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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccion y objetivos: El Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) es un instrumento de
Recibido el 21 de enero de 2010 calidad de vida especifico para insuficiencia cardiaca crénica (ICC). El objetivo es evaluar la fiabilidad, la

Aceptado el 21 de julio de 2010

) validez y la sensibilidad al cambio de la version espafiola del KCCQ.
On-line el 23 de octubre de 2010

Meétodos: Serealiz6 un estudio multicéntrico con 315 pacientes con ICC. Se realizd una evaluacion basal y
alas semanas 24 y 26. Se aplicaron el KCCQ, el Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ)
y el Short Form 36 (SF-36). La fiabilidad se evalué mediante test-retest y la consistencia interna en
pacientes estables entre las semanas 24 y 26 (n=163). La validez se estudi6 basalmente (n=315)

Palabras clave:
Calidad de vida
Insuficiencia cardiaca crénica

Propiedades métricas mediante gradiente de las puntuaciones segin la New York Heart Association y las correlaciones, con las
Resultados percibidos por los pacientes dimensiones del MLHFQ y SF-36. La evaluacion de la sensibilidad al cambio se analiz6 en los pacientes
Cuestionarios (n=31) que habian mejorado significativamente entre la primera y la segunda evaluaciéon mediante el

coeficiente de tamafio del efecto.

Resultados: Los coeficientes de fiabilidad oscilaron entre 0,7 y 0,96 segiin las dimensiones. Las medias de
las puntuaciones mostraron diferencias significativas segtin la New York Heart Association (p < 0,001).
Las correlaciones entre las dimensiones de los diferentes cuestionarios fueron aceptables (por ejemplo,
limitacion fisica entre 0,77 y 0,81). El cambio a las 24 semanas en la submuestra de mejoria en la mayoria
de las puntuaciones del KCCQ correspondi6 a tamarios del efecto moderados (0,4-0,6).

Conclusiones: La version espafiola del KCCQ tiene unas adecuadas propiedades métricas (validez,
fiabilidad y sensibilidad) como instrumento de valoracién de calidad de vida en pacientes espafioles con
ICC.

© 2010 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Validation of the Spanish Version of the Kansas City Cardiomyopathy

Questionnaire

ABSTRACT
Keyw{ords: ) Introduction and objectives: The Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) is specifically
Quality of life designed to evaluate quality of life in patients with chronic heart failure (CHF). The purpose of this study
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was to assess the reliability, validity, and responsiveness to change of the Spanish version of the KCCQ.
Methods: The multicenter study involved 315 patients with CHF. Patients were evaluated at baseline and
at weeks 24 and 26. The KCCQ, the Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ), and the
Short Form-36 (SF-36) were administered. Reliability was assessed in stable patients (n=163) by
examining test-retest and internal consistency measures between weeks 24 and 26. Validity was
evaluated at baseline (n = 315) by determining how KCCQ scores varied with New York Heart Association
functional class and by comparing scores with those on similar domains of the MLHFQ and SF-36.
Responsiveness to change was assessed in patients who experienced significant clinical improvement
between baseline and week 24 (n=31) by determining the effect size.

Results: Reliability coefficients ranged between 0.70 and 0.96 for the different domains. Mean KCCQ
scores varied significantly with New York Heart Association functional class (P < .001). Correlations with

* Autor para correspondencia Programa de Insuficiencia Cardiaca, Servicio de Cardiologia, Hospital del Mar (Parc de Salut Mar), Pg. Maritim, 25-29, 08003 Barcelona,
Espafia.
Correo electronico: jcomin@hospitaldelmar.cat (J. Comin-Colet).
© En el Anexo 1 se relaciona a los investigadores participantes en el estudio VALIC-KC.

0300-8932/$ - see front matter © 2010 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espafia, S.L. Todos los derechos reservados.
doi:10.1016/j.recesp.2010.10.003


http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2010.10.003
mailto:jcomin@hospitaldelmar.cat
http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2010.10.003

52 J. Comin-Colet et al/Rev Esp Cardiol. 2011,64(1):51-58

comparable domains on the other questionnaires were acceptable (e.g. for physical limitation, they were
between 0.77 and 0.81). The changes observed at 24 weeks in the majority of KCCQ scores in the
subsample that improved corresponded to a moderate effect size (i.e. 0.4-0.6).

Conclusions: The Spanish version of the KCCQ has good metric properties (i.e. validity, reliability and
responsiveness), which make it suitable for use in evaluating quality of life in Spanish CHF patients.

Full English text available from: www.revespcardiol.org
© 2010 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Abreviaturas

CF: clase funcional

CVRS: calidad de vida relacionada con la salud

ICC: insuficiencia cardiaca cronica

KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
NYHA: New York Heart Association

SF-36: Short Form 36

INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca cronica (ICC) se ha convertido en un
auténtico reto para los sistemas de salud debido a su alta
prevalencia, su alta letalidad y sus elevados costes asociados,
especialmente en relacion con su elevada tasa de hospitaliza-
cién'?. Ademas, los pacientes con ICC sufren una marcada
limitacion en sus capacidades funcionales que conlleva una merma
en la actividades de la vida diaria®“.

El tratamiento de la ICC incluye la disminucién de la mortalidad y
del nimero de ingresos hospitalarios, asi como la mejoria de los
sintomasy el bienestar de los pacientes. Por este motivo hay interés
creciente en la valoracion de los resultados de salud percibidos por el
propio individuo®®. La monitorizacién de los pacientes por los
profesionales habitualmente se realiza mediante el seguimiento de
medidas objetivas de funcion ventricular (ecocardiografia, péptidos
natriuréticos)? o capacidad funcional (clase funcional [CF] de la New
York Heart Association [NYHA]’, prueba de la marcha de los 6
minutos® o ergometria con analisis de intercambio de gases?). Estos
indicadores tradicionales presentan poca correlacion con la
percepcion del paciente, escasa disponibilidad y alto coste, ademas
de que la valoracion del facultativo es subjetiva en el caso de la CF de
la NYHA®°, En contraposicién a ello, la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) nos da informacion directa desde la perspectiva
del propio paciente de como la ICC le afecta en su percepciéon de
bienestar y en el desarrollo de sus actividades diarias, lo que afiade
informacién adicional a la valoracion integral del paciente no
obtenible mediante las medidas clinicas y funcionales tradicional-
mente usadas en la ICC31°,

Hasta la fecha se han desarrollado diversos cuestionarios
especificos para valorar la CVRS en pacientes con ICC''~17. De todos
ellos, el Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ)'! es el
mas reciente y el Gnico que, ademas de valorar las dimensiones
clasicas de estos cuestionarios (fisica, sintomas, social), incorpora
una valoracion de los cambios en los sintomas y del nivel de
autocuidado de dichos pacientes'!. A pesar de que el KCCQ tiene
demostradas unas propiedades métricas adecuadas en diversos
estudios®'8, 1a adaptacién lingiiistica de la versién espafiola no ha
sido evaluada hasta la fecha.

El objetivo del presente estudio es evaluar la factibilidad, la
fiabilidad, la validez y la sensibilidad al cambio de la version
espafiola del KCCQ en situacion de practica clinica habitual en
consultas externas especializadas en ICC.

METODOS
Disefio del estudio

El estudio VALIC-KC (Estudio de VALidacion al castellano del
cuestionario de calidad de vida Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire en pacientes con Insuficiencia Cardiaca) es un
estudio prospectivo longitudinal de pacientes con ICC, reclutados
de forma consecutiva en consultas externas especializadas en ICC
(cardiologia y medicina interna) de 34 centros espariioles.

Se consider6 elegibles a todos los pacientes de ambos sexos
evaluados de forma consecutiva que cumplieran los criterios
diagnosticos de ICC en grado leve a moderado de la Sociedad
Europea de Cardiologia?, otorgaran su consentimiento informado
por escrito y reunieran los siguientes criterios de inclusion: a)
fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo <35% o ingreso
hospitalario por ICC documentado en el Gltimo afio; b) situacion
clinica estable; c) prevision de llevar a cabo una optimizacion de la
terapéutica de la ICC con base en las guias Europeas?, y d)
capacidad de seguir un protocolo. Se consideraron criterios de
exclusion: a) ingreso en las Gltimas 4 semanas; b) situacion clinica
de descompensacion aguda y que requiriera ingreso hospitalario;
c) presencia de enfermedad extracardiaca cuya expectativa de vida
fuera < 1 afio; d) enfermedad psiquiatrica con imposibilidad de
realizar un seguimiento adecuado; e) ICC debida a enfermedad
valvular primaria grave (no corregida); f) presencia de insuficiencia
hepatica o renal significativa; g) antecedente de ictus en los
tltimos 3 meses, y h) limitacion de la movilidad que impidiera la
realizacion de la prueba de la marcha de 6 min. El estudio fue
aprobado por los comités de ética e investigacion respectivos.

Se realiz6 una visita inicial y dos visitas de seguimiento las
semanas 24y 26 tras la inclusion. En la visita inicial, se realizé una
prueba de los 6 min, se evalué la funcién cognitiva'®, el soporte
social?® y la CVRS mediante el KCCQ, el SF-36 (Short Form-36) y el
Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ). En la
visita 2 (24 semanas), se evaluaron todos los eventos clinicos
acontecidos desde la inclusién y se aplicaron las mismas pruebasy
cuestionarios de la visita inicial.

Alas 2 semanas de la visita 2, se efectud la visita final del estudio
(visita 3, semana 26), durante la cual se comprob6 que el paciente
hubiera permanecido estable clinicamente respecto a la visita 2
para poder valorar adecuadamente la reproducibilidad de los
cuestionarios de CVRS. En esa visita se recogié la misma
informacion que en la visita 2, a excepcion de la prueba de la
marcha de los 6 min.

Cuestionarios de calidad de vida

El KCCQ!! es un instrumento autoaplicable de CVRS especifico
para ICC, compuesto por 23 items que componen siete dimensio-
nes: limitacion fisica; sintomas (estabilidad, frecuencia y grave-
dad); autocuidado, calidad de vida y limitacion social. Las opciones
de respuesta de los items son escalas tipo Likert de 1 a 5,6 0 7
puntos y la puntuacién de cada una de sus dimensiones tiene una
gama teorica de 0 a 100, siendo 100 el mejor estado. Ademas, se
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calculan dos puntuaciones resumen: el sumario clinico (Clinical
Summary Score), que es el resultado de la suma de la puntuacion de
los dominios limitacion fisica y de sintomas (Total Symptom Score),
excluyendo de este dltimo la estabilidad de los sintomas; y el
sumario general (Overall Summary Score), que es la suma del sumario
clinico y de los dominios de calidad de vida y limitacion social.

El MLHFQ'® es un cuestionario autoaplicable que contiene
21 items, una puntuaciéon total y dos dimensiones: fisica y
emocional. Las opciones de respuesta van de 0, que indica CVRS no
afectada, a 5, que indica la maxima afectacién. La puntuacion del
cuestionario, tanto total (0-105) como por dimensiones (fisica, 0-
40; emocional, 0-25), se obtiene sumando las respuestas a cada
unos de los items.

El Cuestionario de Salud SF-36 es un cuestionario de salud
genérico’’?®> que consta de 36 preguntas que miden ocho
dimensiones de la salud (funcién fisica, rol fisico, dolor corporal,
salud general, vitalidad, funcién social, rol emocional y salud
mental®*) y dos componentes resumen, mental y fisico?>. En este
instrumento, mayor puntuacion indica mejor estado de salud.
Siguiendo las recomendaciones de los autores de las versiones
originales de estos cuestionarios, se obtuvo las puntuaciones
mediante imputacion siempre que el nimero de items con valores
perdidos fuera inferior a la mitad en cada puntuacion.

Tabla 1

Submuestras para la estimacion de la validez, la fiabilidad
y la sensibilidad al cambio

Para la evaluacion de la validez y la consistencia interna, se
analiz6 la muestra total de pacientes incluida en la primera visita del
estudio (315 pacientes). La reproducibilidad se evalu6 en pacientes
estables entre las visitas 2 y 3 (163 pacientes). Para evaluar la
sensibilidad al cambio, se clasificé a los pacientes seglin su evolucion
clinica entre las visitas 1 y 2. Se consider6 cambio clinicamente
relevante si el paciente experimentaba un cambio de al menos
1 categoria de laCFde laNYHAy una diferencia > 10% en la distancia
alcanzada en la prueba de los 6 min, como se ha definido en estudios
previos?6-3°, La submuestra de estabilidad incluia a los pacientes
que no cumplian ninguno de los dos criterios anteriores de cambio
clinico entre las visitas 1 (semana 0) y 2 (semana 24).

Analisis estadistico

Las diferencias entre submuestras y muestra original se
analizaron usando pruebas paramétricas o no paramétricas segiin
la distribucion de las variables continuas o usando la prueba de la
%2 para las variables categéricas.

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra total y las submuestras analizadas en la evaluacion inicial

Todos (n=315)

Submuestra sensibilidad al cambio
Mejoria (n=31) Estabilidad (n=72)

Sexo
Varones 233 (74) 24 (73,3) 58 (80,6)
Mujeres 82 (26) 7 (23,3) 14 (19,4)
Edad (afios) 64,5+12,2 62,4+12,9 63,1+12,6
VP, edad 8(2,5) 2 (6,5) 1(1,4)
Estado civil
Pareja 216 (69,9) 22 (73,3) 52 (74,3)
Solteros, divorciados o separados 34 (11) 7 (23,3) 8(11,4)
Viudos 59 (19,1) 1(3,3) 10 (14,3)
VP, estado civil 6(1,9) 1(3,2) 2(2,8)
Etiologia de la insuficiencia cardiaca
Isquémica 113 (36,5) 9 (29) 29 (40,8)
No isquémica 197 (63,5) 22 (71) 42 (59,2)
VP, etiologia 5(1,6) 0 1(1,4)
Clase funcional de la NYHA
I 24 (8,3) 0 5(6,9)
1 188 (64,8) 16 (51,6) 60 (83,3)
ik 75 (25,9) 12 (38,7) 7(9,7)
v 3(1) 3(9.7) 0
VP, clase funcional de la NYHA 25(7,9) 0 0
Comorbilidades
HTA 186 (59,6) 21 (67,7) 40 (55,6)
VP, HTA 3(1) 0 0
Dislipemia 145 (46,9) 10 (32,3) 43 (59,7)
VP, dislipemia 6(1,9) 0 0
Insuficiencia renal cronica’ 31 (10,5) 0 8 (12,1)
EPOC 48 (15,6) 7 (22,6) 8(11,1)
Funcion cognitiva
Puntuacion de Pfeiffer ajustada 1,2+1,7 1,3+1,9 1,3+1,7
Deterioro cognitivo (ajustado) 70 (22,7) 5(17,9) 8 (11,3)
Distancia en la 6MWT (m) 367,9+173,2 309,5+141,3 382,4+135,5
FEVI (%) 32,3+13,1 32,3+129 32,44+129
Tratamientos
IECA 238 (77,3) 24 (77,4) 57 (79,2)
ARA-II 70 (24,3) 7 (28) 15 (22,1)
Bloqueadores beta 262 (85,6) 22 (75,9) 65 (90,3)
Diuréticos 267 (86,1) 27 (90) 58 (81,7)

Las variables categéricas se expresan como n (%) y las continuas, como media + desviacion estandar.
6MWT: prueba de 6 min de marcha; ARA-II: antagonistas de los receptores de la angiotensina II; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; FEVI: fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo; HTA: hipertension arterial; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; NYHA: New York Heart Association; VP: valores perdidos.

" Se defini6 insuficiencia renal crénica como creatinina sérica > 1,5 mg/dl.
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Se evaliia en cada cuestionario: el intervalo de puntuaciones
observado, el porcentaje de pacientes con algin item no
respondido por dimension como medida de factibilidad y el
porcentaje de pacientes con la puntuacion maxima (efecto techo) o
minima (efecto suelo). La fiabilidad se evalué mediante el calculo
de la consistencia interna estimada con el coeficiente alfa de
Cronbach?®' y mediante el analisis de la reproducibilidad test-retest
evaluada con coeficiente de correlacién intraclase®2. El coeficiente
alfa de Cronbach es una medida de la homogeneidad entre los
items de una dimension en una Unica aplicacion y se obtuvo a
partir de la evaluacion inicial de toda la muestra. El coeficiente de
correlacién intraclase es una medida de concordancia que se
calculé en pacientes estables a partir de los datos de las Gltimas dos
evaluaciones (semanas 24 y 26). Tanto el alfa de Cronbach como el
coeficiente de correlacion intraclase toman valores entre 0y 1. Un
valor de 0,7 es el estandar propuesto para comparaciones de grupo,
mientras que para comparaciones individuales se considera
adecuado un coeficiente de 0,933,

La validez de constructo se evalu6 analizando la relacién entre
las puntuaciones de dimensiones similares de los cuestionarios de
CVRS y con medidas clinicas afines?3: a) mediante una matriz de
correlaciones (matriz Multi-Trait Multi-Method) se compararon las
dimensiones del KCCQ, el MLHFQ y el SF-363%, definiéndose a priori
hipdtesis de validez convergente y discriminante (entre dimen-
siones similares y distintas, respectivamente); b) se evalu6 el
patréon de puntuaciones del KCCQ respecto a la CF de la NYHA
mediante la prueba no paramétrica de tendencia lineal de Cuzick, y
¢) la asociacion de la dimension de limitacion fisica con la CFy la
distancia en la prueba de los 6 min se analizé6 mediante correlacion
de Spearman.

La sensibilidad al cambio del KCCQ se evalué comparando las
medias de las puntuaciones entre las visitas 1 y 2 (prueba de
Wilcoxon) y, a partir del cambio en las puntuaciones, se construy6
el coeficiente de tamafio del efecto (media del cambio / desviacion

Tabla 2

estandar inicial)®>. Un tamafio del efecto > 0,8 se considera grande;
uno de 0,5, moderado y cercano a 0,2, pequeiio.

El andlisis estadistico se efectud con el software SPSS 17.0 para
Windows (Chicago, Illinois, Estados Unidos).

RESULTADOS

En la visita 1 se incluy6 a 315 pacientes que forman la muestra
inicial para estimar la validez del cuestionario (visita 1, semana 0);
enlavisita 2 (semana 24) acudieron 300 pacientes (8 no presentados
y 7 fallecidos) y, de estos, 31 pacientes mejoraron clinicamente y
constituyen la submuestras para el analisis de la sensibilidad al
cambio; en la visita 3 (semana 26) acudieron 296 pacientes (4 no
presentados); 163 habian estado estables entre la visita 2 y la visita 3
y constituyen la submuestra para el andlisis de la fiabilidad.

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas sociodemograficas
y clinicas basales de los pacientes incluidos en el estudio y las
correspondientes a las distintas submuestras de sensibilidad al
cambio. Respecto a la muestra total, en la submuestra de mejoria
hubo menor proporcion de viudos (p =0,01), los pacientes tenian
peor CF (p < 0,001) y recorrieron menos metros en la prueba de los
6 min (p < 0,05). En la submuestra de estabilidad también hubo
diferencias en la CF (p=0,001) y la proporcién de pacientes con
dislipemia (p = 0,013).

Analisis de la factibilidad

En el KCCQ (tabla 2), 1a proporciéon de pacientes con algan item
no contestado fue elevada (27,9%). A pesar de ello, al imputar con la
aplicacion del tratamiento de valores faltantes propuesta por los
autores originales, se obtuvieron puntuaciones para la mayoria de
estos pacientes. Ello contrasta con el MLHFQ, en el que cerca de un

Distribucién de las puntuaciones y coeficientes de fiabilidad del Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire y el

Short Form 36 calculados con la muestra inicial (n=315)

Escalas Media + DE Items Dimensiones Intervalo Suelo, % Techo, % Cronbach a CCI
con VP, % con VP, %
KccqQ
Limitacion fisica 70,1+25,7 10,5 0,6 0-100 03 10,9 0,9 0,92 (0,89-0,94)
Estabilidad sintomas 56+23 0 0 0-100 41 12,4 - 0,68 (0,59-0,76)
Frecuencia sintomas 75+24,6 4.1 0,6 0-100 0,3 23,6 0,8 0,93 (0,91-0,95)
Carga sintomas 76,8 +23,1 1 0 0-100 03 28,3 0,8 0,88 (0,85-0,91)
Total sintomas 76+232 4,4 0 3,1-100 0 213 0,88 0,92 (0,9-0,94)
Autocuidado 73,4+243 22 1 0-100 1 25 0,7 0,87 (0,83-0,91)
Calidad de vida 594257 1 0,6 0-100 2,2 7 0,83 0,9 (0,86-0,92)
Limitacion social 66,3 +28,8 19 2,2 0-100 1,9 19,5 0,89 0,89 (0,85-0,92)
Sumario general 68+23 27,9 0 1,8-100 0 29 0,96 0,94 (0,92-0,96)
Sumario clinico 73,1423 14,6 0 3,7-100 0 8,6 0,93 0,94 (0,92-0,96)
MLHFQ
Dimension fisica 14,6 +10,7 35 32 0-39 0 8,9 0,93
Dimensién emocional 8,5+64 1 3,2 0-25 0,7 9,8 0,87
Dimensi6n social 7,1+£55 6,7 3.2 0-20 03 17,7 0,75
Total 36+23,6 10,5 32 0-95 0 13 0,94
SF-36
Funcion fisica 54,8 +26,8 41 1 0-100 1,6 2,6 0,92
Rol fisico 56,6 +309 2,5 1,6 0-100 52 15,8 0,93
Dolor corporal 70+25,1 2,5 1,6 12-100 0 30 0,85
Salud general 43+20,3 41 2,2 0-97 1 0 0,74
Vitalidad 51,5+239 29 1,9 0-100 2,3 4,2 0,82
Funci6n social 69,7 +279 3,8 0,6 0-100 1,9 304 0,82
Rol emocional 75+27 3,8 2,5 0-100 33 38,1 0,93
Salud mental 64,5+21,3 4,1 1,9 0-100 1 55 0,84
Sumario fisico 40,2 +9 - 3,8 17,7-61 — — —
Sumario mental 46,3 +12 — 3,8 4,7-70,6 — — —

CCI: coeficiente de correlacion intraclase; DE: desviacién estandar; KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure

Questionnaire; SF-36: Short Form 36; VP: valores perdidos.
" El CCI se calculd en pacientes estables entre las evaluaciones 2 y 3 (n=163).



J. Comin-Colet et al/Rev Esp Cardiol. 2011,64(1):51-58 55

3% de los pacientes presentaron valores perdidos en todas las
puntuaciones.

La mayoria de las puntuaciones observadas para el KCCQy el SF-
36 se distribuyeron en toda la gama teérica. En el caso del MLHFQ,
solo su dimension emocional mostr6 un intervalo observado igual
al tedrico (tabla 2). Los porcentajes del efecto suelo fueron
generalmente bajos en el KCCQ, el MLHFQ y el SF-36, mientras que
los porcentajes del efecto techo fueron elevados en el item carga de
sintomas del KCCQ y en las dimensiones dolor corporal, funcion
social y rol emocional del SF-36.

Analisis de la validez

La matriz de correlaciones entre las dimensiones del KCCQ y las
de los otros dos cuestionarios muestra que la mayoria de las
clasificadas como convergentes en nuestra hipétesis inicial (tabla
3) fueron > 0,5. Por ejemplo, las dimensiones de sintomas del KCCQ
con la dimension fisica del MLHFQ son cercanas a 0,8 y la
dimension de limitacion social del KCCQ present6 una correlacion
de 0,7 con la funcion social del SF-36. Las correlaciones definidas a
priori como discriminantes (tabla 3), estabilidad de los sintomas y
de autocuidado del KCCQ con las demads puntuaciones, fueron bajas
(con intervalos de 0,005-0,193 y 0,183-0,44).

Los coeficientes de Spearman obtenidos entre la dimension
fisica del KCCQ y las otras medidas fisicas (otros cuestionarios, CF
de laNYHA y distancia en la prueba de los 6 min) fueron moderadas
o altas (0,40-0,81) y ligeramente superiores a las obtenidas para la
dimension fisica del MLHFQ (tabla 4).

La diferencia de las puntuaciones segin la clase de la NYHA fue
estadisticamente significativa (p < 0,001) para la dimension de
sintomas, el sumario general y el sumario clinico del KCCQ (fig. 1).

Reproducibilidad o fiabilidad

El coeficiente alfa de Cronbach (tabla 2) fue alto en todas las
puntuaciones, con intervalos de 0,7-0,96 en el KCCQ, 0,75-0,94 en
el MLHFQ y 0,74-0,93 el SF-36. El coeficiente de correlacion
intraclase (tabla 2) fue > 0,7 en las todas las puntuaciones del
KCCQ, excepto en la referente a estabilidad de los sintomas (0,68).

Sensibilidad al cambio

Las diferencias en las puntuaciones (fig. 2) del KCCQ y el MLHFQ
obtenidas en la submuestra de mejoria entre la primera (visita 1,

Tabla 3
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Figura 1. Relacién entre la clase funcional de la New York Heart Association
(NYHA) y las puntuaciones del KCCQ en sus dimensiones expresadas como
media e intervalo de confianza del 95%. A: sumario sintomas. B: sumario
general. C: sumario clinico. p < 0,001 para la tendencia lineal (Cuzick) en los
tres casos.

semana 0) y la segunda evaluacion (visita 2, semana 24) fueron
estadisticamente significativas, aunque gran parte de las puntua-
ciones del SF-36 no mostré cambios significativos. En este

Matriz de correlaciones de Spearman (multi-trait multi-method) (n=315) para la valoracion de la validez del Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

Dimensiones y puntuaciones sumario del KCCQ

LF ES FS (& TS AC cv LS SG Ne
MLHFQ
Dimensio6n fisica -0,772 -0,193 -0,781 —-0,788 —0,808 —-0,44 -0,711 —-0,735 —0,845 -0,839
Dimension emocional —-0,589 —-0,109 —0,583 -0,614 -0,614 -0,374 —0,681 —-0,616 —0,706 —0,637
Dimensi6n social —0,499 —0,094 -0,521 -0,533 —0,542 —0,292 —0,589 -0,613 —0,634 —0,548
Total -0,721 -0,134 -0,725 -0,737 -0,753 -0,414 —-0,749 —0,747 -0,836 —0,781
SF-36
Funcién fisica 0,811 0,178 0,695 0,679 0,706 0,4 0,62 0,676 0,778 0,812
Rol fisico 0,593 0,133 0,587 0,601 0,609 0,35 0,605 0,673 0,701 0,629
Dolor corporal 0,436 —-0,005 0,374 0,371 0,388 0,183 0,356 0,4 0,447 0,437
Salud general 0,409 0,187 0,478 0,509 0,505 0,307 0,591 0,527 0,572 0,478
Vitalidad 0,618 0,147 0,665 0,666 0,684 0,368 0,672 0,672 0,739 0,694
Funcién social 0,638 0,138 0,649 0,664 0,675 0,4 0,703 0,726 0,771 0,696
Rol emocional 0,483 0,159 0,446 0,483 0,475 0,361 0,503 0,495 0,557 0,515
Salud mental 0,482 0,138 0,511 0,519 0,528 0,299 0,623 0,515 0,613 0,543

AC: autocuidado; CS: carga sintomas; CV: calidad de vida; ES: estabilidad sintomas; FS: frecuencia sintomas; KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; LF: limitacion
fisica; LS: limitacion social; MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire; SC: sumario clinico; SF-36: Short Form 36; SG: sumario global; TS: total sintomas.
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Tabla 4
Andlisis de la validez del Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire

6MWT CF NYHA SF-36 funcion fisica MLHFQ dimension fisica
KCCQ limitacién fisica 0,625 -0,405 0,811 -0,772
MLHFQ dimension fisica -0,514 0,403 —0,786

Matriz de correlaciones de Spearman® entre las dimensiones fisicas del Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ), el Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ) y el Short Form 36 (SF-36) respecto a la valoracion de la capacidad funcional subjetiva (clase funcional [CF] de la New York Heart Association [NYHA]) y objetiva
(distancia en metros en la prueba de los 6 min de marcha [6MWT]).

¢ Todas las correlaciones mostraron un valor de p < 0,001.

sentido, la submuestra de pacientes sin cambios (sin mejoria o
empeoramiento segn el criterio clinico definido) entre esas dos
evaluaciones (submuestra estabilidad) no present6 cambios

significativos en los cuestionarios especificos.

En la figura 2 se muestran también los coeficientes del tamafio
del efecto observados para los tres cuestionarios. En el andlisis de
estos en la submuestra de mejoria, a excepcion del item estabilidad
de los sintomas y de siete puntuaciones del SF-36 con un tamarfio

Submuestra de mejoria (n = 31) KCCQ Submuestra de estabilidad (n = 72)
100 100
90 90
80 i 80 \ /==l ‘.ﬁ /.__/—
704 70 N7
60 [ - )'——/ 80 \ /
50 50
40 40
30 30
20 20
10 10
Limitacion Estabilidad Frecuencia Carga Total Auto- Calidad de Limitacién Sumario Sumario Limitacion Estabilidad Frecuencia Carga Total Auto- Calidad de Limitacion Sumario Sumario
fisica sintomas sintomas sintomas sintomas ‘cuidado vida social global clinico fisica sintomas sinlomas sintomas sintomas cuidado vida social global clinico
(TE) (-043) (-027) (051) (045 (0,50) (-0,41) (-072) (0,44) (-057) (-0,47) (TE) (011) (0,10) (0,11) (0,03) (0,07 (-0,16) (0,08) (-002) (007) (0,10)
MLHFQ
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40 / 40
30 /. 30 B
20 // 20 //'
10—4%‘:3—;‘/ 1 —_—
b 4 —‘,
0 0
Dimension fisica Dimensién emocional Dimension social Total Di ion fisica Di ion emocional Dimensidn social Total
(TE) (0,46) (0,54) (0,39) (0,51) (TE) (0,01) (-0,02) (-0,01) (-0,02)
SF-36
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0 0
Funcién Rol Dolor Salud Vitalidad Funcién Rol Salud Sumario Sumario Funcién Rol fisico Dolor Salud Vitalidad  Funcién Rol Salud Sumario Sumario
fisica fisico corporal general social emocional mental fisico mental fisica corporal  general social emocional mental fisico mental
(TE) (051) (052) (019) (0,18 (-032) (0,29 (0,10) (-0,20) (-065) (0,02) (TE) (045 (0,11) (005 (021) (0,19) (0,19) (0,22)  (0,04)  (0,10)  (0,18)

Figura 2. Evolucion de la calidad de vida relacionada con la salud en las submuestras de mejoria (n=31) y estabilidad (n=72) entre la primera evaluacién (semana 0,
en azul) y la segunda (semana 24, en granate). Medias de las puntuaciones y coeficientes del tamafo del efecto (TE).
KCCQ: Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire; MLHFQ: Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire; SF-36: Short Form 36.
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del efecto < 0,4, las demas dimensiones y puntuaciones sumario
del KCCQ y el MLHFQ mostraron coeficientes al menos moderados
con valores > 0,4 (0,41-0,72 y 0,46-0,54 respectivamente). En la
submuestra de estabilidad, las puntuaciones de los tres cuestio-
narios practicamente no mostraron cambio, con un tamafio del
efecto < 0,2.

DISCUSION

En este estudio multicéntrico hemos demostrado que la
version espafiola del KCCQ es un cuestionario especifico de
calidad de vida para pacientes con ICC con unas adecuadas
propiedades métricas, paralelas a las de la version original'?!, de
las que destacan las excelentes validez y fiabilidad del
constructo. Si a ello se une una buena factibilidad y una
capacidad de detecciéon de cambio al menos moderada, el KCCQ
en su versidn espaiiola constituye una herramienta 6ptima para
su uso en pacientes con ICC en Espafia, y ademas permite la
comparacion internacional del nivel de CVRS especifica para la
ICC.

Respecto a la factibilidad del KCCQ, el bajo porcentaje de
pacientes con valores perdidos en las puntuaciones, inferior al
observado en el MLHFQ, indica la buena comprensién y aceptacion
del cuestionario por los pacientes con ICC. Los bajos efectos suelo y
techo del KCCQ y el MLHFQ en comparacion con el SF-36 ponen de
manifiesto una de las ventajas de los instrumentos especificos
respecto a los genéricos: su mayor adecuaciéon al espectro de
gravedad de los pacientes.

Hemos demostrado que el KCCQ es un instrumento valido para
la medida de la CVRS especifica en los pacientes con ICC. Las
correlaciones entre las dimensiones afines de KCCQ, MLHFQ y SF-
36 fueron altas para aquellas en las que se esper6 una correlacion
convergente y bajas para las que se esperd una relacién
discriminante. El KCCQ asimismo mostrd una correlacion al menos
moderada con la CF de la NYHA y la distancia cubierta en la prueba
de los 6 min.

Las diferencias significativas observadas en las puntuaciones
del sumario de sintomas y los resimenes general y clinico del
KCCQ respaldan su capacidad de discriminacién entre grados de
gravedad. Por otra parte, la débil asociacion observada entre las
dimensiones exclusivas del KCCQ (estabilidad de los sintomas y
autocuidado) y las de los demas cuestionarios demuestra el valor
afnadido del KCCQ respecto al MLHFQ en cuanto al contenido, pues
la amplitud de las dimensiones medidas por un instrumento es un
criterio relevante que considerar a la hora de seleccionar uno para
su aplicacion en la practica clinica tanto como en investigacion.

El KCCQ ha mostrado en este estudio una excelente fiabilidad,
tanto respecto a su consistencia interna como respecto a su
reproducibilidad, dado que para todas las puntuaciones del
cuestionario se han obtenido coeficientes superiores a los
estandares métricos recomendados®3. El alfa de Cronbach del
dominio limitacion fisica y de las puntuaciones sumario general y
clinico super6 el valor 0,9 propuesto como estandar para
comparaciones individuales. En esta linea, el coeficiente de
correlacién intraclase como medida de fiabilidad test-retest fue
> 0,7 en todas las puntuaciones con valores > 0,9 en los resimenes
general y clinico. En nuestro estudio, a diferencia de la validacion
original del KCCQ, para evaluar la sensibilidad al cambio no se uso
el responsiveness statistic usado por los autores del KCCQ, sino que
empleamos el tamafo del efecto de Cohen, ya que este es un
método mas exacto para la valoracion de la sensibilidad al
cambio®®. En este sentido, la sensibilidad al cambio observada en el
dominio limitacion fisica y en las puntuaciones sumario general y
clinico fue moderada3® y similar a la observada para el MLHFQ o las
puntuaciones fisicas del SF-36.

Limitaciones del estudio

La cohorte seleccionada para el estudio era una poblacion
relativamente estable (el 65% en CF II) y, por lo tanto, con poco
margen de mejoria: s6lo 31 pacientes mostraron mejoria y ninguno
mostr6 empeoramiento segiin nuestro criterio predefinido. La
definicion de mejoria planteada en nuestro estudio no deja de ser
una valoracion indirecta del cambio en la CVRS: por una parte, la
determinacién de la CF esti sujeta a variabilidad®’ y, por otra,
aunque se establece para la prueba de los 6 min un incremento > 6%
como clinicamente relevante®26283° 13 correlacién de esta
distancia con las puntuaciones de CVRS habitualmente es moderada.
A pesar de unos criterios de inclusion amplios, la poblacion incluida
puede no ser completamente representativa de toda la poblacién de
pacientes con ICC debido a los criterios de exclusion inherentes a
toda investigacion clinica de estas caracteristicas.

CONCLUSIONES

El KCCQ es un cuestionario especifico de CVRS para pacientes
con ICC con buenos resultados de fiabilidad, validez y sensibilidad
al cambio. Ademas, teniendo en cuenta que cubre aspectos no
evaluados por los cuestionarios especificos de ICC previos, se debe
tener en consideracion su seleccién en la practica clinica y la
investigacion como instrumento para monitorizar la CVRS de los
pacientes.
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