos
marcan su propio estado de salud entre 0 (el peor
estado de salud imaginable) y 100 (el mejor estado
de salud imaginable). Ademas, cada individuo puede
clasificarse en uno de los 243 estadios de salud po-
sibles (3x3x3x3x3) que resultan de la combinacién
de los item escogidos en cada una de las cinco di-
mensiones. Para cada uno de esos estados se ha cal-
culado un valor que representa la utilidad hipotéti-
ca del estado de salud, a partir de una amplia mues-
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tra de la poblacién general'’. Se recomienda que
este cuestionario se use en combinacién con otras
medidas genéricas (o especificas) mas detalladas
como el Sickness Impact Profile. El EuroQol ha sido
empleado para medir resultados clinicos en pacien-
tes con diversas patologias, incluyendo la insu-
ficiencia renal crénica'®.

Perfil de consecuencias de la enfermedad (PCE)

Se trata de la versién espafola autorizada del Sick-
ness Impact Profile, traducida y validada por uno de
los autores'? 20, y que mide la disfuncién provocada
por la enfermedad en las actividades de la vida dia-
ria. Consiste en 136 items que describen conductas
causadas por los problemas de salud en doce cate-
gorias. Como en la version original, cada item tiene
un valor relativo distinto, obtenido de una muestra
de la poblacién espafola, que representa su mayor
0 menor importancia en cada categoria. El paciente
contesta el item si cree que estd relacionado con su
salud en el dia de la entrevista. El célculo de las pun-
tuaciones para cada categoria, la puntuacién total y
la de las dimensiones fisica y psicosocial, que vari-
an entre 0 (no disfuncién) y 100 (méxima disfuncién),
se describe en el estudio previo'.

Andlisis estadistico

Para los calculos estadisticos se empled la base
de datos bioestadistica RSigma Babel (Horus Hard-
ware, S.A., 1992). Los resultados se expresan como
porcentajes, medias o medianas, indicando, cuando
se creyo util, la desviacion tipica y el rango. En el
caso de las puntuaciones del KDQ, para valorar la
profundidad del nivel de salud medido se calculé el
porcentaje de pacientes que obtuvo la puntuacién
maxima de cada dimensién (mejor estado de salud
medible o efecto «techo») y el porcentaje de pa-
cientes que obtuvo la peor puntuaciéon (o efecto
«suelo»). Se empled la t de Student para la compa-
racién de medias de datos pareados, la prueba de
Mann-Whitney para la comparacién de variables or-
dinales de muestras independientes, la prueba del
chi? o la prueba exacta de Fisher para la posible
asociacién entre variables cualitativas, y el célculo
del coeficiente de correlaciéon de Pearson para la co-
rrelacién entre variables numeéricas.

Para la evaluaciéon de la consistencia interna, se
calcul6 el coeficiente alfa de Cronbach?! para la pri-
mera administracién del cuestionario. Este coefi-
ciente se utiliza habitualmente para evaluar el grado
de correlacion entre los items de una misma esca-



la. Tiene un recorrido entre 0 y 1, recomendandose
los valores superiores a 0,522 6 0,2723 como crite-
rio minimo para asegurar una consistencia interna
apropiada de la escala cuando se utiliza para la
comparaciéon de grupos?3.

La reproducibilidad del cuestionario se establecié
mediante la comparacién de las puntuaciones me-
dias obtenidas en las dos administraciones del cues-
tionario y el cédlculo de los coeficientes de correla-
cion intraclase?*. Seis pacientes indicaron que su es-
tado de salud se habia modificado de forma signifi-
cativa en las dos semanas del estudio; este cambio
s6lo se consideré significativo por parte de los cli-
nicos en dos de ellos. Las comparaciones se reali-
zaron tanto para el conjunto de los pacientes como
para el subconjunto de aquellos que se encontraban
practicamente igual (el estado de salud no varié o
lo hizo muy poco a poco, segln ellos mismos o
seglin los clinicos).

La validez del cuestionario, al ser las dimensiones
del KDQ variables ordinales, se establecié median-
te el cédlculo del coeficiente de correlacién de Spe-
arman entre la primera administracién del KDQ y 1)
la puntuacion global, de la dimensién fisica y de la
dimension psicosocial del PCE, 2) las puntuaciones
del termémetro y de las utilidades del EuroQol y 3)
la pregunta de salud autopercibida. Se consideraron
como significativos los valores de p < 0,05.

RESULTADOS
Version piloto 1.0

Hubo pocos problemas en la traduccién del cues-
tionario al espanol. Por ejemplo, en los items 1-6 el
Gnico problema fue la palabra «distress» que no
tiene una traduccién directa al espanol; la solucién
fue utilizar dos palabras: «malestar» y «angustia». En
conjunto las puntuaciones medias de ambos eva-
luadores con respecto a la claridad, el lenguaje
comdn y la adecuacién cultural de los items esco-
gidos fue superior a 9, lo que va a favor de que no
hubo problemas en su traduccién.

Test de comprension (version 2.0)

La mayoria de los pacientes dijeron que el cues-
tionario era facil de entender y contestar, y tenia
mucho que ver con sus problemas. El sistema de tar-
jetas hace que el KDQ no sea aplicable, en princi-
pio, a pacientes con problemas de lectura, bastante
numerosos entre nuestra poblacién, lo que obliga a
plantearse la necesidad de considerar como validos

CUESTIONARIO CALIDAD DE VIDA EN DIALISIS

los cuestionarios en que se lean al paciente las dis-
tintas opciones de la tarjeta. La respuesta al cues-
tionario exigié aproximadamente entre 10 y 15 mi-
nutos.

El sintoma «hipotensién», que no era entendido,
se cambid por «tensiéon baja», que todos los pa-
cientes entendian. El sintoma shortness of breath, tra-
ducido por «fatiga», se entendia de diversas mane-
ras segln los pacientes (fatiga como cansancio o fa-
tiga como ahogo), por lo que se opté por aiadir la
palabra «ahogo» entre paréntesis, dado que refleja-
ba mejor la versiéon original. La mayoria no enten-
dian la palabra «frustrado», que se cambié por «de-
sengafado o decepcionado». En el item 12 se optd
por dejar ambas versiones: «falto de fuerza o con
poca energfa», pues la complementariedad de ambas
hace el concepto asequible a un mayor ndmero de
pacientes. En el item 17: «... ;cudndo ha tenido la
sensacién de que le faltaba libertad para hacer lo
que quiere?...» varios encuestados contestaban «yo
siempre hago lo que quiero»; en la versiéon 2.0 se
cambié por «... jcudndo ha tenido la sensacion de
que le faltaba libertad para hacer las cosas que le
gustaria hacer?...».

Listado de sintomas

El listado de sintomas de la versién 1.0 se remi-
tié a 16 nefrélogos de los que contestaron 13 (81%)
y a 19 enfermeras de didlisis de las que contestaron
12 (63%), de manera que se dispuso de 25 listados.
Una vez calculada la frecuencia-importancia se eli-
minaron dos items del listado original: regulating
bowel movements, que ya aparecia de alguna ma-
nera en otro sintoma («estrefiimiento o diarrea») y
que s6lo aparecia en 12 de los 25 listados, y «difi-
cultad para prestar atenciéon», que para varios en-
cuestados indica practicamente lo mismo que «falta
de concentracion», que también aparecia y obtuvo
mayor puntuacién. De un total de 20 sintomas que
no aparecian en el listado original y que fueron ana-
didos por los encuestados, se seleccionaron e in-
cluyeron los cuatro que obtuvieron las mejores pun-
tuaciones de importancia: «cansancio», «sed»,
«dolor en la puncién de la fistula» y «fatiga (ahogo)
por la noche al tumbarse». Cuando se analizé la fre-
cuencia con que dichos sintomas aparecian en los
cuestionarios contestados por los pacientes, se en-
contré que la sed aparecia en el 72%, el cansancio
en el 26%, el dolor en la fistula con la puncién en
el 4% vy el ahogo al tumbarse en ninguno. En la
tabla Il se muestran los veinte primeros sintomas, re-
ordenados por médicos y enfermeras de acuerdo con
su importancia.
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Tabla Il. Listado de sintomas (n = 20), reordenado por médicos y enfermeras, de acuerdo a su importancia.

Mediana Rango Frecuencia Importancia

M 2 3 @
Cansancio 1 1-6 7 1,42
Calambres durante la dialisis 5 2-12,5 24 2,08
Pérdida de peso y masa muscular 5 1,7-15,2 23 2,17
Tension baja 4 1,5-8 18 2,22
Fatiga (ahogo) durante las actividades diarias 6 3-12 24 2,49
Pérdida de apetito 7 3-11 25 2,80
Picores, piel seca 7 4-12 25 2,80
Muy poca fuerza 7 4-14,2 23 3,04
Dolores de huesos 8,5 5-12,5 25 3,40
Dificultades para dormir 9 5-14 25 3,60
Dolores de cabeza 10 7,2-12,7 25 4,00
Dolores de piernas, piernas cansadas 10 6-14 24 4,16
Vomitos 11 8,5-17,5 22 4,99
Ndauseas o trastornos de estébmago 12 9-17,5 22 5,45
Mareos durante sus actividades diarias 13 7,5-20,5 23 5,65
Estrefiimiento o diarrea 14,5 7-20,7 25 5,80
Disminucién de la capacidad sexual 17 12-24 24 7,08
Necesidad de descansar frecuentemente por la fatiga 15 7,2-22,2 19 7,89
Disminucién de la agilidad mental 18,5 13-22,5 23 8,04
Infecciones 15,5 6,7-20 19 8,15

Mediana de las posiciones en los 25 listados corregidos por médicos y enfermeras.

(M
(2) Rango intercuartil 25/75.

(3) Namero de listados en que aparece el sintoma.

(4) Importancia = mediana x 10/n.? de listados en que aparece el sintoma.

Se observé una gran variabilidad en la importan-
cia concedida a cada sintoma por los encuestados.
Asi, por ejemplo, «pérdida de apetito», que apare-
cia en los 25 listados, lo hacia en diversos lugares
entre la primera posicién y la posicion 22. Cuando
se compararon las puntuaciones entre médicos y en-
fermeras, sélo tres sintomas obtuvieron puntuacio-
nes significativamente diferentes (p < 0,05, prueba
de Mann-Whitney): «pérdida de peso», «sentirse
acomplejado/a por su aspecto o por la fistula» y «fa-
tiga (ahogo) durante las actividades diarias».

Validacion preliminar de la versién 2.0

En la tabla Ill aparecen las principales caracteris-
ticas sociodemogréficas y clinicas de los 35 pacien-
tes. Se trata de una muestra muy similar a la del es-
tudio previo'' en cuanto a edad, distribucién por
sexos y causas de insuficiencia renal, meses en he-
modidlisis y niveles de albimina, PRU y PCR, aun-
que en aquella ocasién el indice de comorbilidad
era superior (6,1 = 4,1) y el porcentaje de pacien-
tes tratados con EPO (66%) y el hematocrito (31,7
+ 5,4) eran inferiores, lo que muy probablemente
explica que las puntuaciones del PCE fuesen mds
altas entonces (datos no mostrados aqui).

En la tabla IV se muestran las puntuaciones me-
dias obtenidas por los pacientes en la primera ad-
ministracién del cuestionario y el porcentaje de pa-
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Tabla Ill. Principales caracteristicas sociodemogréfi-
cas y clinicas de los pacientes (n = 35).

Edad (afios) 67,7 £ 10,9 (27,3 - 79)
Sexo (% varones) 57%
Nefropatia diabética (% pacientes) 1%
Duracién IRCT (meses) 49,6 = 61,8 (4,2 — 253,5)

Indice de comorbilidad 3,9 +
Horas semanales de HD 10,7 £ 1,5 (9 — 13,5)
Tratados con EPO (% pacientes) 9

Hematocrito (%) 34,6 + 4,5 (27,6 = 46,4)
Albtimina (g/dl) 2 +033,5-4,7)
PRU (%) 69,2 + 5,5 (58 — 79)
PCR (g/kg/dia) 1,21 £ 0,27 (0,82 - 1,82)

En todos los casos, salvo indicacion, se expresa la medida + desviacion
estandar (recorrido).

IRCT: Insuficiencia renal crénica terminal.

HD: Hemodidlisis.

EPO: Eritropoyetina.

PRU:Porcentaje reduccién de urea.

PCR: Tasa de catabolismo proteico.

cientes que obtuvo la peor y la mejor puntuacién
posibles en cada dimension (efectos «suelo» vy
«techo», respectivamente). Cabe destacar que la di-
mension de «frustracién» presenté un efecto «techo»
superior al 25%, indicando que uno de cada cuatro
pacientes presentd el maximo de puntuacién en esta
dimensién. Por otro lado, el cuestionario presenta
una buena sensibilidad en este grupo de pacientes,
dado que no hay ningln paciente que obtenga la
puntuacién minima en ninguna de las dimensiones.

En la tabla V se presentan los coeficientes alfa
para cada dimension del cuestionario. Los valores



Tabla IV. Descripciéon de las puntuaciones de la pri-
mera administraciéon del Cuestionario de la Enfer-
medad Renal-KDQ (n = 35).

% %
Dimension Media Mediana DE «suelo» (@) «techo» (b)
Sintomas 28,4 25,5 8,1 0 5,7
fisicos
Cansancio 32,5 32,5 6,7 0 5,7
Depresion 25,5 25,5 7,5 0 8,6
Relaciones 31,6 30,5 6,2 0 2,9
Frustracién 17,2 18,0 3,7 0 28,6

DE: Desviacion estandar.
(a) Porcentaje de pacientes con puntuaciéon minima.
(b) Porcentaje de pacientes con puntuacién mdaxima.

Tabla V. Fiabilidad del Cuestionario de la Enferme-
dad Renal-KDQ.

Reproducibilidad test-retest**

Consistencia Coeficiente de

interna del test* Diferencia media correlacion
Dimension (Alfa de Cronbach) entre administraciones intraclase
Sintomas 0,87 0,85 0,75

fisicos

Cansancio 0,83 1,18 0,75
Depresion 0,86 -1,32 0,77
Relaciones 0,68 -0,35 0,62
Frustracién 0,67 0,32 0,70

*n = 35; **n = 34.

oscilaron entre 0,67 y 0,87. El coeficiente alfa para
el conjunto del cuestionario fue alto: 0,93. También
en la tabla V se muestran las diferencias medias y
los coeficientes de correlacién intraclase entre la ad-
ministracién inicial y la realizada al cabo de dos se-
manas, para el conjunto de los pacientes. No se en-
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contraron diferencias significativas en ninguna di-
mension y los coeficientes de correlacién intraclase
oscilaron entre 0,62 y 0,77. Estos resultados fueron
similares cuando se analizé dGnicamente el subcon-
junto de pacientes clinicamente estables entre test y
retest. A diferencia de lo indicado en el KDQ origi-
nal, en nuestro estudio los pacientes eligieron los
sintomas fisicos que eran mas importantes para ellos
en cada una de las dos administraciones. Sélo un
50% de los sintomas coincidieron en ambas oca-
siones y de estos sélo el 41% tenian la misma pun-
tuacién y el 33% aparecian en el mismo orden de
importancia.

En la tabla VI se muestran los coeficientes de co-
rrelacién de Spearman entre las dimensiones del
KDQ vy las otras medidas de salud autopercibida.
Como cabia esperar, los sintomas fisicos y el can-
sancio se correlacionaron mejor con la dimensién
psicosocial y, a la inversa, las dimensiones depre-
sién, relaciones y frustracion del KDQ se correla-
cionaron mejor con la dimensién psicosocial del
PCE. Tanto el termémetro como las utilidades del
EuroQol demostraron una correlacion estadistica-
mente significativa con todas las dimensiones del
KDQ. La pregunta de salud global autopercibida se
correlacion6 de manera baja (estadisticamente no
significativa) con las dimensiones de sintomas fisi-
cos y cansancio; las correlaciones fueron de mode-
radas a bajas aunque estadisticamente significativas
con el resto de las dimensiones.

Algunas de las dimensiones del KDQ mostraron
una correlacién significativa con el indice de co-
morbilidad (depresiéon r = -0,38, p < 0,05; relacio-
nes: r = -0,56, p < 0,001 vy frustracién: r = -0,46, p
< 0,001) que también se correlacioné con las di-
mensiones fisica (r = 0,51, p < 0,01) y psicosocial
del PCE (r = 0,59, p < 0,001) y con su puntuacion
total (r = 0,59, p < 0,001). No se encontraron co-
rrelaciones significativas con el resto de las variables
clinicas y sociodemograficas.

Tabla VI. Correlaciones* entre las dimensiones del Cuestionario de la Enfermedad Renal-KDQ vy diversas

medidas de salud autopercibida (n = 35).

Cuestionario de la enfermedad renal (KDQ)

Medida de salud autopercibida Sintomas fisicos Cansancio Depresién Relaciones Frustracién
Dimension fisica del PCE** -0,54 ¢ -0,65 ¢ -0,59 ¢ -0,69 ¢ -0,45 b
Dimensién psicosocial del PCE -0,44 b -0,56 ¢ -0,61 ¢ -0,83 ¢ -0,59 ¢
Puntuacién global del PCE -0,44 b -0,53 ¢ -0,62 ¢ -0,83 ¢ -0,56 ¢
Utilidades del EUROQOL 0,50 b 0,39 a 0,65 ¢ 0,54 ¢ 0,47 b
Termémetro del EUROQOL 0,55 ¢ 0,46 b 0,60 c 0,46 b 0,52 b
Salud global autopercibida -0,13 -0,26 -0,49 b -0,41 a -0,34 a

*Coeficiente de correlacion de Spearman (a: p < 0,05; b: p < 0,01; c: p < 0,001).

**PCE: perfil de consecuencias de la enfermedad.

493



F. ALVAREZ-UDE y cols.

DISCUSION

El presente trabajo ha permitido obtener la ver-
sion espafnola del Kidney Disease Questionnaire
(Cuestionario de la enfermedad renal). El cuestiona-
rio tiene equivalencia transcultural con la versién
original, lo que se ha conseguido a través del mé-
todo de traduccién-retrotraduccién por profesiona-
les?>26, v utilizando a un grupo de personas no pro-
fesionales para la obtencion de la version definitiva
(test de comprensién con enfermos en didlisis y eva-
luacién por parte de tres clinicos encargados de pa-
cientes en diélisis), tal como sugieren Hunt y cols.?’.
El objetivo de la adaptacién de un instrumento de
medida de la salud (cuestionario) a una nueva cul-
tura es obtener un instrumento comparable, es decir,
que mantenga completa equivalencia conceptual
con el original y que resulte apropiado, aceptable e
igualmente vélido en la nueva cultura®™. La traduc-
cion literal del cuestionario puede llevar a una pér-
dida de validez y, por tanto, a mediciones no com-
parables?8. El método de la traduccién-retrotraduc-
cion requiere la participacién de personas bilingles,
es decir, personas con un conocimiento muy amplio
del idioma vy, lo que es mas importante, una consi-
derable experiencia vital en ambas culturas (la ori-
ginal y la diana).

Ademads, el cuestionario ha mostrado una alta con-
sistencia interna, una reproducibilidad test-retest
aceptable y un buen nivel de validez de constructo.
Todo ello sugiere que el proceso de adaptacion ha
culminado con un instrumento aparentemente equi-
valente al original que puede ser utilizado en la in-
vestigacién clinica. No obstante, para poder estable-
cer su completa equivalencia y poder recomendar
definitivamente su uso en Espafa, serd necesario es-
tablecer la sensibilidad a los cambios de salud de
esta version y compararla con la del cuestionario ori-
ginal, asi como reproducir los estudios de validez y
fiabilidad en una muestra mayor de pacientes.

Precisamente, la principal limitacién de este estu-
dio es el pequefio tamafo de la muestra. No obs-
tante, hay que destacar que se trataba de un con-
junto de pacientes representativo de la poblacién de
nuestra unidad como demuestra el hecho de que sus
caracteristicas sociodemogréficas y clinicas fuesen
muy similares a las de los pacientes del primer es-
tudio’, en el que s6lo se excluyeron aquellos que
no estaban en condiciones de responder los cues-
tionarios.

La prevalencia de los efectos «suelo» y «techo» de-
muestran que el instrumento resulta adecuado para
estimar la profundidad del nivel de salud medido,
salvo en el caso de la dimensién «frustracién» donde
al menos uno de cada cuatro pacientes presenté el
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maximo de puntuacién posible. Pensamos que este
efecto «techo» se debe probablemente a que dicha
dimensién sélo tiene tres items y son pocos respecto
al recorrido de problemas posibles en la misma. Una
posible solucién serfa afadir items, pero esto no lo
consideramos apropiado para poder mantener la com-
parabilidad con el original. En otro instrumento es-
pecifico para enfermos renales: el KDQOL, la preva-
lencia del efecto «suelo» oscilé entre 0% y 60% vy la
del efecto «techo» entre 0,6% vy 47,2%2°.

La consistencia interna de las dimensiones del
cuestionario oscilé entre moderada («relaciones con
otros» y «frustracién») y alta (dimensiones restantes),
lo que sugiere que los items de cada una de las di-
mensiones estdn midiendo un constructo unitario.
Resultados similares han sido publicados para otros
instrumentos especificos para pacientes renales,
como el KDQOL, en cuya versién original los coe-
ficientes alfa de las diversas dimensiones oscilaron
ente 0,76 y 0,90%°. No disponemos de los valores
del coeficiente alfa de la versién original del KDQ
pero nuestros resultados son comparables a los ob-
tenidos en otros estudios de validacién de versiones
espafiolas de instrumentos de CVRS39-32. Asi, en el
caso de la version espanola del Sickness Impact Pro-
file30, el coeficiente alfa del conjunto del cuestiona-
rio fue de 0,95 y el de las dimensiones fisica y psi-
cosocial de 0,92 y 0,91, respectivamente, similares
al coeficiente del conjunto de nuestro instrumento,
que fue de 0,93. La menor consistencia interna de
la dimensién «relaciones con otros» del KDQ sugie-
re que los items de esa dimensién sélo estan mode-
radamente relacionados entre si y cabe la posibili-
dad de que estén informando de diversos aspectos
independientes. Ese problema ya ha sido descrito en
alguna de las dimensiones de las versiones espafio-
las de otros instrumentos. Asi, los coeficientes alfa
de las dimensiones de la version espanola del Not-
tingham Health Profile (NHP) oscilaron entre 0,58
(aislamiento social) y 0,85 (dolor) en una muestra de
170 pacientes clinicamente estables en programa de
dialisis®!, y los de las dimensiones de la version es-
panola del SF-36 entre 0,45 (funcién social) y 0,90
(rol fisico), en un grupo de 46 pacientes con enfer-
medad coronaria estable3?. Llama la atencién que
precisamente la funcién social (o de relacién con
otros) es la que ha tendido a presentar en varios cues-
tionarios los coeficientes alfa mas bajos, de modo
que, en aquellos estudios en los que los aspectos
sociales deban medirse de manera detallada, es pro-
bable que deban completarse con otras preguntas o
escalas especificas de este concepto. En el caso de
la dimensién «frustracion» del KDQ), el escaso nu-
mero de items (tres) puede haber contribuido a la
baja consistencia interna detectada.



La reproducibilidad test-retest, medida por el co-
eficiente intraclase, fue aceptable (0,62-0,77) aun-
que los valores fueron inferiores a los descritos con
el cuestionario original (0,85-0,98). No obstante, hay
que resaltar que uno de los problemas detectados
en las versiones originales de diversos instrumentos
de medida de CVRS, es que las estimaciones de pre-
cisién longitudinal arrojan coeficientes inferiores al
estandar minimo deseable para su aplicacién en pa-
cientes individuales (0,90 a 0,95). Asi, en el caso
del NHP se han descrito coeficientes entre 0,77 y
0,85 y en el del SF-36 entre 0,60 y 0,8133. En la
versién espanola del SF-36 los coeficientes oscilaron
entre 0,58 y 0,9932.

Las correlaciones entre las dimensiones de la ver-
sion espanola del KDQ vy las puntuaciones del PCE
fueron mas altas que en la versién original'3, donde
los coeficientes de correlacion con la dimensién fi-
sica del PCE oscilaron entre 0,11 (frustracién) y 0,38
(cansancio) y con la dimensién psicosocial entre
0,38 (sintomas fisicos) y 0,49 (depresion). Al igual
que en el estudio original, la direccién de estas co-
rrelaciones fue la esperada de manera que los sin-
tomas fisicos y el cansancio se correlacionaban
mejor con la dimensién fisica del PCE que con la
dimensién psicosocial, y a la inversa, las dimen-
siones depresion, relaciones y frustracion del KDQ
se correlacionaban mejor con la dimensién psico-
social del PCE. En el cuestionario original las di-
mensiones del KDQ se correlacionaron significati-
vamente (coeficientes entre 0,35 para la frustracion
y 0,49 para la depresién) con el método «Time
Trade-Off»34. En el presente estudio también en-
contramos correlaciones significativas entre las uti-
lidades y el termémetro del EuroQol y las dimen-
siones del KDQ.

Al igual que en el estudio previo'!, tanto las di-
mensiones fisica (r = 0,51) y psicosocial (r = 0,59)
como la puntuacién global del PCE (r = 0,59) mos-
traron una correlacion estadisticamente significativa
con el indice de comorbilidad. En el caso de la ver-
sion espanola del KDQ, esta correlacién sélo al-
canz6 significacion estadistica para las dimensiones
psicosociales, con coeficientes inferiores a los del
PCE. Del mismo modo, en el estudio previo la pun-
tuacion total del NHP también presenté un coefi-
ciente de correlacion con el indice de comorbilidad
inferior (r = 0,46) a los del PCE. El pequefio tama-
fio de la muestra y la homogeneidad de la pobla-
cién estudiada seguramente explican por qué no se
hallaron en esta ocasién correlaciones con otras va-
riables tales como la edad y el hematocrito.

Los enfermos en didlisis presentan una amplia va-
riabilidad de sintomas, muchos de ellos de caracter
fluctuante y para los que, a menudo, no es posible
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determinar una causa orgédnica. En un estudio publi-
cado por Parfrey y cols.?>, veinte pacientes de he-
modialisis seleccionados aleatoriamente contestaron
un cuestionario sobre la frecuencia e intensidad de
una serie de sintomas no especificos, en dos ocasio-
nes separadas por un intervalo de una semana. La
persona que pasé el cuestionario fue la misma en
ambas ocasiones en todos los pacientes, a quienes se
pidié que refiriesen sus sintomas a la semana previa.
La reproducibilidad intraobservador fue pobre en va-
rios de los sintomas: por ejemplo, los coeficientes fue-
ron de O para las cefaleas, 0,32 para los calambres
y 0,35 para el prurito. Otro tanto se demuestra en el
presente estudio donde, con un intervalo de dos se-
manas, sélo un 50% de los sintomas coincidieron en
ambas ocasiones y de estos sélo el 41% tenian la
misma puntuacion y el 33% aparecian en el mismo
orden de importancia. Pese a lo antes mencionado,
en el presente estudio la reproducibilidad de la di-
mension «sintomas fisicos», medida por el coeficien-
te de correlacién intraclase, fue de 0,75 (p < 0,001).
Del mismo modo, en el estudio antes mencionado?®,
la reproducibilidad interobservador en otro grupo de
veinte pacientes entrevistados por dos personas dife-
rentes con una semana de intervalo fue alta (coefi-
cientes entre 0,73 para las cefaleas y 0,93 para la
disnea) al pedirles que en sus respuestas se refiriesen
a unas cuantas semanas previas a la entrevista.

En resumen, el caracter fluctuante de los sintomas
explica su variabilidad al analizar cortos periodos de
tiempo y justifica que esta dimensién sea especifica
para cada paciente, es decir, que cuando se repite
el cuestionario al cabo de un tiempo, se usen como
referencia los sintomas inicialmente reconocidos por
el paciente, tal y como se propone en la version ori-
ginal del KDQ. De hecho, existe evidencia en la li-
teratura de que el uso de items especificos para cada
paciente incrementa la capacidad de un cuestiona-
rio para detectar cambios3®.

Como conclusién, el estudio muestra que la con-
sistencia interna, la reproducibilidad y la validez de
la version espanola del KDQ (Cuestionario de la en-
fermedad renal) han resultado aceptables. De todas
formas, la total equivalencia de la version espafiola
con la original no podra ser completamente esta-
blecida hasta que sean evaluadas otras caracteris-
ticas psicométricas basicas, como la sensibilidad a
los cambios de salud, y hasta que el listado de sin-
tomas sea revisado y modificado, reproduciendo la
metodologia aqui seguida, por un amplio grupo de
pacientes de hemodiélisis. Por otra parte, pretende-
mos elaborar y validar una version para didlisis pe-
ritoneal cuyo listado de sintomas deberd adaptarse
a la sintomatologia particular de los pacientes que
reciben este tipo de tratamiento.
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