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PALABRAS CLAVE Resumen

Calidad de vida; Objetivo: validar el cuestionario de calidad de vida ‘‘Minnesota Living with Heart Failure’’ en
Falla cardiaca; pacientes con falla cardiaca para su uso en poblacion colombiana.

MLHFQ; Materiales y métodos: estudio observacional de validacién de una escala, prospectivo en tres
Validez; momentos: en el primero se hizo la traduccion, la retrotraduccion y la adaptacion cultural; en
Confiabilidad el segundo se hizo la evaluacion de la validez de contenido, constructo, criterio convergente

y divergente con el SF36, WHODASII y DASI, y se evalud la consistencia interna y la fiabilidad
intra e interobservador, y en el tercero, longitudinal, se evaluo la sensibilidad al cambio.
Resultados: se incluyeron 134 pacientes, con clase funcional I-IV de la NYHA, fraccion de eyec-
cion < 50%. El analisis confirmatorio se ajusto a las tres dimensiones de la escala original. Hubo
mejor calidad de vida en quienes tuvieron mejor capacidad fisica de acuerdo con los MET alcan-
zados. La validez de criterio convergente fue superior a 0,6 y la divergente menor a 0,4 con
el SF36, WHODAS Il y DASI. Se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre el
inicio, el primero, el tercero y el sexto mes. El minimo cambio detectable (MCD) fue para la
dimension fisica de 6,0, para la dimension emocional de 4,8 y para el total de 12,6.
Conclusiones: la escala de ‘‘Minnesota Living with Heart Failure’’ (MLHFQ) es valida, confiable
y tiene una buena sensibilidad al cambio para ser utilizada en las personas con falla cardiaca
en Colombia.
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Validation of the Minnesota Living with Heart Failure questionnaire in patients with
heart failure in Colombia

Abstract

Objective: To validate the ‘‘Minnesota Living with Heart Failure’’ quality of life questionnaire
in patients with heart failure, for its use in a Colombian population.

Materials and methods: An observational, prospective study with validation of a scale at three
points was conducted. First of all, a translation, back-translation, and cultural adaptation were
performed. This was followed by the evaluation of the content validity, construct, conver-
gent and divergent criteria with the SF36, WHODAS Il and DAS | questionnaires, as well as the
assessment of internal consistency and the within- and between-observer reliability. Finally, a
longitudinal study was carried out to evaluate the sensitivity to change.

Results: The study included a total of 134 patients, with NYHA functional class I-1V, and an
ejection fraction < 50%. The confirmatory analysis was adjusted to the three dimensions of the
original scale. There was a better quality of life in those that had a better physical capacity
according to the MET achieved. The validity of the convergent criteria was greater than 0.6,
with the divergent being less than 0.4 with the SF36, WHODAS Il and DASI. Statistically signifi-
cant differences were found between the beginning and the first, third, and sixth month. The
minimum detectable change was for the physical dimension, 0.6, for the emotional dimension,
4.8, and for the total, 12.6.

Conclusions: The ‘‘Minnesota Living with Heart Failure’’ scale is valid and reliable, and has a
good sensitivity to change, in order to be used in the populations with heart failure in Colombia.
© 2019 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccion

La falla cardiaca es un sindrome clinico caracterizado por
sintomas como fatiga o disnea de esfuerzo, congestion pul-
monar y edema periférico. La enfermedad coronaria es la
causa del 70% de los casos, la enfermedad valvular de un
10% y las miocardiopatias de otro 10%"'.

En el mundo hay entre 23 a 26 millones de personas con
falla cardiaca’, mientras que en Latinoamérica, la inciden-
cia es de 199/100.000 personas-ano; la prevalencia es del
1%, la frecuencia de rehospitalizacion es del 33% a los tres
meses y la tasa de mortalidad al afo de 24,5%. Especifi-
camente en Colombia, se estima una prevalencia de 2,3%,
aproximadamente 1.100.000 personas, de las cuales 59,7%
son hombres y 40,3% mujeres.

En 2009 la consulta en el servicio de urgencias incrementd
en un 50%, en tanto que en los servicios ambulatorios alcanzé
un 10% y en hospitalizacion por descompensacion llego al
30%, pues paso de 7.154 a 10.288 casos’. El incremento de la
prevalencia eleva los costos de su atencion, mientras que la
falla cardiaca conduce a deterioro funcional y de la calidad
de vida“.

En un sentido filosofico, calidad de vida es lo que hace
que una vida sea mejor, que sea ‘‘una buena vida’’’>. La
Organizacion Mundial de la Salud la define en funcién de la
manera en que el individuo percibe el lugar que ocupa en la
vida, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en
que vive, y en relacién con sus objetivos, expectativas, nor-
mas y preocupaciones. La calidad de vida relacionada con
la salud es el componente de la calidad de vida debido a las
condiciones de salud de las personas y referido a partir de

las experiencias subjetivas de ellas sobre su salud global®’.
La evaluacion de la calidad de vida, la funcion, los sintomas
y la adherencia al tratamiento son desenlaces centrados en
el paciente, claves para evaluar la efectividad de progra-
mas e intervenciones en condiciones cronicas como la falla
cardiaca®. La calidad de vida en personas con falla cardiaca
se encuentra afectada por la limitacion en la movilidad,
dolor, ansiedad y depresion, y su medicion se convierte
en un predictor independiente de pronéstico, mortalidad,
trasplante cardiaco, implante de dispositivo de asistencia
ventricular izquierda o reingreso por descompensacion’.

Para evaluar la calidad de vida existen instrumentos
genéricos, como el SF36 validado en Colombia, y especificos,
que tienen en cuenta las condiciones propias de una condi-
cion de salud'. En la guia colombiana de Falla Cardiaca hay
una recomendacion fuerte a favor para el uso del cuestiona-
rio de Minnesota Living with Heart Failure Questionnaire
(MLHFQ) y el Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
(KCCQ)'.

La escala MLHFQ fue desarrollada por Rector et al. en
1984 y ha sido traducida a mas de 32 lenguas, con bue-
nas propiedades sicométricas'’'. En una revision sistematica
compararon esta escala con otros instrumentos como Chro-
nic Heart Failure Questionnaire (CHFQ), Quality of Life
Questionnaire for Severe Heart Failure (QLQ-SHF), Kan-
sas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) and left
ventricular dysfunction (LVD-36) y concluyeron que las pro-
piedades psicométricas fueron superiores en el MLHFQ'?.
Adicionalmente, con el SF36 tiene un r=0,72 para la dimen-
sion fisica (DF) y r=0,74 para la dimension emocional (DE);
un alfa de Cronbach entre 0,81 a 0,95 y un coeficiente de
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correlacién intraclase de 0,89". Fue traducida en Espafa y
tuvo un coeficiente alfa de Cronbach > 0,8, con coeficientes
de correlacion intraclase de 0,74 a 0,83 y puntajes dife-
rentes de acuerdo con las clases funcionales p <0,001™,
En Colombia no existen instrumentos validos para evaluar
la calidad de vida en pacientes con falla cardiaca. Recien-
temente se publicé un articulo en el que se presentaron los
resultados de la aplicacion MLHFQ en un grupo de pacientes,
con el objetivo de analizar la utilidad de este cuestionario
en el seguimiento clinico y establecer la relacion con la clase
funcional y la fraccion de eyeccion'>.

Este estudio tuvo como objetivo hacer un proceso de vali-
dacion prospectivo a partir de la escala original, traducir,
retrotraducir y evaluar la validez, la confiabilidad y la sen-
sibilidad al cambio en pacientes con falla cardiaca de un
programa de rehabilitacion cardiaca de un hospital de alta
complejidad en Colombia.

Materiales y métodos

Este fue un estudio observacional de validacion de una
escala, prospectivo en tres momentos. En el primero se hizo
la traduccion, la prueba piloto y la adaptacion cultural. En
el segundo se evalud la consistencia interna, la confiabili-
dad, asi como la validez de contenido, constructo y criterio
convergente y divergente. Y en el tercero, longitudinal, se
evaluod la sensibilidad al cambio.

Se utilizaron los criterios de la metodologia COSMIN
(Consensus based Standards for the selection of health status
Measurement Instruments)'®.

Se solicito permiso al autor y se adquirieron la escala y
las instrucciones para su recoleccion y calificacion. El estu-
dio se llevo a cabo en una institucion de alta complejidad en
Medellin, Colombia. La recoleccion de la informacion se hizo
desde octubre de 2013 hasta septiembre de 2016. Se siguie-
ron los lineamientos de la declaracion de ética médica de
Helsinki y segln la resolucion 8430 de 1993 de la republica
de Colombia se considera un estudio de riesgos minimos. Fue
aprobado por el comité de ética de La Clinica Las Américas,
acta 72 del 5 de agosto de 2013. Los pacientes recibieron
informacion respecto del objetivo del estudio y firmaron un
consentimiento informado.

Se incluyeron 134 pacientes con diagnostico de falla car-
diaca sistolica y diastolica en clase funcional I-IV de la NYHA
(New York Heart Association) y fraccion de eyeccion <50%.
Se excluyeron menores de 16 ahos, que no aceptaron partici-
par o con falla cardiaca aguda reversible, enfermedad grave
concomitante, o quienes no tenian capacidad para comple-
tar el cuestionario en espanol. Los datos fueron recolectados
por profesionales del area de la salud quienes recibieron
entrenamiento. Dos médicos fisiatras con experiencia en
rehabilitacion cardiaca, una terapeuta fisica especialista en
rehabilitacion cardiaca y una terapeuta ocupacional efec-
tuaron la clasificacion y las pruebas funcionales e hicieron
el programa de rehabilitacion cardiaca.

Se utilizo un formulario con datos demograficos y clinicos.
El cuestionario de calidad de vida de falla cardiaca, MLHFQ
desarrollado por Rector y Cohn en 1984, auto-administrado,
que consta de 21 items y dos dimensiones: fisica (8 items),
emocional (5 items), otros (8 items). Respuestas en una
escala tipo likert de 6 puntos de 0 ‘‘no limitacion’’ a 5

“*mucha limitacion’’. El puntaje se obtuvo al sumar las res-
puestas, de 0 a 105 (peor calidad de vida), DF de 0-40 y DE
de 0-25; los demas items suman 40'"'4,

Se aplico el SF 36, escala genérica validada en
Colombia'®, utilizada en investigaciones en pacientes con
falla cardiaca'”'®. Contiene 36 preguntas que miden los
siguientes dominios: funcion fisica (FF), desempefo fisico
(DF), dolor corporal (DC), salud general (5G), vitalidad (VT),
funcion social (FS), desempeno emocional (DE) y salud men-
tal (SM). El resultado total va de 0-100 puntos (mejor es el
estado de salud)®.

El indice de estado de actividad de Duke - DASI, tiene
un dominio y 12 items; cada item tiene un peso ponde-
rado segln el consumo de energia de la actividad evaluada.
La puntuacion total entre 0 (peor estado funcional) a 58,2
(mejor estado funcional)?%2!,

Asi mismo, se aplico el World Health Organization -
Disability Assessment Schedule (WHO DAS ll), instrumento
genérico de medida de la discapacidad compuesto por 36
items y 6 dominios. El puntaje va desde 0 sin discapacidad
a 100 mayor discapacidad??.

Traduccion y adaptacioén cultural

El proceso de adaptacion cultural y validez lingiistica del
cuestionario de Minnesota se desarrollé en dos etapas. La
primera correspondio al proceso de traduccion de la escala
original al espanol hecha por dos traductores de forma inde-
pendiente, quienes después de revisar y analizar las dos
versiones las sintetizaron en una. Luego se hizo la retrotra-
duccion del espanol al inglés con el fin de compararlas con la
escala original. En la segunda fase, se hizo una prueba piloto
con 15 pacientes y se evalu6 la comprension semantica de
la escala.

Validez de contenido

Se incluyeron 134 pacientes, 5 por item para un total de
104 mas 30% de pérdidas. Para la valoracion del ajuste del
modelo se utilizo el *‘Root Mean Square Error of Approxima-
tion’’ (RMSEA) que debe ser inferior a 0,07, el **Comparative
fit index’’ (CFl) y el Tucker-Lewis index (TLI) que deben ser
superiores a 0,902%724, Este analisis se llevd a cabo con el
software MPLUS version 7.42°,

En la validez de constructo se compararon los resultados
de las clases funcionales | -Il vs. llI-IV de la NYHA; para
el calculo del tamano de la muestra se utilizo el software
de la Pontificia Universidad Javeriana®®, con los siguientes
datos: error tipo | de 0,05, error tipo Il 0,2, promedios del
primero y segundo grupo de 13,2 y 22,9, respectivamente,
diferencia entre el promedio de los grupos de 9,7, DE de 12,1
para una hipotesis de dos colas, 55 por grupo mas 10% de
posibles pérdidas para un total de 121 pacientes. Se utilizo
U Mann-Whitney para la comparacion de grupos.

La validez de criterio convergente comparé la DF del
MLHFQ con la FF y DF del SF 36, la DE del MLHFQ con la
SM y DE del SF 36. La validez divergente comparo la DF del
MLHFQ con la de SMy DE del SF-36 y la DE del MLHFQ con la
FF y DF del SF 36. El tamano de muestra segliin estos datos
fue el siguiente: error tipo | de 0,05, error tipo Il de 0,2,
coeficiente para la hipotesis nula de 0,4, coeficiente para la



570

L.H. Lugo-Agudelo et al.

hipotesis alterna de 0,6 mas 10% de pérdidas para un total de
95 pacientes. El analisis estadistico se realizé por la matriz
de correlaciones de Spearman.

Proceso de fiabilidad

La consistencia interna se aplicéd a 134 pacientes; se evalu6é
la correlacion entre los items y la escala con el coeficiente
del alfa de Cronbach. La fiabilidad inter e intra observador
se calculd de acuerdo con estos criterios: error tipo | de
0,05, error tipo Il 0,2, CCl para la hipotesis nula de 0,6 y
la alterna de 0,8 mas el 10% por pérdidas para un total de
44 pacientes.. En la fiabilidad intraobservador se aplico
el cuestionario MLHFQ en un primer momento y 15 dias

después, en la interevaluador en un periodo inferior a 48
horas. El analisis se realizo por medio del CCl. Todos los
analisis estadisticos se realizaron en SPSS 20.0.

Para evaluar la sensibilidad al cambio se hizo seguimiento
al primero, tercero y sexto mes. El tamano de la muestra se
calculd asi: error tipo | de 0,05, DE 19,8 media poblacional
8,22 para un tamaio de 63, mas un 10% por pérdidas para
un total de 70 pacientes. El analisis estadistico se hizo por
medio de la prueba de Wilcoxon. Se calculd el tamano del
efecto de Cohen; un tamano del efecto de 0,8 es grande,
0,5 moderado y 0,2 bajo?’. Se calculé el minimo cambio
detectable (MCD), el cual se deriva del error estandar de
la media (EEM), se calcula con la siguiente formula: EEM =
DE pasaix+/1 — R; donde DE pasq €5 la desviacion estandar de

Tabla 1 Caracteristicas demograficas y clinicas segin clase funcional de la New York Heart Association
Variable Clase funcional NYHA Total
I (n=32) Il (n=86) Il (n=16) n=134

Género’

Masculino 21 (65,6) 61 (70,9) 8 (50) 90 (67,2)

Edad 62,2 (10,4) 64,3 (9,5) 70,2 (9,0) 64,5 (9,9)
Seguridad Social

Contributivo 32 (100) 84 (97,7) 15 (93,8) 131 (97,8)
Entidad’

EPS 28 (87,5) 81 (93,1) 15 (93,8) 124 (91,9)
MET’

1-4,9 5 (15,6) 27 (31,4) 9 (56,3) 41 (30,6)

5-7 16 (50,0) 38 (44,2) 6 (37,5) 61 (44,8)

>7 11 (34,4) 21 (24,4) 1(6,3) 33 (24,6)
Diagnéstico’

Enfermedad coronaria 25 (78,1) 60 (68,5) 10 (62,5) 94 (70,1)

Valvular 1(3,1) 7 (8,1) 2 (12,5) 10 (7,5)

Otros 6 (18,8) 20 (23,3) 4 (25) 30 (22,4)
Fraccién de eyeccion’

40-50 16 (50) 25 (29,1) 3(18,8) 44 (32,8)

<40 16 (50) 61 (70,9) 13 (81,3) 90 (67,2)
Reintegro ocupacional’

Parcial 17 (53,1) 46 (53,5) 7 (43,8) 70 (52,2)

Reintegro completo 4 (12,5) 6 (7) 2 (12,5) 12 (9,0)

Reubicado 0 (0) 1(1,2) 0 (0) 1(0,7)

DASI (0-58,2)" 19,6 £11,2 14,8 +£8,8 13+8,8 15,8 £9,6
MLHFQ™

Dimension fisica (0-40) 7,9+7,4 9,8+8,0 12,6 £8,2 9,7+7,9

Dimension emocional (0-25) 4,0+4,3 49448 5,8+4,7 4,8+4,7

Dimension otros (0-45) 9,3+6,1 11,24+7,6 11,14+6,4 10,84-7,1

Total (0-105) 21,34+15,1 26,0 (17,3) 29,44+15,7 25,34+16,7
SF-36 (0-100)"

Funcion fisica 70,34+18,4 57,8+21,4 57,2+24,8 60,7 +21,7

Desempeio fisico 50,6 +30,8 39,5+30,0 41,5+ 38,6 42,3+ 31,4

WHO-DAS (0-100)” 18,94+:17,7 12,6 12,4 14,74+12,8 14,7+13,9

" Las variables cualitativas se citan en medida de frecuencias.

" Las variables cuantitativas con promedios y desviacion estandar. NYHA: New York Heart Association; EPS: entidad promotora de salud;
MET: equivalentes metabolicos; DASI: Indice de estado de actividad de Duke, MLHFQ: Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire;
SF-36; cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud; WHO-DAS: World Health Organization Disability Assessment Schedule.
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Figura 1

Promedios de las dimensiones fisica y emocional y total del MLHFQ de acuerdo con los MET y el valor p: DF: 0,01, DE:

0,037 y total: 0,015. Las barras representan el intervalo de confianza del 95%.

Tabla 2 Comparacion de los resultados del MLHFQ segln clase funcional NYHA I, 11, 11

Media (DE.) Diferencia de medias Error estandar Valor de p
NYHA | vs. NYHA II 21,25 (15,15) vs 25,66 (17,30) -4,73 (3,47) 0,165
NYHA Il vs. NYHA Il 25,66 (17,30) vs 29,44 (15,74) -3,45 (4,65) 0,846
NYHA | vs. NYHA 1lI 21,25 (15,15) vs 29,44 (15,74) -8,19 (4,70) 0,405
NYHA: New York Heart Association, DE = desviacion estandar.
la medicion inicial y R el coeficiente de fiabilidad intrae- Validez

valuador. El MCD se calcula de la siguiente manera: EEM x
z-score x+/2. El z-score se asumio para un valor del 95% de
confianza.

Resultados
Caracteristicas sociodemograficas y clinicas

Se incluyeron 134 pacientes, de los cuales el 67,2% (90) fue-
ron hombres; la edad promedio fue de 64,5 DE: 9,9 anos. 55
participantes (40,7%) eran empleados y 48 (35,6%) pensio-
nados. Se encontro indice de masa corporal (IMC) normal en
54 (40,0%), sobrepeso en 52 (38,5%), diabetes en 34 (25,2%),
dislipidemia en 104 (77,0%) y complicaciones osteomuscula-
res en 15 (11,1%); 69 (51,1%) realizaban actividad fisica. En
el 70,1% de los pacientes la etiologia de la falla cardiaca fue
la enfermedad coronaria (tabla 1).

Traduccion y adaptacién cultural

El primer cambio fue con relacion al tiempo gramatical;
la primera parte del cuestionario original se encuentra en
presente progresivo del verbo ‘‘ser o estar’’. El grupo de
adaptacion decidié que el tiempo seria pretérito perfecto
simple para todo el cuestionario. Se hicieron cambios al
parrafo introductorio y a algunas palabras para facilitar la
comprension (anexo1).

El modelo mostré un ajuste adecuado con un valor de
Chi cuadrado=203,8, gl=186; p=0,1766. Los valores de
CFl (Comparitive Fit Index) fueron de 0,97, TLI=0,96, y
RMSEA =0,027. En el anexo 2 se observa que el modelo se
ajusta bien a las tres dimensiones e items propuestos por
los autores'".

En la validez de constructo se observo que el puntaje
fue mejor a medida que se optimizo la capacidad funcional
medida en MET (fig. 1). El puntaje total del MLHFQ en la
clase funcional | fue de 21,3 (DE:15,1), en la clase funcional
Il fue de 26,0 (DE:17,3) y en la clase funcional Il fue de 29,4
(DE:16,7). EL hecho de no encontrar diferencias significativas
puede explicarse por el tamano de la muestra en el grupo
de la clase funcional Ill (tabla 2).

La validez convergente entre la DF del MLHFQ y el SF36
obtuvo una correlacion para la FF de -0,681 y para el DF -
0,524 esta correlacion fue moderada. Entre la DE del MLHFQ
y la SM del SF36 se encontré -0,698, con la VT -0,636, se
esperaban valores superiores a -0,4. La validez divergente
de la DF del MLHFQ con el DE y la SM del SF-36 encontrd
valores de -0,314 y -0,470 respectivamente. En la DE del
MLHFQ con la FF y DF del SF36 valores de -0,321 y -0,499
respectivamente; en ambos casos se esperaba un valor <-
0,4. Todos los valores fueron estadisticamente significativos
con un valor de p <0,05 (tabla 3).

Se probd la validez de criterio con WHODASII y DASI.
Las correlaciones mas altas fueron de la DF del MLHFQ y la
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Tabla 3 Validez de criterio convergente y divergente entre el MLHFQ y el SF-36, WHO-DAS y el DASI
Dominios MLHFQ
Dimension fisica Dimension emocional Total
Correlacion Correlacion Correlacion
de Spearman de Spearman de Spearman
SF-36 Funcién fisica -0,681" -0,321" -0,622"
Desempefio fisico -0,524" -0,499" -0,668"
Desempefio emocional -0,314" -0,307" -0,302"
Salud mental -0,470" -0,698" -0,566"
Dolor corporal -0,459" -0,277" -0,464"
Funcion social -0,428" -0,376" -0,493"
Salud general -0,435" -0,365" -0,415"
Vitalidad -0,670" -0,636" -0,701"
WHO-DAS Comprension y comunicacion 0,345" 0,408 0,384
Capacidad para moverse a su alrededor 0,560 0,303" 0,512"
Cuidado personal 0,444 0,270 0,441
Relaciones con otras personas 0,280 0,237 0,290
Actividades de la vida diaria 0,525 0,340 0,496
Actividades laborales 0,546 0,345 0,536
Participacién en sociedad 0,501" 0,451" 0,540
Puntuacién global WHO-DAS 0,612" 0,361 0,590
DASI Dimension fisica -0,594" -0,326" -0,519"

MLHFQ: Minnesota Living With Heart Failure Questionnaire; SF-36: cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud; WHO-DAS:
World Health Organization Disability Assessment Schedule; DASI: Indice de estado de actividad de Duke

" Significativo p<0,001. Coeficientes de correlacion de Spearman.

capacidad de moverse a su alrededor del WHODASII con un
valor de 0,560, con el dominio de actividades de la vida dia-
ria 0,525y con la puntuacion global de 0,612. La correlacién
entre el dominio de DF de MLHFQ y el DASI fue moderada,
-0,519.

Consistencia interna y fiabilidad intra- e
interobservador

La consistencia interna entre los items y la escala mostro una
homogeneidad alta (0,87) medida con alfa de Cronbach. La
fiabilidad intraobservador medida con el CCl para el puntaje
total fue de 0,91 (IC 95% 0,84-0,96) y la interevaluador para
el puntaje total fue de 0,94 (0,90-0,97) (tabla 4).

Se encontraron diferencias estadisticamente significati-
vas entre el inicio y el primer, tercer y sexto mes en todas
las dimensiones y con el puntaje total. Se calculo el tamaiio
del efecto de Cohen y se encontré para el puntaje total un
efecto moderado (-0,4) al primer mes; y grande el tercero
y sexto meses -0,84 (tabla 5). Por Gltimo, el minimo cambio
detectable (MCD) para la DF fue de 6,0, para la DE de 4,8 y
para el total de 12,6.

Discusion

En la primera fase se hizo el proceso de traduccién y
retrotraduccion y se obtuvo una adaptacion cultural del ins-
trumento. La validez de contenido identifica las dimensiones
descritas por los autores de la escala’. En la validacion
espanola del MLHFQ para atencion primaria con un analisis
exploratorio se confirmé la estructura de dos dominios?®. En
la validez de constructo al comparar los puntajes de acuerdo
con las clases funcionales NYHA se encontré que el puntaje
empeor6 a medida que aument6 el compromiso funcional;

sin embargo, la diferencia no fue significativa, debido a que
la recoleccion de la muestra se hizo en forma consecutiva
y no estratificada y hubo pocos pacientes en el estrato lll.
En los estudios de Garin et al. y Naviero, estas diferen-
cias fueron significativas'>?%. Por su parte, en un estudio
hecho en Colombia se encontraron diferencias significativas
de acuerdo con la clase funcional en el DF, pero no en el
emocional y también hubo pocos pacientes en la clase fun-
cional IlI"°. La calidad de vida fue mejor en los pacientes
que tuvieron pruebas funcionales mayores de 7 MET y esta
diferencia fue significativa.

Se encontr6 una validez de criterio adecuada al com-
pararlo con el SF36, con el WHO-DAS Il o con el DASI. Los
coeficientes de correlacion de Spearman superaron -0,4 en
los dominios que correspondian a un mismo constructo y
estuvieron por debajo en los constructos diferentes. Esto es
similar a las validaciones hechas en Espana; en la de Garin
las correlaciones convergentes fueron superiores a 0,52 y las
divergentes <0,5"2. En la validacion de Naviero las conver-
gentes estuvieron entre -0,43 a -0,73 y las divergentes entre
-0,33 a -0,51%8. Tuvo una correlacion alta con EL DASI?. Este
es el primer trabajo en el que el MLHFQ se compara con
el WHODAS Il que es la escala derivada de la CIF recomen-
dada por la OMS para medir el funcionamiento humano??.
La DF del MLHFQ tuvo muy buena correlacion con las esca-
las que miden el FF y con el puntaje global y el dominio
de participacion, lo cual es muy importante pues muchas
veces las escalas de calidad de vida no tienen en cuenta el
componente social.

En la fiabilidad se encontré una buena consistencia
interna (0,87) que indica que se esta evaluando un solo
constructo. En el estudio de Rector et al.'" se encontro
0,94, en el de Gorkin 0,95 y en el de Bennett de 0,95%°.
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Tabla 4 Fiabilidad intra e inter observador de las dimensiones del MLHFQ

Intraobservador
(CCI'; 1C 95%)

Interobservador
(CCI'; 1C 95%)

Dimension fisica

Dimension emocional

Otros
Total

0,92; (0,85-0,95)
0,85; (0,75-0,93)
0,87; (0,75-0,94)
0,91; (0,84-0,96)

0,93; (0,88-0,96)
0,86 (0,75-0,92)
0,89 (0,80-0,93)
0,94 (0,90-0,97)

* CCl: coeficiente de correlacion intraclase, IC: intervalo de confianza del 95%.

Tabla 5 Sensibilidad al cambio y tamano del efecto de las dimensiones del MLHFQ a 1,3 y 6 meses de seguimiento
Dimension Inicial Primer mes Tercer mes Sexto mes

Media (DE) Media (DE) TE® Media (DE) TE Media (DE) TE
Fisica 8,71 (7,45) 6,39 (6,73)" -0,33 4,63 (5,71)" -0,61 4,54 (5,98)" -0,63
Emocional 4,09 (4,20) 3,45 (3,88) -0,16 2,57 (3,07)" -0,31 2,50 (2,85)" -0,39
Otros 7,90 (6,34) 6,08 (4,89)" -0,64 4,31 (3,96)" -1,03 4,55 (4,34)" -0,99
Total 22,51 (14,92) 15,92 (13,21)" -0,47 11,51 (10,18)™" -0,84 11,59 (11,16)" -0,84

@ TE: Tamafo del efecto no paramétrico. Se aplico la prueba de Wilcoxon y se obtuvieron valores p asi: Valor p

* p<0,05;
"5 p<0,01;
* p<0,001.

e

ok

La fiabilidad intraobservador fue alta (0,84 a 0,96); en la
validacion espanola fue > 0,7'*, mientras que en el estudio
de Bennett fue de 0,87. En el estudio de los autores se
encontré muy buena fiabilidad interevaluador, entre 0,86 a
0,94, aspecto que no fue valorado en otros estudios y que
es importante en algunas culturas en las que se debe aplicar
el instrumento por entrevista por diferentes evaluadores.

Una fortaleza de este estudio es que demostré buena
sensibilidad al cambio, el tamano del efecto en los meses
tercero y sexto fue grande, en el puntaje total (-0,84),
moderado en la DF (0,63) y pequeno en la DE. En el tra-
bajo de Garin fueron cercanos a 0,4'“. La calidad de vida
entre los meses tercero y sexto fue muy similar; el cambio
mayor se presento entre los meses primero y tercero.

De acuerdo con lo descrito por Rector un cambio en el
puntaje individual necesita ser mayor a 2,77 veces el error
de la medida’'. El MCD calculado fue de 12,6. Se ha pro-
puesto que 5 puntos en el puntaje global es un cambio
clinicamente importante en un individuo'.

Esta escala evalua la percepcion de los pacientes que ha
sido promovida por el proyecto PROMIS (Patient Report Out-
comes Measurement Information System)*. Se convierte en
un desenlace que puede evaluarse como primario, secun-
dario o compuesto en los diferentes ensayos clinicos. Ha
sido utilizado en estudios de enfermedad arterial corona-
ria, terapia de revascularizacion, falla cardiaca cronica,
fibrilacion auricular, terapia de resincronizacion, cardiodes-
fibriladores, cirugia cardiovascular y otros dispositivos. En
algunos de estos estudios se ha demostrado mejoria hasta
mas de 30 puntos del MHLFQ; sin embargo, hay otros estu-
dios en los que una intervencion no ha mostrado la mejoria
en la calidad de vida esperada®.

La principal limitacion de este estudio fue la seleccion
de pacientes, que se hizo de manera consecutiva y no estra-
tificada por lo cual no hubo pacientes NYHA IV y el 64,4%
de la muestra fue NYHA I, que corresponde a la pobla-
cion que se atiende en el sitio en el que se recolecto la
muestra. A los pacientes no se les hicieron pruebas con con-
sumo de oxigeno, pero se les practico la prueba de esfuerzo
submaxima, que es una medida objetiva valida del estado
funcional con la medicion de los MET. Otra limitacion pudiera
ser que los pacientes corresponden a una sola institucion
y seria importante tener pacientes de diferentes regiones
geograficas.

Conclusion

El cuestionario de Minnesota de calidad de vida para pacien-
tes con falla cardiaca (MLHFQ) es valido y confiable para
utilizar en poblacion colombiana y posee propiedades psico-
métricas adecuadas en la mayoria de los procesos de validez,
fiabilidad y sensibilidad al cambio. Adicionalmente, este ins-
trumento validado servira para ampliar la informacion de
sus caracteristicas psicométricas y su interpretacion clinica
para futuros estudios mundiales.
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