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Presentacion de la
Coleccion Biblioteca Plural

La universidad promueve la investigacion en todas las areas del conocimien-
to. Esa investigacion constituye una dimension relevante de la creacion cultural,
un componente insoslayable de la ensenanza superior, un aporte potencialmente
fundamental para la mejora de la calidad de vida individual y colectiva.

La ensenanza universitaria se define como educacién en un ambiente de
creacion. Estudien con espiritu de investigacion: ese es uno de los mejores con-
sejos que los profesores podemos darles a los estudiantes, sobre todo si se re-
fleja en nuestra labor docente cotidiana. Aprender es ante todo desarrollar las
capacidades para resolver problemas, usando el conocimiento existente, adap-
tandolo y aun transforméndolo. Para eso hay que estudiar en profundidad, cues-
tionando sin temor pero con rigor, sin olvidar que la transformacién del saber
solo tiene lugar cuando la critica va acompanada de nuevas propuestas. Eso es
lo propio de la investigacion. Por eso, la mayor revolucion en la larga historia
de la universidad fue la que se defini6 por el propodsito de vincular ensenanza e
investigacion.

Dicha revolucién no solo abrié caminos nuevos para la ensenanza activa sino
que convirtié a las universidades en sedes mayores de la investigacion, pues en
ellas se multiplican los encuentros de investigadores eruditos y fogueados con
jovenes estudiosos e iconoclastas. Esa conjuncion, tan conflictiva como crea-
tiva, signa la expansion de todas las areas del conocimiento. Las capacidades
para comprender y transformar el mundo suelen conocer avances mayores en
los terrenos de encuentro entre disciplinas diferentes. Ello realza el papel en la
investigacion de la universidad, cuando es capaz de promover tanto la generacion
de conocimientos en todas las dreas como la colaboracion creativa por encima
de fronteras disciplinarias.

Asi entendida, la investigacion universitaria puede colaborar grandemente
con otra revolucion, por la que mucho se ha hecho pero que atn esta lejos de
triunfar: la que vincule estrechamente ensenanza, investigacién y uso socialmen-
te valioso del conocimiento, con atencion prioritaria a los problemas de los sec-
tores més postergados.

La Universidad de la Reptblica promueve la investigacion en el conjunto
de las tecnologias, las ciencias, las humanidades y las artes. Contribuye, asi, a
la creacion de cultura; esta se manifiesta en la vocacion por conocer, hacer y
expresarse de maneras nuevas y variadas, cultivando a la vez la originalidad, la
tenacidad y el respeto por la diversidad; ello caracteriza a la investigacion —a
la mejor investigacion— que es, pues, una de las grandes manifestaciones de la
creatividad humana.

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica
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Investigacion de creciente calidad en todos los campos, ligada a la expan-
sién de la cultura, la mejora de la ensenanza y el uso socialmente til del cono-
cimiento: todo ello exige pluralismo. Bien escogido esta el titulo de la coleccion
a la que este libro hace su aporte.

La universidad publica debe practicar una sistemdtica Rendicion Social de
Cuentas acerca de como usa sus recursos, para qué y con qué resultados. ;Qué
investiga y qué publica la Universidad de la Republica? Una de las varias res-
puestas la constituye la Coleccion Biblioteca Plural de la CSIC.

Rodrigo Arocena

Universidad de la Republica
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Presentacion

El interés por la calidad de vida de los pacientes o, mas especificamente,
por la calidad de vida relacionada con la salud, es una de las ideas fundacionales
de los cuidados médicos, pero, a la vez, curiosamente, es uno de los conceptos
que apenas poco tiempo atrds pudieron desarrollarse cientificamente de modo
de ocupar justificadamente el lugar central que les corresponde en medicina,
tanto en las investigaciones cientificas como en el quehacer cotidiano del médi-
co. Desde sus raices hipocraticas, el médico siempre supo que era importante
mirar el curso de la enfermedad y la evolucion del paciente prestando atencion al
equilibrio entre los diversos componentes de la vida. Pero solo recientemente se
impuso, al menos doctrinariamente, la idea de que la medicina inicamente pue-
de ser biopsicosocial y que es necesario buscar la sobrevida del paciente, pero
también las condiciones de bienestar y funcién que forman parte de la vida. Para
poder afianzarse, esta perspectiva integral necesita estudios conceptualmente
consistentes y metodoldgicamente rigurosos como los que presenta este libro de
Juan José Dapueto.

Pacientes y médicos estamos hoy deslumbrados por los avances de la tec-
nologia médica. Pero este avance tiene tanto sus beneficios como sus riesgos. Sin
duda a todos nos seduce la idea de tratamientos que nos permitan mantener in-
alterable la integridad de nuestro cuerpo y nuestra mente —incluso ante el paso
del tiempo— y que permitan alejar indefinidamente la posibilidad de la muerte.
Pero esta ilusion puede llevar a excesos, pues llevada a sus ultimos extremos, la
lucha contra el tiempo y la muerte pueden llevar a «propter vitam vivendi perde-
re causas», esto es, a que la vida se busque mantener inalterada o prolongada arti-
ficialmente por medios que pierdan de vista el significado propiamente humano
de la vida humana. Una vida saludable implica un sentimiento de bienestar y un
funcionamiento pleno. Cuando Freud tuvo que definir la salud utilizé dos pa-
labras que destacaban, precisamente, la capacidad de amar y gozar (‘Genuss’) y
la posibilidad de llevar adelante una actividad productiva (‘Leistungsfahigkeit’).
Estos dos términos pueden ser equiparados a los de dienestar y funcion, que son
esenciales para el concepto de calidad de vida. El organismo humano necesita
condiciones que le permitan un pleno ejercicio de sus capacidades funcionales
para lograr un sentimiento de bienestar y satisfaccion. Pero, a su vez, el hombre
presenta, dentro de la escala animal, una capacidad tnica para complejizar las
metas que busca en la vida, lo cual surge de su posibilidad de crear un mundo
subjetivo e intersubjetivo —la cultura— que busca tomar distancia de lo dado
en la naturaleza. En consecuencia, la idea de un completo bienestar o una total
armonia entre las distintas capacidades funcionales y planos de la existencia se
vuelve problematica o incluso ingenua. En funcién de sus metas, ambiciones e
ideales, el hombre puede renunciar a algunas funciones fundamentales o, en el
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otro extremo, forzar otras capacidades hasta el punto de volverlas disfuncionales
y fuentes de malestar. Puede, llegado el caso, poner en riesgo o, incluso, renun-
ciar a la vida misma para mantenerse fiel a las razones que dan sentido a la vida.
Podemos aqui recordar a Plutarco: «Navigare necesse est, vivere non est neces-
se». El conflicto entre distintas metas y opciones es, pues, inherente a la vida y
requiere el respeto a cada persona para elegir los valores que guian su existencia
y dan sentido a lo que para ella es calidad de vida. Dapueto, en su libro, es plena-
mente consciente de los desafios que implica esta complejidad y, por eso, parte
de modelos explicativos de la calidad de vida que no son lineales, unicausales y
reduccionistas, sino necesariamente multicausales y complejos, y dan un lugar
predominante a la visién subjetiva del paciente en la promocién de la salud, la
prevencion de las enfermedades y en los enfoques terapéuticos. Estos son algu-
nos de los desafios centrales que el libro busca afrontar en la parte destinada a la
clarificacion del concepto de calidad de vida.

El siguiente gran desafio es el metodoldgico, y supone poder operacionalizar
el concepto, posibilitando mediciones de la calidad de vida vélidas, confiables,
sensibles y con utilidad clinica. En esto, el autor muestra el camino recorrido
para proveer a nuestro medio de instrumentos de evaluacién que cumplan con
esas caracteristicas y puedan ser utilizados en investigaciones concretas en espe-
cialidades de gran significacion para la asistencia a la poblacién.

No es de extranar que los estudios de calidad de vida tuvieran repercusion
importante en nuestro medio. Cuando Dapueto comenzd, en la década de los
noventa, sus investigaciones en este tema en el Departamento de Psicologia
Médica de la Facultad de Medicina de la Universidad de la Republica (Udelar),
del cual es ahora director, la propuesta tuvo inmediatamente amplia repercu-
sién y surgieron diferentes grupos que exploraron las posibilidades que este
concepto abre en diferentes direcciones. Para esto se conté con el apoyo, e
incluso la iniciativa, de diferentes especialidades y servicios asistenciales. Este
camino enriquecio, a su vez, al Departamento de Psicologia Médica, pues con-
firmé algo que ya estaba planteado desde las investigaciones que se estaban
realizando en otras dreas criticas para la salud fisica y mental de la poblacién
(como ser el desarrollo de los nifios en condiciones de pobreza), a saber: que
la psicologia médica y sus campos componentes o relacionados (psiquiatria de
enlace, psicologia de la salud, medicina psicosocial, etcétera), no solo tienen
por funcién colaborar en la asistencia a pacientes individuales sino que pueden
realizar una contribucion sustancial a los grandes lineamientos que guian la
accion de la prictica médica. Junto a la repercusion que tuvieron en nuestro
medio, el estudio de la calidad de vida permitio establecer nexos con investiga-
dores en esta area de la regién y del mundo. Dapueto fue fundador del Capitulo
Iberoamericano de Investigadores de Calidad de Vida y miembro del Board de
la International Society for Quality of Life Research (ISOQOL.) y vicepresiden-
te de la 15° reunién anual de ISOQOL de Montevideo en 2008. Los trabajos
incluidos en este volumen recogen publicaciones en revistas de primer nivel
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en la especialidad. En ellas se muestra que el refinamiento metodolégico que
requieren los estudios de calidad de vida agrega un nuevo motivo de interés a
estos trabajos y autoriza a considerar a las investigaciones psicosociales dentro
de los estudios bésicos para una medicina que busca ir mas alla del campo bio-
médico para tender a una perspectiva integral y antropoldgica.

Ricardo Bernardi
Enrigue Barrios

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica
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PREFACIO

Algunas reflexiones sobre nuestra experiencia
con la investigacion de calidad de vida

En nuestro pais, varios grupos de trabajo, la mayoria vinculados al
Departamento de Psicologia Médica de la Facultad de Medicina de la Udelar,
comenzaron a desarrollar lineas de estudio e investigacion en calidad de vida a
comienzos de la década de los noventa.

Como clinico formado en medicina interna, pero con un fuerte interés en
los aspectos psicosociales del paciente, de la enfermedad y del proceso de enfer-
mar, la investigacién de calidad de vida me sedujo desde un primer momento y
las razones para ello son faciles de explicar.

En primer lugar, la actividad clinica en medicina psicosocial y en psiquiatria
de enlace, y la investigacion en Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
estan basadas en el mismo modelo conceptual integral biopsicosocial que venia
imponiéndose en la practica médica mundial desde mediados del siglo XX, y que
estaba presente en el espiritu del Plan 68 de la carrera de medicina en nuestra
Facultad. De este modo, la integracion de la investigacién con mi practica clinica
resulto casi natural.

En segundo lugar, la investigacion de calidad de vida permitia, dentro de la
variada complejidad de sus desarrollos, ser llevada a cabo en entornos clinicos
con los que estaba familiarizado y de los que formaba parte. Esta caracteristica
comun a otros investigadores del drea en nuestro pais y en la region hizo que
los desarrollos ulteriores se pudieran hacer en estrecha colaboracién con profe-
sionales de variadas especialidades (oncologia, nefrologfa, fisiatria, reumatolo-
gia, pediatria, gastroenterologia), superando una barrera presente en los paises
industrializados, en los cuales los estudios, por ser de iniciativa de la industria
farmacéutica y ejecutados por equipos de investigadores profesionales con es-
casa formacion clinica, enfrentan el problema de la traslacion del conocimiento
resultante a los clinicos.

Emparentado con lo anterior, la investigacién en CVRS insume pocos re-
cursos materiales y, en cambio, requiere mucha mano de obra especializada que,
en nuestro pais, es muy barata, lo que hace que estudios que en el hemisferio
norte se financian con millones de ddlares, en Uruguay se puedan llevar a cabo
con apenas algunos miles. Y esto sin afectar el tamano de la muestra, la calidad
del estudio ni la validez de las conclusiones; siempre y cuando se tenga en cuenta
un alto control de calidad de los procedimientos que deben ser cuidadosamente
estandarizados.

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica
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En tercer lugar, tuvimos el apoyo de grupos de clinicos dispuestos a tra-
bajar de manera interdisciplinaria. Nuestra experiencia en el Departamento de
Psicologia Médica nos facilito la conformacién de equipos de trabajo en los que
participaron estadisticos, clinicos, enfermeras, encuestadores e informaticos.

Quisiera destacar dos dificultades importantes al momento de la imple-
mentacion de los estudios que, afortunadamente, pudieron ser resueltas exitosa-
mente. Los servicios asistenciales en nuestro pais, y eso sucede también en otros
paises, incluso desarrollados, no estin preparados para la investigacion clinica.
Los registros no son facilmente accesibles, las areas de consulta suelen estar
superpobladas, los médicos y enfermeras, sobrecargados, de modo que hay que
prestar especial atencion para que la investigacion genere la menor distorsion
posible. El segundo problema es el acceso a los pacientes, sobre todo en el caso
de personas que padecen enfermedades crénicas. Estos problemas insumen gran
energia a los equipos de investigacion.

No fue fécil darle el lugar que merece este tipo de investigaciones en nues-
tro pais. LL.a comunidad cientifica no estd exenta de prejuicios. Esta investigacion,
al igual que otras dreas de investigacion psicosocial, tiende a ser vista como de
segundo orden de relevancia y de metodologia ‘laxa’. Tuvimos que recurrir al
apoyo de investigadores con experiencia en las dreas basico-clinica y estadistica
para mejorar la redaccién de los proyectos al momento de ser presentados para
su financiacion, de modo que fueran comprensibles para arbitros provenientes
del drea biomédica, quienes no estan familiarizados ni con la teoria ni con la me-
todologia de la investigacion psicosocial. Quiero expresar mi agradecimiento y
reconocimiento a aquellos que confiaron y colaboraron con nosotros, apostando
por proyectos que, en ese momento, no tenian més respaldo que el entusias-
mo de quienes los impulsabamos y las referencias de una incipiente bibliografia
internacional.

A fin de mejorar la credibilidad de la investigacion en calidad de vida, nos
hemos esmerado en que los resultados de estos estudios fueran publicados en
revistas internacionales o presentados en reuniones cientificas internacionales
donde los articulos y resimenes han pasado por el escrutinio de arbitros inde-
pendientes. Para ello, contamos con el apoyo y el asesoramiento de mentores de
centros de referencia mundial, algunos de los cuales aceptaron ser coautores de
los trabajos.

Lograr la meta de acceder a una difusion internacional nos obligé a mejorar
la calidad de los informes y a construir en cada estudio ‘el caso Uruguay’. Con
esto ultimo nos referimos a la necesidad de demostrar a los editores de las revis-
tas no solo que los datos son veraces, que fueron obtenidos con procedimientos
adecuados y reproducibles, que se trata de investigacion original de alta calidad,
sino, ademas, que los resultados, pese a provenir de un pequeno pais, desconoci-
do para muchos, pueden ser de interés para una audiencia internacional.

A continuacion, presentaremos en este trabajo los fundamentos cientificos,
los desarrollos, resultados y conclusiones de una serie de estudios relacionados que
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son el fruto de la introduccion de medidas de resultados evaluados por los pacien-
tes en nuestro pais, con especial referencia a la evaluaciéon de CVRS en distintas
muestras de pacientes portadores de enfermedades crénicas. Esperamos que sean
de interés y utilidad para los clinicos e investigadores de nuestro pais.

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica
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Introduccion

La medicion de calidad de vida
como variable de resultados en salud

El concepto de CVRS fue introducido en el debate de las metas del tratamien-
to médico hace relativamente poco tiempo.*l Aunque aparecié como palabra clave
en las bases de datos de la literatura médica en 1975, se puede rastrear su origen
hasta la definicién de la salud de la Organizacion Mundial de la Salud (OoMS) de
1946y 1948. Inicialmente se utilizé para llamar la atencion sobre el hecho de que
no solo la cura o la sobrevida de los pacientes debe ser considerada importante,
sino también el bienestar de la persona.

En 1948, Karnosfky y Burchenal, en un trabajo pionero, destacaron la
importancia de medir la toxicidad relacionada con el uso de una nueva droga
contra el cancer. Sin embargo, entre los indicadores primarios de resultado no
incluyeron solamente la duracién de la remision, la prolongacion de la vida y los
sintomas de toxicidad del tratamiento sino que propusieron tres indicadores: 77e-

Joria subjetiva, que evaluaba los sentimientos de bienestar del paciente, el estado

de animo y la actitud frente a la enfermedad, asi como los cambios en sintomas
especificos, mejoria objetiva, medida por la respuesta tumoral y los cambios
clinicos y estado funcional ( ‘verformance status), que era medido por el grado
de dependencia de la ayuda y los cuidados de enfermeria. Este ultimo dio lugar
a la escala de Karnosfy, el instrumento de su tipo mas utilizado, que se incluye
aiin hoy en muchos estudios de cdncer y otras enfermedades crénicas.*l Segin
Aaronson, el concepto de mejoria subjetiva, se corresponderia, en términos ge-
nerales, con la conceptualizacion actual de la calidad de vidal?!

Tal vez una de las primeras referencias al término «calidad de vida» aparece
en un editorial de Annals of Internal Medicine de 1966. En este breve articulo
de opinion, Elkinton comienza citando la definicién de Francis Bacon: «el oficio
de la medicina no es otro que afinar la curiosa harpa del cuerpo humano para
llevarla a su armonia». Para él, esta armonia del ser humano consigo mismo y
entre él y su mundo «es la calidad de vida a la que el paciente, el médico y la so-
ciedad aspiran». En el contexto de un rapido desarrollo de las tecnologias como
la medicina intensiva, la didlisis y los trasplantes, y de una enorme concentracion
del poder del conocimiento médico para manipular la vida, subraya la necesidad
e importancia de que el médico proteja adecuadamente la calidad de vida de su
paciente en forma personalizada.4!

Mas recientemente se ha senalado que la CVRS debe ser introducida como
un objetivo final en la investigacion del tratamiento del cancer. Asi, se le ha
venido prestando mds atencion a su medida, a tal punto que algunos autores
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sostienen que su valoracion debe constituirse en un brazo de toda investigacion
clinica en oncologia y otras muchas dreas de la medicina, especialmente en aque-
Ilas destinadas a introducir nuevas modalidades terapéuticas.

El ultimo mojon en este desarrollo esta dado por la publicacién, en el
afio 20006, de las gufas de la Food and Drug Administration (FDA) de los
Estados Unidos sobre el uso de mediciones de resultados evaluados por los
pacientes entre ellos, de calidad de vida, en la informacién incluida en los
prospectos de los medicamentoslsly la reciente version definitiva de las guias
de diciembre de 2009.!°

Este creciente interés en evaluar la eficacia de los tratamientos médicos —
no solo desde una perspectiva bioldgica, sino también en funcién del impacto
sobre la vida cotidiana del paciente— ha llevado al desarrollo de distintas lineas
de investigacion y ha transitado ya por varias etapas.

En un primer momento fue necesario conceptualizar la CVRS y hacer
operacional el concepto de manera de poder medirlo. A partir de ese mo-
mento se fueron desarrollando numerosos instrumentos de evaluacion de la
calidad de vida, en su mayoria cuestionarios. La extension de la investigacion
a otros idiomas y culturas, mas alld de las culturas anglosajonas donde fueron
disenados los instrumentos originales, llevo al desarrollo de la investigacion
transcultural. Mas recientemente se ha avanzado en la aplicacion clinica de
las mediciones de calidad de vida, en el estudio de la significacion clinica de
las mediciones y de su impacto en la practica médica cotidiana. A continua-
cién, iremos abordando estos aspectos comenzando con una descripcion de
los modelos tedricos propuestos para la conceptualizacion de la calidad de
vida, las definiciones operacionales, para luego introducirnos en la construc-
cién, adaptacion cultural, validacion y utilizacion clinica de los instrumentos
de medida de calidad de vida.

Ya los primeros trabajos, dirigidos a desarrollar investigaciones de calidad
de vida hace mas de treinta anos, subrayaban dos dificultades. L.a primera es
que existe un problema real en alcanzar una definicion de lo que es «calidad de
vida» o «una buena calidad de vida». L.a segunda es que si se pudiera superar la
primera dificultad atn persistiria el problema de cémo cuantificar una cualidad,
la calidad de vida, y compararla con la de otras personas, en otros contextos so-
ciales, linguisticos y culturales. Como se vera mas adelante, la investigacion en el
drea ha avanzado mucho en la resolucion de estos problemas. Sin embargo, otros
aspectos senalados entonces como problemadticos han adquirido ultimamente
nueva relevancia; tales, el problema de en qué grado los contenidos explorados
por la medida son importantes desde el punto de vista del paciente, el problema
de la significacion clinica de las mediciones y el de cudles son las acciones que se
requieren para modificar la calidad de vida existente.

El concepto de calidad de vida estd vinculado con las nociones de fe-
licidad, bienestar, satisfaccion, placer, plenitud, salud, desarrollo personal,
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entre otras. Las multiples definiciones reflejan la amplitud, profundidad y
diversidad del tema.

Desde una perspectiva ética, se pondra el énfasis en la importancia de una
vida plena. Otras definiciones se relacionardn con la felicidad o la satisfaccion,
o enfatizaran la capacidad funcional y su correlato —el grado de discapacidad
percibida— en el aspecto de desarrollo personal, la capacidad de afrontamiento,
o incluso el bienestar espiritual de una vida con sentido y en paz.

A continuacion, revisaremos algunos de los modelos propuestos para la
conceptualizacion y operacionalizacién de la CVRS.
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Conceptualizacion y modelos teoricos

La salud desde una perspectiva antropoldgica y psicoldgica

La definicion de salud de la OMS como «un estado de completo bienestar
fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermeda-
des» precede y da sustento a la mayoria de los modelos conceptuales de calidad
de vidal"]

Desde el punto de vista psicologico y antropoldgico, la calidad de vida re-
fleja la perspectiva del paciente, que distingue entre enfermedad (disease, en la
terminologia inglesa) y padecimiento o dolencia (i//ness)!”! Mientras que los mé-
dicos concentran su enfoque en el proceso de la enfermedad e intentan resolver-
lo, a menudo prestan poca atencion a la percepcion y las experiencias subjetivas
de los pacientes: la dolencia o el padecimiento. El proceso de la dolencia (#llness)
esta relacionado con la percepcion de los sintomas, las connotaciones culturales
de la enfermedad, las posibilidades de adaptacion de la persona, el grado de
perturbacién emocional y de discapacidad que determina.

En este sentido, el concepto de calidad de vida se inserta en el modelo
integrador biopsicosocial que ha adquirido cada vez mas relevancia en las tres
ultimas décadas. Este enfoque ha resultado especialmente 1til en la comprension
y abordaje de las enfermedades crénicas no trasmisibles que se han vuelto pre-
valentes a partir de la segunda mitad del siglo XX.

En este contexto, los modelos explicativos lineales, unicausales y reduc-
cionistas han dado lugar a modelos multicausales complejos, donde la vision
subjetiva del paciente y sus conductas son factores que intervienen de manera
preponderante en la promocion de la salud, en la prevencién de las enfermeda-
des y en los tratamientos.

En este modelo, es posible incorporar a la familia como una fuente adicional
de informacion sobre los sistemas proveedores de atencion en salud.

Asi, los resultados sobre el estado de salud puede ser medidos desde tres
perspectivas: la de la persona, que puede informar sobre su experiencia subjetiva
de la enfermedad; la del médico, que es la mejor fuente acerca de la enfermedad
del paciente y la de la familia, que es la mejor fuente de informacion acerca de
los efectos sobre el estado de salud de los miembros de la familia por el hecho
de cuidar al familiar enfermo.®! Este abordaje se esquematiza en el cuadro 1,
tomado de Laura Schwartzmann !
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Cuadro 1. Las tres perspectivas para evaluar resultados de salud

. ., Enfermedad (dzsease) Padecimiento (¢//ness) Sobrecarga (burden)
Dimension .. e .
Equipo de salud Paciente Familia
. Funcionamiento ..
.. Morbilidad . Enfermedades familiares
Fisica . percibido A
Mortalidad por estrés
Dolor
. , , . Sentimientos
Signos y sintomas Estado de 4nimo .
Mental S o Preocupaciones por el
neuropsiquiatricos Sentimientos
futuro
. Red social Soporte social Soporte social
Social . . . .
Roles Satisfaccién con los roles | Satisfaccién con los roles
Severidad de la Salud percibida Salud percibida
Salud general | enfermedad Necesidad de servicios Necesidad de servicios
Nivel de salud sanitarios sanitarios

Tomado de Schwartzmann!9!

La vision del paciente y la evaluacion del estado de salud

En 1984, John E. Ware Propuso un marco conceptual para incorporar la
visién del paciente en la evaluacién de los estados de salud!™ **| Esta concep-
tualizacion estd directamente relacionada con el diseno del cuestionario Medical
Outcome Study Short Form 36 (MOS SF-36), més conocido como SF-36, que
en las ultimas dos décadas se convirtio en el instrumento de evaluacion de cali-
dad de vida més estudiado y utilizado en el mundo.**!

Para Ware, a partir de la década de los ochenta la introduccién de la pers-
pectiva del paciente en la evaluacién de salud y calidad de vida respondié a mul-
tiples factores, entre los que se cuenta una atencion mds amplia de la sociedad,
los gobiernos y los proveedores de salud, que comenzé a extenderse mas alld de
los resultados basados en la sobrevida y el estado biomédico hacia las dreas de los
resultados conductuales y psicosociales. A esto se suma un giro en los objetivos
de la salud hacia resultados con mayor relevancia social y mayor impacto en el
bienestar de las personas, y una mayor conciencia e interés acerca de los costos
psicosociales y economicos de la enfermedad y la discapacidad. Un aspecto que
destaca en las motivaciones para obtener mejores medidas de resultados es el he-
cho de que en los paises desarrollados la mortalidad proporciona poca informa-
cién acerca del estado de salud de esa poblacion. Ya en la década de los ochenta,
‘Ware proponia la generacion de nuevas bases de datos en las cuales se incluyera
la experiencia del paciente acerca de su estado de salud y de los resultados de
los tratamientos.

En su conceptualizacién, este autor plantea que la calidad de vida abarca
el estado de salud personal y otros aspectos tales como la familia, las finanzas,
la vivienda y el trabajo, entre otros. Teniendo en cuenta que la calidad de vida
incluye muchos aspectos de la existencia humana, Ware alerta acerca del entu-
siasmo de ampliar demasiado el espectro de la evaluacién de resultados en salud,
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extendiéndolo a dreas mas alla de las competencias y de las posibilidades de res-
puesta del sistema de salud y de los prestadores de asistencia. Al mismo tiempo,
deja abierta la posibilidad de llevar a cabo estudios mas amplios de resultados en
salud y de calidad de vida en aquellas situaciones en que la enfermedad produce
en la personas cambios contundentes en el modo de vida y el modo de pensar
sus vidas.

Basandose en estas limitaciones para incorporar la multidimensionalidad de
la calidad de vida, Ware se remite a la conceptualizacion del ‘estado de salud’.
La salud implica:

* la completitud: la persona estd completa;

* el funcionamiento adecuado: todo esta trabajando de manera eficiente;

* el bienestar: la salud es mas que la ausencia de enfermedad.

También agrega el hecho de que la salud tiene dos componentes, el fisico
y el mental, y, deliberadamente, deja de lado el bienestar social, incluido en la
definicién de la OMS, por considerarlo que va més alla de la salud del individuo.

Ejemplifica el concepto de estado de salud y calidad de vida con una serie
de cajas que «implican algo acerca de las prioridades de la evaluacion de los cui-
dados en salud y acerca de como los individuos experimentan la enfermedad, el
tratamiento y los cambios de la salud a lo largo del tiempo»*! (figura 1).

En el modelo, la enférmedad esta en el centro de la figura porque los cuida-
dos de salud se enfocan en la enfermedad y, mas especificamente, en los parame-
tros fisiologicos medibles.

El fincionamiento personal es el desempeno o la capacidad para desempe-
nar la clase de tareas que la mayoria de las personas hacen en el dia a dia, inclu-
yendo el autocuidado, la movilidad y las actividades fisicas. Son los indicadores
de estado de salud o bienestar que mas frecuentemente se miden por ser concre-
tos y relevantes desde el punto de vista social, porque el desempeno individual
en estas actividades es un prerrequisito para ser un miembro productivo de la
sociedad, determina el nivel de dependencia de otros y es el factor clave para
establecer si se requiere o no institucionalizacién.™!
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Figura 1. Marco conceptual para la discusion de la enfermedad y su impacto

Enfermedad

Funcionamiento personal

Distrés psicologico/Bienestar

Percepciones de la salud general

Funcionamiento de Rol/Social

Tomado de Warel ™!

El tercer nivel del estado de salud en este modelo es la safud mental (distrés
psicolégico y bienestar psicolégico). La salud mental se considera como una
categoria diagndstica mayor debido a que se ve alterada por la enfermedad y
el tratamiento y porque se mostré como un aspecto diferenciado del funcio-
namiento personal, tanto conceptual como empiricamente, en los estudios de
Ware. A partir de esto, el autor argumenta en favor de incluir medidas de distrés
psicoldgico (ansiedad, depresion, pérdida del control conductual o emocional) y
de bienestar psicoldgico en las evaluaciones del estado de salud.

Para Ware, la percepcion de la salud general, es decir, la autoevaluacion de
la salud es una de las medidas mas confiables de la salud y del bienestar general.
Ubica la percepcion de la salud general en la cuarta caja porque considera que
una puntuacion de estado de salud como ‘bueno’; ‘regular’ o ‘malo’ abarca la
evaluacion personal de salud en la linea de los tres conceptos de salud prece-
dentes (enfermedad, funcionamiento personal y salud mental). Sin embargo,
incluye también las influencias que surgen de los sucesos vitales estresantes y
el soporte social por lo que es un concepto distinto de los anteriores.

El funcionamiento de rol se refiere a la capacidad de realizar actividades
habituales asociadas con el rol individual tales como el empleo, las actividades
escolares o las tareas del hogar. Se plantea su evaluacion separada de las acti-
vidades incluidas en funcionamiento personal porque se considera que las ac-
tividades de rol se ven influidas por el estado de salud y por las demandas de la
funcién de rol elegida por la persona. Por lo mismo, cabe esperar discrepancias
entre el estado de la enfermedad, la afectacion del funcionamiento personal y la
afectacion del funcionamiento de rol.

‘Ware plantea un aspecto conceptual que senala una diferencia importante
con otros abordajes de evaluacién de estado de salud y calidad de vida que se
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refiere a la inclusion del bienestar social como una dimension del estado de
salud individual. En contra de esa conceptualizacién argumenta que la percep-
cién del bienestar social, asi como la presencia de eventos sociales estresan-
tes, son factores muy importantes pero externos al individuo. «Pueden tener
consecuencias muy importantes en determinar el impacto de la enfermedad y
constituir una dimensiéon mayor de la calidad de vida ya sea que la enfermedad
esté presente o no»!™!

La propuesta de Ware es eminentemente practica. Busca generar un mo-
delo de medida de estados de salud que permita a los investigadores seleccionar
el o los instrumentos con mayor probabilidad de proporcionarle la informacion
necesaria para testear sus hipotesis. Aunque se refiere a su propuesta como «me-
didas genéricas del estado de salud y de calidad de vida»,'! elude incorporar
una dimension de calidad de vida dentro de los conceptos de salud que incluye
en su modelo. Especificamente senala que estado funcional y bienestar no son
sinénimos de calidad de vida, concepto, este tltimo, que incluye multiples di-
mensiones que van mas alla de las competencias de los responsables de la salud.
Su objetivo es generar un «modelo conceptual comprensivo con miras a la eva-
luacién de resultados de tratamientos».™!

Mis alld de las implicancias tedricas, el producto mas notorio de este mo-
delo es sin duda el instrumento MOS SF-36, que traza un perfil de estados de
salud con escalas que miden los niveles de la figura 1 en su doble vertiente fisica
y mental, sin hacer mencién a la percepcion de la calidad de vida globalmente
considerada.

El modelo de Calman

El modelo de Calman, propuesto en 1984, continia siendo hoy en dia una
fuerte base conceptual para distintas aproximaciones al problema de la evalua-
cién de calidad de vida relacionada con la salud. Esta basado en tres aspectos
fundamentales: la multidimensionalidad de la existencia humana, la valoracion
subjetiva a partir de la perspectiva de la persona enferma, los elementos dinamicos
surgidos del proceso de afrontamiento de la situacion de enfermedad con sus
componentes psicologicos, sociales y culturales.

Kenneth C. Calman comienza su articulo pionero sobre definiciones y
dimensiones de la calidad de vidal'slcon la siguiente cita:

Cuanto mas vivo, mas estoy convencido de dos cosas: la primera es que las
vidas mds genuinas son aquellas que estdn talladas a la manera de un dia-
mante, con muchas facetas, la segunda es que la sociedad trata siempre, de
un modo u otro, de molerlas hasta llevarlas a una tnica superficie plana.”

Algunas reflexiones sobre esta cita pueden ayudarnos a comprender mejor
la aproximacién de Calman. La riqueza de la vida humana estd en el desarro-
llo de multiples facetas que, como planos dispuestos en distintas orientaciones

*  The Professor at the Breakfast Table. Oliver Wendell Holmes.
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espaciales pero con conexion entre ellos y engarzados en la persona que les da
unidad, abarcan la totalidad de la persona: el cuerpo, la mente y el espiritu.

La vida, y sobre todo la enfermedad que amenaza la vida, como una amola-
dora, tiende a aplanar la superficie quitando asi riqueza a la existencia, centrando
las expectativas y preocupaciones en las dreas de los sintomas, los efectos secun-
darios de los tratamientos y las limitaciones. Desde la perspectiva de Calman, el
término ‘calidad de vida’ se extiende mas alld del impacto fisico de la enferme-
dad y los efectos secundarios del tratamiento, alcanzando también el reconoci-
miento del paciente como un individuo, como una persona completa.

El contenido de una evaluacion de calidad de vida debe poder evaluar el
espectro de estas facetas, habitualmente llamadas dimensiones, dreas o dominios.
Las dimensiones de calidad de vida propuestas por Calman se muestran en el
cuadro 2:14
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Cuadro 2. Dimensiones de la calidad de vida segun Calman
(Traduccion del original con modificaciones)

Dimensiones relacionadas con los problemas fisicos

Dimension fisica

La presencia o ausencia de sintomas fisicos, por ejemplo, el dolor, las nduseas, la inmovilidad.
Este factor, que resulté el mas obvio inicialmente, no es el tnico y equipar la calidad de vida
con la ausencia de sintomas es una simplificacion.

Dimension de toxicidad
Incluye los efectos téxicos y secundarios en general de los tratamientos, lo que para muchas
personas puede ser el factor mas perturbador.

Dimension de la imagen corporal y movilidad

Los cambios en la imagen corporal se producen como consecuencia tanto de la enfermedad
como de los tratamientos, especialmente por resecciones o secuelas quirdrgicas. El aspecto de
la movilidad y la capacidad para desarrollar tareas son aspectos relevantes, pero en los desarro-
llos posteriores, fueron incluidos en la dimensién funcional.

Dimensiones relacionadas con los factores psicolégicos, sociales y espirituales

Dimension psicologica
Basicamente se refiere a la capacidad del sujeto de afrontar la situacion y a la presencia de
ansiedad y depresion.

Dimension interpersonal

Las relaciones interpersonales son criticas y pueden ser uno de los factores mds importantes en
el mantenimiento de una buena calidad de vida. Se extienden no solo a los familiares inmedia-
tos sino también a las redes sociales mas amplias. Las crisis someten a tension a las relaciones
de pareja, el interés sexual disminuye, la enfermedad puede afectar el desempeno sexual y esto,
impactar aun mas en la esfera emocional.

Dimension de la felicidad

La dimensién de la felicidad es aquella a partir de la cual se reconoce la presencia de una buena
calidad de vida. En este contexto se utilizan palabras como satisfaccion, realizacion, alegria de
vivir. Los sentimientos asociados con estas palabras son, en general, de vida breve. La capaci-
dad de sentir placer y proporcionar placer también se incluye en esta dimension. Para Calman,
una manera mds amplia de observar esta dimension es utilizar el término bienestar.

Dimension espiritual

Implica la presencia de un fuerte sistema de creencias en la persona, que constituye una fuente
de fortaleza y apoyo, una filosofia central, una percepcién de sentido y de paz consigo mismo.
No necesariamente tiene que ver con las creencias religiosas.

Dimension econdmica

Incluye los costos del tratamiento, el transporte, la pérdida de ingresos debidos a la enferme-
dad, los gastos de alimentacion y cuidados especiales, las preocupaciones con la seguridad
economica y del hogar a largo plazo: todos inciden en la calidad de vida.
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Dimensiones mds amplias

Dimension individual

La mayoria de las definiciones estan de acuerdo en que la calidad de vida es un tema personal
y especifico del paciente y que resulta inadecuado para un observador (médico, enfermera y
otro profesional) juzgar la calidad de vida de esa persona. Los factores personales incluyen las
expectativas y prioridades, el trabajo, los pasatiempos y los logros.

Dimension cultural

Los valores culturales varian de grupo a grupo y es un error asumir que una cultura en parti-
cular tiene la razén. La cultura, en este sentido, significa abarcar no solo las diferencias étnicas
sino también las diferencias entre grupos de una misma nacionalidad y las variaciones en el
nivel socioeconémico. En este sentido, los valores de cualquier contracultura deben ser tenidos
en cuenta de la misma manera.

Dimension politica
La filosofia politica de un pais o de un gobierno determina, para algunos individuos, una
) b)
porcién mayor de su calidad de vida: el empleo, el salario, la vivienda, los servicios sociales y de
salud.

Dimension filosofica

Por muchos los filésofos siglos han tratado de definir la felicidad y de unificar el pensamien-
to sobre este tema. Las dos principales escuelas filosoficas ven a la felicidad de dos maneras
diferentes y esto se refleja en la actitud entre los médicos. La primera de ellas es el utilitarismo.
Los tres elementos del utilitarismo son el hedonismo (placer y felicidad), el consecuencialismo
(el valor de la accién estd determinado por sus consecuencias) y la maximizacién (la mayor feli-
cidad para el mayor nimero). Esta escuela contrasta con las teorfas deontoldgicas, las cuales se
preocupan por los derechos y los deberes. De los varios principios subyacentes a esta aproxi-
macién, algunos son de relevancia directa para la determinacién de la calidad de vida. Por
ejemplo, es importante no causar dolor ni infligir dano y promover la felicidad. Las promesas
se deben respetar, se debe decir la verdad. Hay relaciones especiales que se deben mantener,
particularmente entre familiares y amigos. El deber hacia los otros es mayor que el deber hacia
nosotros mismos. Las discusiones acerca de los aspectos filoséficos de la vida conducen a las
creencias acerca del significado y del propésito de la vida.

Dimension temporal

El tiempo cambia muchas cosas y asi cambia la calidad de vida. A medida que una persona
envejece, sus esperanzas y aspiraciones cambian. Los sucesos, problemas y éxitos que en un
momento fueron muy importantes cambian con el tiempo y adquieren un tipo de perspectiva.
Este cambio puede ser visto como particularmente importante cuando, frente al advenimiento
de una enfermedad, las prioridades sibitamente se alteran, las relaciones cambian y se afecta
el plazo de vida estimado. Por eso es necesario considerar la calidad de vida de un periodo de
tiempo particular en lugar de asumir que la calidad de vida esperada, y alcanzada, al co-
mienzo de la enfermedad serd necesariamente la misma al final de la enfermedad o durante el
tratamiento.
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Calman plantea su definicién de calidad de vida de la siguiente manera:

Se puede decir que existe una buena calidad de vida en el momento pre-
sente cuando las esperanzas y expectativas de la persona se ven acompa-
fadas y satisfechas por la experiencial's!

Presenta esta definicion como una hipétesis a ser testeada y como un mode-
lo para el estudio de este concepto, que permita medirlo en situaciones clinicas
diversas y evaluar la efectividad de acciones iniciadas para modificarlo.

La medida de calidad de vida representa la diferencia (brecha) en un mo-
mento particular de la vida, entre las expectativas y las esperanzas del sujeto y
las experiencias actuales!'s 14l

Las implicancias de esta definicion fueron establecidas por el autor de la
siguiente manera:*?!

* lacalidad de vida puede ser evaluada solamente por el propio individuo;

*  debe tener en cuenta los muchos aspectos de la vida;

* serelaciona con los objetivos y las metas, que deben ser realistas y que
a su vez, pueden ser modificados por la enfermedad y los tratamientos;

*  serequieren acciones para estrechar la brecha potencial;

*  estas acciones las realiza el individuo por si mismo, pero también con
la ayuda de otros;

* a medida que algunas metas son alcanzadas se identifican otras, de
modo que la brecha vuelve a abrirse otra vez, determinando un cuadro
en constante cambio.

Con base en esta definicion, existen dos posibles alternativas para reducir
la brecha o hiato y asi mejorar la calidad de vida: la reduccién de las expecta-
tivas o la mayor satisfaccion con los logros y las experiencias actuales. Ambas
alternativas son posibles en el curso de la enfermedad. A partir del proceso de
adaptacion a la enfermedad el sujeto puede redefinir sus metas y proyectos vita-
les, modular sus expectativas y elaborar nuevas alternativas mejor ajustadas a la
nueva realidad. Por otra parte, puede existir una revaloracion de los logros a la
luz de la nueva situacion.

En este proceso intervienen las defensas psicoldgicas y los mecanismos de
afrontamiento, las distintas expectativas sociales, la vision que la sociedad y la
cultura tienen de la enfermedad y de su tratamiento, las experiencias personales,
la valoracion de los nuevos roles. Para muchos pacientes la enfermedad constituye
una fuerte amenaza a la integridad del yo, una experiencia de desintegracién de
su estructura psiquica y de sus vinculos con el entorno. La persona experimenta
con angustia la pérdida del control sobre aspectos importantes de su vida, sufre
por la necesaria dependencia y experimenta una severa perturbacion psiquica con
el cambio de sus roles vitales. Cuando incluimos estos elementos en el modelo de
Calman vemos que se incrementa de manera extrema la brecha y que se reduce
la calidad de vida. Sin embargo, para otras personas el rol de enfermo puede
implicar considerables ganancias desde el punto de vista psicolégico o social.
Por ejemplo, las tendencias regresivas que surgen con la enfermedad pueden
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satisfacer necesidades muy profundas de dependencia; el sufrimiento puede ser
visto como una instancia de expiacion de culpas inconscientes o de oscuros de-
seos de autopunicion; los cambios de roles sociales pueden eximirlo de responsa-
bilidades sociales, laborales o personales que ocasionaban, por si mismas distrés
psicologico. En estas situaciones, la enfermedad, contra lo esperado inicialmente,
puede implicar una disminucién de la brecha y la persona puede no experimentar
un deterioro de su calidad de vida como seria de esperar.

Para avanzar en una definicion operacional, queda ain pendiente la pregunta
acerca de qué dimensiones seleccionar como objetivos especificos de la investi-
gacion y sobre la posibilidad de elegir determinadas dimensiones para subgrupos
de individuos. Las distintas dimensiones de la calidad de vida pueden afectarse
de manera independiente, por lo que la calidad de vida globalmente considerada
también puede resultar mejor de lo esperado. Por ejemplo, las personas mayores
pueden compensar de alguna manera el deterioro de la dimensién fisica de la
calidad de vida producida por los efectos téxicos del tratamiento con el incre-
mento de factores relacionados con la dimension personal, social y espiritual.
Una definicion preestablecida de las dimensiones a explorar para ser utilizada,
en general, en todos los estudios de calidad de vida puede mejorar la posibilidad
de comparar los resultados, pero puede dejar de lado un aspecto importante en
la evaluacion de un determinado tratamiento y asi quitar relevancia clinica a las
conclusiones. Este tema, que luego se expresard en la validez de contenido de los
instrumentos de calidad de vida, ha adquirido nueva relevancia a partir de las
guias clinicas propuestas por la FDA de los Estados Unidos de América para los
criterios a seguir en la investigacién de resultados evaluados por los pacientes,
como se vera mas adelante.

Investigadores recientes han continuado utilizando el modelo de Calman
para el desarrollo de investigaciones en distintas dreas de la calidad de vida (ver
figura 2).%s!
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Figura 2. Kwok-Fai Leung: modelo sistémico de calidad de vida
para la rehabilitacion y el cuidado psicosocial
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En este modelo, Leung introduce elementos dinamicos tales como los me-
canismos de afrontamiento, los elementos dependientes del proceso de adapta-
cién, los aspectos cognitivos en juego al momento de evaluar la brecha o hiato
entre las expectativas y la realidad, asi como los aspectos afectivos involucrados
en la evaluacion.

Este modelo también ha resultado util en los enfoques que estudian la va-
riabilidad de las respuestas de calidad de vida y la existencia de respuestas ines-
peradas (response shif?).

El modelo de Wilson y Cleary

Este modelo procura conceptualizar las relaciones entre las variables cli-
nicas y las mediciones de CVRS e intenta identificar las variables que intervie-
nen para determinar estos efectos, con el objetivo de disenar intervenciones
clinicas efectivas.’®l Los autores parten de la integracién de los dos paradigmas
o modelos de salud predominantes en ese momento: uno sostenido por los
clinicos y los investigadores de las ciencias basicas y otro sostenido por los
cientificos sociales.
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En el ‘modelo biomédico’, el foco esta puesto en los agentes etioldgicos,
en el proceso patoldgico y en los resultados bioldgicos, fisiolégicos y clinicos.
El principal objetivo es entender la causalidad a fin de guiar el diagndstico y el
tratamiento. LLa metodologia cientifica principal son los experimentos contro-
lados y la investigacion esta dirigida a despistar los mecanismos fundamentales
moleculares, genéticos y celulares de la enfermedad.

En contraste, el paradigma de las ciencias sociales, que Wilson y Cleary
denominan «modelo de la calidad de vida» —y que tiene vinculaciones obvias
con el modelo biopsicosocial propuesto por George Engels en la década de los
setental'7— focaliza las dimensiones del funcionamiento y del bienestar global.
El objetivo de la investigacion es establecer modos de medir adecuadamente las
conductas y sentimientos complejos. Los disenos de investigacion experimental
son posibles solo en pocos casos y utilizan las metodologias de la sociologia, la
psicologia y la economia que, en general, resultan extranas a los médicos e in-
vestigadores clinicos.

Este modelo conceptual propone, no solo identificar las dimensiones de
la salud que es necesario describir de manera abarcadora, sino que describe e
identifica una serie de conceptos criticos en una cadena de causalidad, en la cual
se sigue un orden de complejidad bioldgica, psicoldgica y social creciente. En
un extremo se encuentran las medidas de las variables biologicas, y en el otro,
las medidas més complejas del funcionamiento fisico y la percepcion general de
la salud, tal como se presentan en la figura 3. A medida que uno se mueve de
izquierda a derecha en el modelo, se parte desde la célula y el individuo hacia la
interaccion del individuo como miembro de la sociedad. LLos conceptos de cada
nivel son progresivamente mas integradores y, por lo tanto, progresivamente
mas dificiles de definir y de medir. En cada nivel existe un nimero cada vez
mayor de influencias que los médicos y el sistema de salud no pueden controlar
si se parte de sus definiciones tradicionales.
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Figura 3. Relaciones entre las medidas de resultados en un modelo conceptual
de calidad de vida relacionada con la salud segun Wilson y Cleary®®
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En este esquema, la direcciéon de las flechas no descarta que pueda haber
relaciones reciprocas, asi como la ausencia de flechas entre niveles no contiguos
no descarta que puedan existir relaciones entre ellos.

Con respecto al nivel de los factores biolégicos y fisiol6gicos los autores lle-
gan hasta el nivel genético y molecular y plantean que estos son los determinan-
tes fundamentales del estado de salud. Aclaran que en el esquema solo aparecen
los niveles celulares, de 6rganos y de sistemas porque son los que més frecuen-
temente se miden y se aplican en la practica clinica. LLos parametros biologicos
son muy importantes tanto en el momento de modificar los determinantes de la
calidad de vida como también al establecer criterios clinicos de referencia de las
mediciones (anclas clinicas), como, por ejemplo, el estadio tumoral en pacientes
con cédncer, los niveles de hemoglobina en los pacientes en didlisis, los niveles de
actividad en pacientes con artritis.

En el modelo, el nivel de los sintomas tiene una jerarquia especial y se le
dedica una amplia descripcion por parte de los autores. A los efectos de in-
cluir los sintomas fisicos, los sintomas psicoldgicos y los sintomas psicofisicos
—mno claramente asociados con el origen fisiolégico o psicologico—, se define
sintoma como «la percepciéon del paciente de un estado fisico, emocional o
cognitivo anormal».*®!

La relacion de los sintomas con las variables biolégicas y fisiol6gicas es com-
pleja y no existe una relacion lineal entre el grado de alteracion anatémica y fisio-
patoldgica, la percepcion de esa afectacion por parte del sujeto, el juicio acerca
del origen, la importancia y el significado de esa percepcion, la expresion bajo
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la forma de una queja, y la busqueda de asistencia médica. Asi, se considera que
«los sintomas son expresiones de experiencias subjetivas que resumen e integran
datos de una variedad de fuentes diversas».[*® Los sintomas son, sin embargo, la
causa principal por la que el paciente ingresa al sistema de asistencia, ademas de
afectar el uso de los recursos en salud y los costos de los tratamientos.

Pese a esta importancia y al hecho de que existen numerosos instrumentos
destinados a la evaluacion de la carga sintomatica, con frecuencia se pasa por
alto o se descuida el estudio del nivel de los sintomas en la investigacion en re-
sultados en salud, ya sea porque se lo da por incluido en la medicién de las va-
riables bioldgicas y fisioldgicas, o porque se lo incluye en el nivel funcional o en
la medicién de la percepcion general de la salud. La posibilidad de implementar
tratamientos dirigidos al control de sintomas para los que hasta ahora no habia
medidas terapéuticas efectivas, tales como la fatiga/astenial*® ™ el sindrome de
anorexia-caquexial*°l ha despertado un renovado interés en el estudio del nivel
sintomatico de la calidad de vida relacionada con la salud.

En cuanto al nivel de funcionamiento, es un punto importante de integra-
cién, al igual que el nivel de los sintomas. Las medidas de funcién evalian la
capacidad de la persona de desarrollar tareas particulares definidas. El nivel de
sintomas es un importante determinante del estado funcional, por ejemplo, la
presencia de dolor articular afectard la capacidad de banarse, vestirse, tomar obje-
tos con la mano. Sin embargo, al igual que el nivel sintomatico, el nivel funcional
se verd modulado por factores personales y del entorno, de modo que dos perso-
nas con la misma carga sintomdtica podran tener niveles de funcionamiento muy
diferentes. De qué manera se modelan las relaciones entre los factores biolégicos
y fisioldgicos, los sintomas y las medidas de funcionalidad, todavia es un tema de
estudio. Es posible que la enfermedad determine limitaciones funcionales que
no son mediadas por marcadores bioldgicos y sintomas, y que esta influencia
esté mediada por otros factores (psicoldgicos, culturales, sociales, econémicos).
En base a lo anterior, resulta seguro afirmar que las medidas de funcionamiento
representan aspectos conceptuales particulares del estado de salud solo parcial-
mente explicados por los niveles biol6gico-fisiolégicos y de los sintomas.

El nivel de las percepciones de la salud general aparece en forma separada
de los niveles anteriores, como una instancia de integracion superior, en la que
entran en juego, ademds de los ya referidos, otros, como la salud mental. De
acuerdo con los autores, la importancia de este nivel de percepciones de salud
general radica en que es el mejor predictor de la utilizacion de los servicios de
medicina general y de salud mental asi como de mortalidad después de controlar
otros factores clinicos.

La descripcion del modelo es mas limitada en el nivel de la calidad de vida
global. Ubican alli las evaluaciones subjetivas de bienestar a través de medidas
generales de felicidad o de satisfaccion con la vida como un todo. Los autores
encuentran que estas evaluaciones son mas inestables y de menor correlacion
con los niveles anteriores por lo que sugieren que la realizacion de preguntas de
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satisfaccion acerca de aspectos més especificos de la salud de la persona pueden
tener mas sensibilidad a esos cambios.

El rol que juegan las preferencias y valores de los pacientes aparece en va-
rios puntos del modelo y resulta particularmente importante para comprender
los dos 1ltimos niveles: percepciones de salud general y calidad de vida global.
Permite incluir las medidas de utilidad dentro del modelo. En la evaluacién de
utilidades el paciente usa sus valores y preferencias para dar valor a un estado
de salud particular y estas utilidades se usan a menudo como una medida global
de la CVRS. Mientras que las medidas de CVRS evalian estados particulares de
salud, las medidas de utilidad evaltan el valor que las personas le asignan a esos
estados. La inclusion de las preferencias y valores no solo estd determinada por
condiciones de salud sino también por valores que van mas alld y que tienen
que ver con la posicion en la vida, las actitudes hacia determinados tratamientos
médicos, la edad, la cultura, las expectativas vitales, etcétera.

El rol de las emociones y de los factores psicoldgicos, si bien estos no apa-
recen en el esquema, fue incluido por los autores en la descripcion del modelo
actuando en todos los niveles. La dificultad para su inclusion en el esquema ra-
dica en dos aspectos: el nivel en el cual incluirlos y la multidireccionalidad de sus
influencias. Como ejemplo de lo primero, la depresion tiene condicionantes ge-
néticos, moleculares y bioldgicos que podrian llevar a colocarla en el nivel bio-
l6gico-fisiolégico. La depresion también podria ser medida por una escala que
evalte sintomas de la depresion, por lo que se podria considerar a la depresion
como una medida del estado de los sintomas. Por lo mismo, una escala que eva-
lie los cambios conductuales, de roles y de funcionamiento general producidos
por la depresion podria ser incluida en el nivel del estado funcional psicoldgico.
El segundo aspecto, mds complejo aun, es que la depresion puede interactuar
en todos los niveles del modelo, con relaciones causales multidireccionales. Por
ejemplo, la depresion causa alteraciones inmunitarias que podrian determinar
cambios evolutivos en ciertas enfermedades; modula la percepcion de los sin-
tomas fisicos o puede ser acentuada por la presencia de algunos sintomas (por
ejemplo, el dolor agrava la depresidn, la depresién agrava el dolor) por lo que el
tratamiento de uno redundara en mejoria del otro; modifica los mecanismos de
adaptacion a la enfermedad y puede conducir a mala adhesion al tratamiento con
la consiguiente agravacion somatica; afecta el funcionamiento fisico y de roles
sociales, la percepcion del estado de salud general y la evaluacion del bienestar
y la satisfaccion con la vida en general.

Mientras que en el modelo de Ware los aspectos fisicos y mentales que-
daban claramente escindidos en cada uno de los niveles del esquema, en este
modelo se define que la relacion entre los aspectos psicologicos y los fisicos es
compleja, bidireccional, interactuando en cada uno de los niveles, entre niveles
contiguos y entre niveles no contiguos del modelo.

Por tltimo, entre las implicancias de este modelo surge la posibilidad de que:
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a. el médico evalte los tratamientos mas alla del nivel biolégico y sinto-
mitico hacia el nivel funcional determinando el grado de discapacidad
que la enfermedad y el tratamiento generan;

b. se produzca un movimiento desde el diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades hacia el diagnostico y tratamiento de los problemas de
CVRS.

Preferencias y utilidades

Hasta ahora hemos descrito y comentado los modelos basados en abordajes
psicométricos que fueron aquellos en los que basamos nuestras investigaciones
hasta el momento.

Sin embargo, no podemos dejar de mencionar instrumentos de medida de
calidad de vida que permiten ponderar los estados de salud de acuerdo con las
perspectivas de los sujetos y asi ajustar los resultados de los tratamientos y la
sobrevida de acuerdo a preferencias o utilidades.

En el caso de la evolucién del cancer, por ejemplo, es posible determinar
distintos momentos en los cuales la calidad de vida puede variar. Por citar al-
gunos, el momento del tratamiento activo con quimioterapia, el momento de la
remision, el momento de la recaida. Es posible, entonces, calcular el tiempo sin
sintomas y toxicidad (TWiST), el tiempo en el que la persona experimenta sin-
tomas (TOX) y el tiempo en remisién que sigue a la progresion de la enfermedad
(PROG).

Una vez que se define y se mide un coeficiente de utilidad correspondiente
a cada uno de estos estados es posible ponderarlos estableciendo el siempo de
sobrevida ajustado por la calidad de vida (Q-TWiST). A su vez, estos pueden ser
promediados en un nimero de pacientes y, de esa manera, comparar tratamien-
tos lo que permite hacer cilculos de costo-beneficio y de costo-utilidad.>*>2]

Cuando a un paciente se le pide que exprese su valoracion sobre un trata-
miento cuyo resultado se conoce de antemano hablamos de preferencias. Es el
caso de un tratamiento que logra la cura, pero al costo de una serie de desventa-
jas, entonces el paciente puede decidir si acepta o no el tratamiento. Sin embar-
go, en la mayoria de las situaciones clinicas no se conoce la cura o el resultado de
un tratamiento, sino que solamente se conocen las probabilidades de cura y que
esta se puede lograr solamente asumiendo una serie de consecuencias negativas.
Asi, se habla de wzilidades cuando las preferencias son evaluadas en un contexto
de incertidumbre.2]

Existen varias metodologias para ello:

¢ escala visual analégica;

*  transaccién de tiempo (zime trade-of});

* apuesta estandarizada (standard gamble)

* disposicion a pagar.
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Las medidas de utilidad son especificamente muy utiles en estudios de
farmacoeconomia:
¢ como medida de resultados evaluados por los pacientes;
¢ como insumo para evaluaciones econdmicas (andlisis de costo-efectivi-
dad, costo-utilidad, costo-beneficio; anos de sobrevida ajustados por la
calidad de vida (QALYs)/anos de vida ajustados por CVRS);
¢ como insumo para evaluaciones de tecnologia en salud.

La Clasificacion Internacional de Funcionalidad,
Discapacidad y Salud (CIF) y la CVRS

La CIF parte del concepto de que las intervenciones en el cuidado de salud
estan dirigidas a reparar las estructuras corporales, restaurar el funcionamiento,
superar las limitaciones en las actividades y la restriccion en la participacion y
prevenir la aparicion de nuevos sintomas y discapacidades/*s >4/ L.a CIF es una
clasificacion que pertenece a la familia de clasificaciones de la OMS que fue di-
senada para registrar y organizar de manera estandarizada una amplia gama de
informacion acerca de la salud y los estados relacionados con la salud, con un
lenguaje comun entre disciplinas y campos cientificos a escala mundial.

Desde la aparicion de la CIF surgié el interés por la relacién de las cate-
gorias multidimensionales de la clasificacion con instrumentos que recogieran
la perspectiva del paciente con referencia al estado de salud y a la calidad de
vida, incluyendo las dimensiones de actividades y participacién. Se trata de
estudios que realizan analisis del contenido estableciendo la vinculacion entre
los conceptos de los instrumentos de autorreporte del estado de salud con los
de la CIFI*# 235l Por lo tanto creemos importante revisar los aspectos més im-
portantes de la CIF.

Consta de dos componentes. La parte 1 retine informacion sobre fincio-
namiento y discapacidad, la que incluye los componentes_fitnciones corporales,
estructura corporal, y actividades y participacion. 1a parte 2 cubre los factores
del contexro, que incluyen los factores ambientales y los factores personales. Las
Junciones corporales se refieren al funcionamiento fisiolégico y psicologico, las
estructuras corporales se refieren al cuerpo y a sus componentes. Las actividades
se refieren a todas las acciones y tareas que realiza la persona, mientras que par-
ticipacion tiene que ver con la posibilidad de que la persona tome parte en las
situaciones vitales. LLos factores ambientales consisten en el entorno fisico, social
y actitudinal en el que se desarrolla la vida de la persona. Los factores persona-
les se refieren a las caracteristicas personales que influyen en la salud: la edad,
la raza, el estado fisico, los estilos de vida, los mecanismos de afrontamiento,
las creencias, las experiencias pasadas de salud y de enfermedad. Los factores
personales no se incluyen en la clasificacion. La CIF propone un esquema por
el cual estos factores interactan llevando a que determinadas alteraciones del
funcionamiento fisico o de las estructuras corporales (deficiencias) interfieran
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con las actividades y la participacién (discapacidad) y, a la inversa, ciertas limi-
taciones en las actividades o restricciones en la participacién pueden determinar
cambios en el funcionamiento o en la estructura corporal. Todo ello modulado
por factores ambientales y personales (figura 4).

De acuerdo con la figura, existe una interaccién dinamica entre estos ele-
mentos, de modo que las intervenciones en un elemento tienen el potencial de
modificar uno o mas de los otros elementos. Estas relaciones son reciprocas y no
siempre se dan de una manera predecible.*!

Figura 4. Interacciones entre los componentes de la CIF

Condiciones de salud
(trastorno-enferemedad)

I
' ' '

Estructura . e
s Y Actividades Participacion
funcion corporal L S
. (limitacion) (restriccion)
(deficiencia)

! I !
' '

Factores Factores
ambientales personales

Es posible esperar que en los préximos anos exista un nimero creciente de
trabajos de investigacion que busquen integrar esta clasificaciéon con medidas de
resultados evaluados por los pacientes que respondan a este esquema.
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Resumen de la revision de modelos

Luego de haber revisado los principales modelos conceptuales de CVRS
y las estrategias para su operacionalizacion para el proyecto de nuestra tesis
jerarquizamos:

a. el modelo de Calman, que resulta especialmente util por su plasticidad
para explicar las variaciones de calidad de vida y los dinamismos sub-
yacentes a los procesos psicoldgicos (cognitivos, conductuales, emocio-
nales) que se ponen en juego en el momento en que el sujeto emite su
evaluacion;

b. el modelo de Wilson y Cleary, que establece la vinculacién entre una
variedad de factores determinantes de la calidad de vida de la persona y

c. el esquema de la CIF, que incluye los factores ambientales y, sobre todo,
las posibilidades de participacién como un factor importante a ser te-
nido en cuenta en la CVRS.
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Aspectos de la investigacion de calidad de vida

En busca de un acuerdo sobre metodologia

Una de las dreas de desarrollo temprano de la investigacion de calidad de
vida fue la oncologia. Es en esta area donde se lograron consensos iniciales so-
bre la metodologia de investigacion que permitieron avanzar con mayor rapidez.
Aun hoy, sigue siendo un drea de avanzada en cuanto a la investigacion del con-
trol sintomatico y a la introduccion de medidas de calidad de vida en la practica
clinica diaria. Tomaremos como punto de partida algunas de las definiciones
conceptuales que surgieron de la investigacion en oncologia.

El segundo taller de la American Cancer Society sobre «Metodologia
en la investigacién psicosocial en cancer»2° avanzé en la conceptualizacion y
operacionalizacién del concepto de CVRS que, junto con los aportes de otros
investigadores —entre los que destacan Neil Aaronson y David Cella—, con-
tribuyeron a definir las caracteristicas del constructo, asi como los fundamentos
de la metodologia y los procedimientos para su medicion/>725 29, 30,31, 32]

Se establecieron como las caracteristicas fundamentales del constructo la
multidimensionalidad y la subjetividad de las mediciones.

Multidimensionalidad

Se debe evaluar en forma simultdnea una serie de dimensiones o dominios
de la vida de la persona. De la variedad de dominios mencionados antes, se
optd por aquellas dimensiones que se entendia que estaban mds directamente
relacionadas con el estado de salud y que eran mds sensibles a sus cambios/*7l
Este conjunto minimo de dimensiones a ser incorporado en las evaluaciones de
calidad de vida queda constituido por:*® 33!

*  repercusion fisica y percepcion de la salud (sensaciones sométicas, sin-

tomas de la enfermedad, efectos secundarios);

*+ funcionamiento psicoldgico (por ejemplo, ansiedad y depresion);

e interacciones sociales (calidad y cantidad de las relaciones con personas

significativas);

* estado funcional (por ejemplo, nivel de actividad, actividad laboral o

profesional).

En esta delimitacion de las variables a ser consideradas se limita el concepto
de calidad de vida globalmente considerada, con sus multiples dimensiones: cul-
tural, social, ecolégica, politica, econémica y filosofica. Se define un marco con-
ceptual mucho mas limitado, denominado por la mayoria de los autores calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS). A estas dimensiones bésicas se podra
agregar otras dependiendo de la poblacion a la que esta dirigida la investigacion,
de la naturaleza de la enfermedad y del tratamiento, de las preguntas especificas
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de la investigacion, por ejemplo, imagen corporal, sexualidad, satisfaccién con
los cuidados de salud, calidad del sueno.

Subjetividad

Las mediciones de calidad de vida constituyen valoraciones fundamental-
mente subjetivas, puesto que estan dirigidas a determinar la apreciacion que hace
el paciente de su propia situacion. LLos médicos generalmente miran con suspi-
cacia las evaluaciones subjetivas de resultados de tratamientos. Esta desconfianza
se basa en multiples argumentos, uno de los cuales tiene que ver con considerar
el modelo de las ciencias ‘duras’ como el inico que responde verdaderamente al
método cientifico. Por su parte, la investigacion de resultados evaluados por el
paciente apela a metodologias de las ciencias sociales que han ganado cada vez
mas relevancia en el campo de la investigacion en salud. Afortunadamente, los
argumentos derivados de una concepcion reduccionista de la medicina, que en-
fatizaba solamente en los aspectos biolégicos, fisiolégicos y anatomopatoldgicos,
han dado lugar, en los dltimos anos, a un modelo integrador con participacion
amplia de las ciencias del area psicosocial. Esto se une al reconocimiento, por la
ciencia médica tradicional, de las limitaciones en cuanto a la certeza de sus pos-
tulados tedricos y de sus resultados, sobre todo en lo que se refiere a la reduccion
del sufrimiento del ser humano en generall?!

Por otra parte, en contra del argumento de la objetividad clinica, la experien-
cia empirica sostiene la nocion de que no existe correlacion entre las mediciones
de calidad de vida de médicos y pacientes!*#| Se sostiene que los médicos no pue-
den valorar certeramente la calidad de vida en todas o, al menos, en la mayoria de
las situaciones. Esto puede resultar del hecho de que los médicos generalmente
evaltan las manifestaciones clinicas de los pacientes mas que el modo en que estas
manifestaciones clinicas son filtradas por las emociones, los valores y las creencias
de la persona enferma.lss!

Existen, sin embargo, situaciones en las cuales los pacientes se ven excluidos
de los estudios de calidad de vida, ya sea por déficit cognitivos o por problemas
mentales. Un problema frecuente en los estudios longitudinales es el porcentaje
de pacientes que se pierde en el seguimiento porque estan demasiado enfermos
para contestar los cuestionarios. En algunas ocasiones debe predominar el enfo-
que pragmético, recurriendo a los reportes de allegados,*”) alternativa que se ha
usado, por ejemplo, en el caso de pacientes con afasia 0 en ninos muy pequenos.
En estos casos, se ha planteado la posibilidad de encuestar a los familiares o,
incluso, al personal de salud, para sustituir la evaluacién del paciente. Si bien
en una revision inicial fueron constatados sesgos y se alert6 sobre el hecho de
que se podrian producir discrepancias importantes,'3° los estudios posteriores
demostraron que las evaluaciones de allegados, al igual que la de los médicos,
son razonablemente confiables como para proporcionar informacion vélida de la
calidad de vida de los pacientes.»” 3] Las diferencias en los reportes varian de
acuerdo a las dimensiones evaluadas y son menores en los extremos (muy buena
o muy mala calidad de vida).
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Relatividad de las mediciones

A las dos caracteristicas fundamentales citadas anteriormente, se agrega la
relatividad de las mediciones. En este sentido, se puede decir que las mediciones
de calidad de vida son siempre relativas. No es posible pensar en una medida
absoluta o ‘patron’ de calidad de vida. No es valido afirmar que la calidad de vida
de una persona es 2 y que la de aquella otra persona es de 2 y que, por lo tanto,
tiene el doble de calidad de vida.

Esta relatividad se refiere, también, al contexto sociocultural, econémico,
histérico, médico, etcétera en que tienen lugar los estudios. No pueden com-
pararse mediciones de calidad de vida en personas que viven en paises desarro-
llados con las de otras que pertenecen a paises pobres, o entre las que existen
significativas diferencias culturales.

Basados en esta relatividad de los instrumentos de medida de calidad de
vida, lo que se busca es determinar diferencias significativas dentro de un mismo
grupo de personas o entre grupos comparables de sujetos. Las variables a con-
trolar son multiples y son de indole médica (localizacién, estadio de la enferme-
dad, tratamiento), psicosocial (soporte social, estilos de afrontamiento o sucesos
vitales estresantes, sintomas), sociocultural. Para posibilitar la identificacién de
diferencias significativas, en la investigacion en calidad de vida los controles son
internos; es decir, el paciente sirve como su propio control, las comparaciones
se hacen con las propias expectativas de funcion, aunque cabe la posibilidad de
incluir grupos de control concomitantes, controles historicos o normas pobla-
cionales 35!

Si bien una primera prioridad fue dada a la estandarizacién de medidas
genéricas de calidad de vida de acuerdo a normas poblacionales para ser usadas
en un amplio rango de pacientes portadores de enfermedades cronicas, se esta
lejos de contar con un instrumento que sea una medida patrén, que pueda usarse
para todos los fines de la investigacién. Como alternativa, la estrategia analitica
primaria consiste en observar cambios de la CVRS a través de la trayectoria de la
enfermedad, mas que en tomar valores absolutos como puntos de referencia de
la enfermedad o de la respuesta al tratamiento.

Lo expresado precedentemente implica dos limitaciones importantes en
cuanto a la generalizacién de los conceptos y de los resultados.”! La primera limita-
cién es de orden cultural y socioecondémico: sen qué medida se puede comparar la
calidad de vida de muestras de pacientes que provienen de contextos muy diversos?
Los estudios transculturales tienen como objetivo responder a esta pregunta. No
es posible afirmar a priori que un instrumento vélido en un contexto sociocultural
determinado siga siendo vélido en otro diferente. Esto es atin mas evidente en el
caso de que el idioma también sea distinto, lo que introduce el delicado problema
de la traduccién de los cuestionarios/+#3] Toda investigacidn seria que utilice este
tipo de cuestionarios en un contexto distinto a aquel en que fueron originalmente
desarrollados deberia evaluar el instrumento nuevamente en cuanto a la confiabi-
lidad y a la validez. Este trabajo, sin duda mucho mas simple y menos costoso que
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el de desarrollar un nuevo instrumento autéctono, se ve facilitado, ademas, por los
datos proporcionados por los autores en cuanto al comportamiento del test en la
poblacion de origen. Se busca probar que el test se comporta de manera similar en
las dos poblaciones.

La segunda consideracion tiene que ver con la linea de base de las evalua-
ciones. A diferencia de una enfermedad, que, a menudo, tiene un momento de
aparicion definible, la calidad de vida es un continuo que se extiende a lo largo
de la vida. Dado que es un constructo multifactorial y abarcador, resulta dificil
definir la norma para la linea de base. Considerando que las medidas sean lineales
en sus propiedades de respuesta, utilizar «el cambio desde la intervencion» més
que «el regreso a la normalidad» posibilita que las estrategias de medida sorteen
el problema de las comorbilidades y posibilita la interpretacion de los datos de
grupos e individuos!7!

Definiciones operacionales de calidad de vida

De las multiples definiciones disponibles de calidad de vida hemos tomado
las siguientes, que han resultado importantes en la definicion de un campo de
trabajo que posibilite las mediciones.

El grupo WHOQOL de la OMS estableci6 la siguiente definicion:

Es la percepcion de un individuo de su posicion en la cultura y sistema
de valores en que vive en relacién con sus objetivos, expectativas, valores y
;77"305%;74610%6&

Este concepto esta influido por la salud fisica del sujeto, el estado psico-
l6gico, el nivel de independencia, las relaciones sociales, y la relacién con
los elementos esenciales de su entorno.+4 5!

Para Patrick y Erickson,

La calidad de vida relacionada con la salud se refiere al valor asignado a
la duracion de la vida cuando esta se altera por las discapacidades, estados
funcionales, percepciones y oportunidades sociales que son determinadas
por enfermedades, lesiones, tratamientos o politicas.”

Para Cella,

La calidad de vida relacionada con la salud se refiere a la medida en
la cual el bienestar fisico, emocional o social, habitual o esperado,
se afecta como consecuencia de una enfermedad médica o por su
tratamiento.”

*  Patrick, Donald L.y Erickson, Jennifer; Health Status and Health Policy: Quality of Life in Health
Care Evaluation and Resource Allocation, Nueva York, Oxford University Press, 1993, p. 22.
Cella, D. F., «Measuring quality of life in paliative care», Seminars in Oncology, 1995, 22: 2

(Suppl. 3): 73-81.

sk
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Los instrumentos de medida

Entrevistas y cuestionarios

Los instrumentos utilizados para la medicion de estados de salud y calidad
de vida son cuestionarios estructurados o entrevistas personales pautadas.

Cada uno de esos procedimientos plantea ventajas y desventajas. Las entre-
vistas representan una forma flexible de recoleccion de datos en ciencias sociales
y tienen como ventajas que se pueden aplicar a un rango muy grande de pacien-
tes, incluyendo ancianos, iletrados o con discapacidad; facilitan la exploracion de
las respuestas, posibilitando un conjunto de datos mds completos y detallados, y
permiten la recoleccion de datos observacionales y no verbales. Desde el punto
de vista de las desventajas, insumen mucho tiempo tanto para el paciente como
para el investigador, se requiere personal muy entrenado para disminuir sesgos
y errores/s!

Los cuestionarios, al tiempo que sacrifican la riqueza de datos obtenidos,
aportan mucha practicidad, son formas eficientes y confiables de recoger infor-
macion, en especial cuando se utilizan en estudios longitudinales en los que se
requieren mediciones reiteradas en el tiempo. Algunos pacientes, ademas, se
sienten mas comodos cuando tienen que contestar un cuestionario que cuando
tienen que hablar con un entrevistador.

Estos cuestionarios estan compuestos por preguntas o items. La dimension
a medir se considera una variable latente. Un item es un punto de indagacién de
la variable latente, la cual se pondra de manifiesto a través de la respuesta de la
persona a esa pregunta.

item Unico o multiples items

Las escalas de calidad de vida pueden tener uno o multiples items. Un
ejemplo de una escala de un item serd «;Coémo estd su calidad de vida hoy?».
La mayoria de las escalas estan compuestas por multiples items agrupados en
dimensiones o dominios. Esta estructura multidimensional permite una amplia
cobertura de variables. Un dilema que se le presenta al investigador es en qué
medida esta amplitud también respeta la profundidad de la exploracién deseada.

Medidas genéricas versus medidas especificas

Las medidas genéricas estan disenadas para cubrir un espectro de enfer-
medades y situaciones clinicas e incluyen indicadores unicos, perfiles de salud y
medidas de utilidad.

Los perfiles de salud son instrumentos que procuran medir todos los aspec-
tos relevantes de la CVRS. Un ejemplo de ello es el Sickness Impact Profilel+°l
Las ventajas de los perfiles de salud es que se pueden utilizar en una variedad de
dreas y en cualquier poblacion, cualquiera sea la situacion clinica subyacente, lo
que permite la comparacion del impacto relativo de programas de atencion de
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salud/+7l Ware, por ejemplo, ha defendido el uso de medidas genéricas basadas
en algunos conceptos basicos del estado de salud y estandarizadas a través de en-
sayos clinicos y encuestas de poblacion general. En su opinién, estas mediciones
proporcionan conceptos unificadores para la comparacion a través de grupos de
edad, enfermedad y tratamientos diversos, entre pacientes y poblacion general,
aun en contextos especificos como el cancer.""l

Las medidas de utilidad+® derivan de la teoria econémica y de decision, y
reflejan las preferencias de los pacientes con relacién a los tratamientos y a sus
posibles resultados. Los elementos clave de las medidas de utilidad son los que
incorporan medidas de preferencia y que relacionan los estados de salud con la
muerte. En las medidas de utilidad, la CVRS se resume como un nimero unico
a lo largo de un continuo que, generalmente, se extiende desde la muerte (0,0)
a la salud completa (1,0). No obstante ello, es posible obtener valores negativos
representando estados de salud peores que la muerte. El puntaje de utilidad
representa al mismo tiempo el estado de salud y el valor de ese estado de salud
para el paciente. Llas medidas de utilidad proporcionan un puntaje tnico de
resumen del cambio neto de CVRS (las ganancias producidas por el tratamien-
to menos las pérdidas generadas por los efectos secundarios), evaluando asi la
mejoria global, pero no muestran en qué dominios se produjo la mejoria o el
deterioro. Para establecer las preferencias se utiliza una funcién previamente
estimada de los puntajes (derivada de resultados de medidas de preferencias de
otros pacientes o de la comunidad) de modo de convertir los estados de salud
en puntajes de utilidad.+7!

Los instrumentos especificos enfocan en aspectos de la CVRS que son es-
pecificos para el fin principal de la investigacion. Una de las ventajas de los
instrumentos especificos es su mayor capacidad para detectar cambios en dreas
relevantes para el investigador y que podrian ser pasados por alto al utilizar
instrumentos genéricos. En este sentido, los instrumentos especificos se rela-
cionan més estrechamente con la exploracion clinica habitual que realizan los
médicos. LLa mayor especificidad se logra a menudo a costas de la capacidad
de generalizacion de los resultados. Una forma de conciliar la necesidad de una
mayor capacidad de generalizaciéon —que permita comparaciones cruzadas
con otros estudios— y, a su vez, un grado de especificidad suficiente —que
haga posible responder las preguntas especificas para un estudio dado— es
combinar un médulo central genérico del instrumento con médulos especifi-
cos para enfermedades o distintas situaciones clinicas. Esto se logra combinan-
do instrumentos diferentes o utilizando instrumentos ya disenados siguiendo
este concepto modular.*®!

Modalidad de escalas

Existen dos modalidades en cuanto a los métodos para codificar y cuantifi-
car las respuestas a los items de los cuestionarios: las escalas visuales analogicas
y las escalas de respuestas graduadas.
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Una escala visual analdgica estd compuesta por una regla de diez centime-
tros, en general no milimetrada, en la cual en un extremo esta marcado el punto
cero como la ausencia total de la variable —por ejemplo, «nada de dolor»—y,
en el otro extremo, estd marcado el cien como el nivel méximo posible —por
ejemplo, «el dolor mis fuerte que se puede experimentar»+/ Al paciente se le
pide que marque el punto de la linea que mejor representa su experiencia actual.
La distancia en milimetros a partir del extremo cero indica la medida.

La mayor ventaja de este procedimiento es que evita tener que especificar
categorias de respuesta y que constituye un método de medida de intervalo real.
La mayor desventaja es que se requiere un nivel de abstraccion bastante alto para
responder y que es trabajoso desde el punto de vista practico tener que medir de
manera manual con una regla cada una de las respuestas para poder ingresar los
datos y realizar el procesamiento estadistico.

Una escala con categorias de respuesta puede utilizar respuestas dico-
témicas sencillas, tales como ‘si” o ‘no’, ‘verdadero’ o ‘falso’, o puede utilizar
respuestas con multiples categorias, lo que se conoce como escala de tipo
Lykert. Si bien estas ultimas ofrecen una mejor graduacién de las respuestas
que los items dicotémicos, los descriptores para estas categorias a menudo son
arbitrarios y es dificil establecer una equivalencia entre los intervalos en varios
niveles de la escala. En general, se suelen tratar los puntajes obtenidos como
datos ordinales o incluso como de intervalo, utilizando técnicas estadisticas lo
suficientemente robustas para pasar por alto violaciones menores a los postu-
lados estadisticos.!s!

Por 1ltimo, un aspecto relevante de los instrumentos se refiere al marco
temporal de las preguntas. Los cuestionarios pueden utilizar lapsos variables
para responder a las preguntas que van desde «el dia de hoy», a «en los tltimos
siete dias» o «en el ultimo mes». En ocasiones, el marco temporal de la pregunta
queda indefinido. En general, se recomienda el uso de preguntas con lapso tem-
poral corto, por ejemplo, una semana, lo que minimiza los problemas asociados
con la evocacion de los sintomas y la pérdida de memoria, al tiempo que respeta
més la especificidad de la respuesta y evita la tendencia a referirse a molestias
generales a la queja sistemdtica.

items causales e items indicativos.
Escalas clinimétricas versus escalas psicométricas

Muchos de los modelos conceptuales que se usan en psicometria no tienen
una definicién acordada, precisa y universalmente aceptada. En este caso, los
conceptos constituyen modelos psicolégicos que se consideran representaciones
de los aspectos de la calidad de vida de los pacientes y se definen como construc-
tos, variables latentes o _factores.

Los constructos son conceptos abstractos, sin una representacion en la rea-
lidad, que se establecen por consenso entre los investigadores. La calidad de vida
es un ejemplo de constructo. LLos constructos estan representados por variables
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latentes. La calidad de vida en si puede ser una variable latente como alguno
de sus componentes: depresion, ansiedad, etcétera. El objetivo de los métodos
cuantitativos en la investigacion de la CVRS consistira bdsicamente en probar
la adecuacion y validez de los modelos basados en constructos propuestos y en
estimar los valores de las variables latentes que componen esos modelos. Estas
variables latentes, que, al igual que los constructos, son conceptos abstractos se
miden a través de las respuestas a multiples items. Las respuestas observadas a
estas preguntas son las variables manifiestas de las variables latentes que, a su
vez, reflejan los constructos hipoteticos!*» 5°1 Cuando los datos recogen un tnico
rasgo latente subyacente el constructo es unidimensional. Como vimos, los mo-
delos de CVRS estan representados por una serie de factores o rasgos latentes de
niveles mas bajos, por lo que se definen como multidimensionales.

En la mayoria de los tests de personalidad, conocimientos o inteligencia las
respuestas a las preguntas son indicativas del nivel del rasgo latente. Por ejemplo,
las siguientes preguntas sobre ansiedad y depresion incluidas en el instrumento
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)5* 52l ponen de manifiesto sinto-
mas de ansiedad y depresion, respectivamente, pero no brindan ninguna infor-
macion causal ni se supone que su presencia o intensidad modifiquen de alguna
manera la variable latente. Reciben el nombre de variables indicarivas.

Me siento tenso (a) o nervioso (a):

la mayor parte del tiempo

muchas veces

de vez en cuando, de repente

nunca

Todavia disfruto con lo que antes me gustaba:

como siempre

un pOCO menos

solo un poco

casi nada

Los cuestionarios de calidad de vida, ademas de variables indicativas, inclu-
yen, en la mayoria de los casos, items que se refieren a sintomas que pueden afectar
la calidad de vida. Los sintomas son indicativos de una enfermedad y los efectos
secundarios del tratamiento son indicativos de un tratamiento, pero no son indica-
tivos de calidad de vida sino factores determinantes o causales de ella.

A continuacién se muestran los items de la subescala de bienestar fisico del
Functional Assessment of Cancer Therapy General Questionnaire (FACT-G)/#°l
Este cuestionario combina items indicativos y causales. Dentro de los primeros
se encuentran aquellos que indican el nivel de bienestar fisico, tales como el item
3, elitem g, el item 6 e incluso el item 7. A su vez, incluye preguntas respecto
a la presencia de sintomas que son causa de pobre bienestar fisico como el item
1, el item 2, el item 4.
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Item Subescala de bienestar fis

I Me falta energia

[

Tengo nauseas

Debido a mi estado fisico tengo dificultad para atender las necesidades de mi familia

Tengo dolor

Me molestan los efectos secundarios del tratamiento

Me siento enfermo(a)

Necesito estar acostado(a)

~N | OO [ (e

La importancia de tener en cuenta los items indicativos y causales es que
se comportan de manera diferente en las escalas. En cuanto a los primeros, se
supone que a medida que la variable latente se incrementa, la persona contestara
afirmativamente mds preguntas que apuntan en la direccion de la variable. En
un test de conocimiento, la persona contestard exitosamente mds preguntas si
su capacidad es mayor. En el caso de las variables causales, la existencia de un
sintoma no implica que la persona presente otros sintomas, y la gradacion del
impacto de los sintomas no depende del niimero de respuestas afirmativas a los
items del cuestionario. Por ejemplo, la respuesta positiva a una pregunta de do-
lor puede implicar un impacto severo sobre la calidad de vida aunque la persona
no presente otros sintomas, tales como nduseas o fatiga.

Las variables pueden ser parcialmente causales e indicativas. Por ejemplo, el
insomnio puede ser una variable indicativa de la depresion, pero, a su vez, puede
ser un sintoma perturbador (causal) de la calidad de vida. Una variable indicativa
sera valiosa desde el punto de vista estadistico cuando tenga una buena corre-
lacién con la variable latente sin que existan implicancias sobre relaciones de
causalidad: ‘refleja’ la variable o es una ‘manifestacion’ de la variable. En el caso
de las variables causales, las correlaciones con la variable latente son mas débiles
porque existen fuertes correlaciones entre los c/usters de sintomas.

Estas distinciones tienen importancia en cuanto a la construccion de las
escalas y los procedimientos para su validacion. En la investigacion en CVRS el
investigador puede requerir contar con un indice que sea clinicamente sensible
y que tenga buenas propiedades prondsticas y predictivas. Estos indices se cons-
truyen a partir de items que comprenden una variedad de sintomas. Feinstein
denominé clinimetria a la construccién de indices clinicos.s3! Mientras que los
psicometricistas intentan medir un unico atributo con multiples items y utilizan
varios métodos para demostrar que estos items estdn midiendo un mismo y unico
atributo (la variable latente), los clinicos tratan de medir miltiples atributos, no
necesariamente relacionados entre si, para establecer un indice inico. La selec-
cién de los items a explorar en un indice clinimétrico generalmente es arbitraria
dado que estos no se eligen por su relacion entre si y con la variable latente sino
méds bien en base a su capacidad prondstica y predictiva de algin resultado fu-
turo tal como la duracién de la sobrevida.[2 s3]
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Ejemplo: escala de evaluacion de sintomas de Edmonton
(Edmonton Symptom Assessment Scale, ESAS)54!

La ESAS incluye nueve sintomas: dolor, actividad, nduseas, depresion, ansiedad, mareos,
falta de apetito, bienestar y falta de aire, mas un sintoma opcional que puede ser agregado
por el paciente. Cada uno de estos sintomas se mide con una escala visual analégica de o
a 100 mm. La suma de las respuestas del paciente a estos nueve sintomas es el puntaje de
distrés del ESAS.

Existen diferencias sustanciales entre las escalas clinimétricas y las psicomé-
tricas, lo que tiene relacion también con la inclusion de items causales e indicati-
vos. Las teorias psicométricas se fundan en que todos los items de una escala son
variables indicativas. Asi, se asume que los items de la escala son tests paralelos
puesto que todos pretenden medir una misma cosa, esto es, una misma variable
latente. Se espera, entonces, que exista una fuerte correlacion entre los items y
los puntajes, lo que permite la aplicacién de estadisticas tales como el analisis
factorial y el indice alfa de Cronbach.

En una escala clinimétrica como la del ejemplo anterior, la mayoria, si no
todos los items son causales. En el momento de seleccionar los items para con-
feccionar la escala no se toma en cuenta su relacién con el constructo sino la
prevalencia y severidad de determinados sintomas. Como criterio de validez lo
mds importante es la validez de contenido y la amplitud de cobertura. La exis-
tencia de correlaciones entre ellos simplemente refleja la existencia de agrupa-
cién de sintomas (clusters) que surgen de la enfermedad o del tratamiento, por
ejemplo, las nduseas, la falta de apetito o la disminucion de actividad pueden ser
por la quimioterapia y no tienen por qué estar correlacionados con el dolor, la
depresion o la falta de aire, por lo que el estudio de confiabilidad a través de la
consistencia interna del instrumento es irrelevante/**! La validez discriminante
y convergente tampoco se aplica en las escalas clinimétricas. Lo que ocurre ge-
neralmente es que aquellos sintomas fisicos como el dolor, la fatiga, las nduseas,
correlacionaran mejor con las subescalas de bienestar fisico y funcional de los
instrumentos de CVRS mientras que los sintomas emocionales haran lo propio
con las subescalas de bienestar emocional o social.**]

Los instrumentos de calidad de vida cumplen con dos funciones: alertar al
clinico acerca de la repercusion sintomatica y los efectos secundarios y ayudar,
por lo tanto, al manejo terapéutico del paciente. Por otra parte, pretenden eva-
luar la calidad de vida global y sus distintas dimensiones. Por ello, los instru-
mentos que se usan para medir CVRS habitualmente contienen tanto escalas de
sintomas conformadas por variables causales como otras escalas constituidas por
variables indicativas. Para lo primero, es mds apropiado utilizar los métodos de
las escalas clinimétricas, de modo de incluir un grupo seleccionado de sintomas
que se espera que estén interrelacionados y que constituyan un conjunto rela-
cionado con una enfermedad. LLa suma de puntajes en esa escala puede dar una
idea de la carga sintomatica. Para el segundo propdsito, el de medir la calidad de
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vida global y sus dimensiones, es mas adecuado recurrir a variables indicativas
y construir y validar la escala utilizando a las técnicas psicométricas. Estas va-
riables evalian la percepcién del impacto que estos sintomas representan en la
capacidad funcional y en el bienestar de la persona.

En funcién de esto, la mayoria de los investigadores han sentido la necesidad
de incluir items referidos a los sintomas y al estado funcional en los instrumentos
de evaluacién de CVRS/[*?)

Atributos y criterios para la revision
de los instrumentos de estado de salud y calidad de vida

Un aspecto relevante al momento de elegir un adecuado instrumento de
CVRS es considerar sus caracteristicas psicométricas, es decir, sus cualidades
como instrumento de medicién con base en los postulados de la teoria de los
testl3 555 La teoria de los tests se refiere a la construccion, validacion y evalu-
acion de una escala desde el punto de vista tedrico y metodoldgico. En su arti-
culo, Tulsky senala:

Un test o0 escala es un dispositivo para obtener una muestra de conductas
individuales. Esta muestra de conductas es objetiva y estandarizada. Sin
embargo, es pequena comparada con todas las posibles conductas que po-
drian medirse. En investigacion, los profesionales de la salud, en esencia,
estdn tomando una muestra pequena pero cuidadosamente seleccionada
de conductas, actitudes, sentimientos y pensamientos, a fin de inferir con-
ceptos mds amplios (por ejemplo, la calidad de vida, la adaptacién a la
enfermedad)/s7!

Cuando los profesionales de la salud administran escalas estdn suponiendo
que las respuestas de los examinados a esa escala les permitiran hacer inferencias
sobre los estados psicoldgicos que mide la escala. El aspecto fundamental es
conocer como los procesos psicolégicos subyacentes (variable latente) se relacio-
nan con las conductas de quien responde (una pequena muestra de conductas).
En este proceso, cada uno de los items debe ser cuidadosamente redactado y
evaluado. Si es malo, irrelevante o redundante se lo quita. Luego, se debe es-
tudiar la dimensionalidad de la escala para, finalmente, establecer la confiabi-
lidad y la validez. Todo este proceso permite al investigador tener la suficiente
precaucion de minimizar las chances de arribar a conclusiones equivocadas al
interpretar los resultados.

En el ano 2002, el Scientific Advisory Board (SAB) del Medical Outcome
Trust!s®) public un importante trabajo en que se revisan los atributos y criterios
a ser tenidos en cuenta al momento de decidir acerca de un instrumento de me-
dida de estado de salud y calidad de vida.

El SAB defini6 el término instrumento como

una constelacion de items contenidos en cuestionarios o entrevistas estruc-
turadas en base a una pauta (interview schedude), junto con las instrucciones
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para los entrevistados, los procedimientos para la administracion, la pun-
tuacién y la interpretacién de los resultados, asi como otros materiales
contenidos en el manual del usuario.
Los atributos son categorias de propiedades de los instrumentos que definen
sus cualidades particulares como instrumentos de evaluacion.
El trabajo realizado por el SAB ofrece la conceptualizacion de ocho atribu-
tos clave:

carga de respuesta y administracion;
formas alternativas;
adaptaciones lingtisticas.

Para cada uno de los atributos se establecieron c¢rizerios considerados como
guias generales que reflejan los principios y la practica, tanto de la teoria clasica
de los tests (TCT) como de la teoria moderna de los tests.

a. modelo conceptual y de medicion;

b. confiabilidad;

c. validez;

d. sensibilidad al cambio o receptividad,
e. interpretabilidad;

f.

g.

h.

Modelo conceptual y modelo de medicion

El modelo conceptual ofrece la fundamentacion y descripcion de los con-
ceptos que pretende evaluar una medida y la relacién de estos conceptos entre
si. El modelo de medicion operacionaliza este modelo conceptual, lo que se ve
reflejado en la estructura de escalas y subescalas del instrumento, asi como en
los procedimientos seguidos para crear los puntajes tanto de escala como de
subescala. Para evaluar el modelo de medicion se utilizan procedimientos de la
TCT: analisis de componentes principales, analisis factorial descriptivo o técni-
cas similares para evaluar la dimensionalidad. I.os métodos basados en la teoria
moderna de los test son el analisis factorial confirmatorio, modelo de ecuaciones
estructurales y los métodos basados en la Teoria de Respuesta a los Items (TRI).

Confiabilidad

La confiabilidad se refiere al grado en el cual un procedimiento de medida,
en nuestro caso un test, proporciona el mismo resultado en medidas repetidas
cuando la caracteristica que se mide permanece incambiadals®! Dicho de otra
manera, la confiabilidad de un test es el grado en que el instrumento esta libre
de error aleatorio.

Consistencia interna. Generalmente se mide la confiabilidad mediante el
estudio de la consistencia interna. Si un instrumento esta formado por varios
items, estos deben tener algin grado de correlacion entre ellos y con el puntaje
total de la escala. Cada item debe aportar una informacion consistente sobre la
variable que se va a medir. Dicho de otra manera, todas las partes de una escala
deberian proporcionar la misma informacion acerca de la variable latente que
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se desea medir. Por ejemplo, si un test estd compuesto por diez items, el valor
estimado de la variable deberia ser aproximadamente el mismo, ya sea que con-
sideremos el puntaje total conformado por los diez items, como si tomamos dos
subtests de cinco items elegidos al azar (splir-half). Esto se demuestra si existe
una alta correlacion entre las dos mitades del test.

El indicador de consistencia interna mas utilizado es el coeficiente alfa de
Cronbach, que proporciona una estimacion de la confiabilidad basada en un
promedio de todas las correlaciones entre los items y el puntaje total del test!s7l
Dicho de otra forma, es equivalente a todas las posibles correlaciones de esci-
sién en mitades (spli-half) de una escala de multiples items/®! El procedimiento
para el cdlculo de o de Cronbach se muestra en el cuadro 2. De acuerdo con la
formula a), cuanto mayor es el segundo término de la ecuacidn, es decir, cuanto
menor es el cociente entre sumatoria de varianzas y varianza total, mayor serd el
indice alfa. Esto implica que la variabilidad del test total es mayor que la variabi-
lidad de cada uno de los items. De esta manera se explica por qué el indice alfa
aumenta con el tamano muestral. A su vez, la férmula b) muestra cémo el alfa
aumenta al aumentar el nimero de items del cuestionario, aunque el promedio
de las correlaciones permanezca constante.

Los estandares minimos aceptados de coeficiente de confiabilidad son de
0,70 para las comparaciones entre grupos y de 0,90 a 0,95 para las comparacio-
nes entre individuos.3o 58-¢°]

Cuadro 2. Calculo del coeficiente alfa de Cronbach

El célculo del coeficiente de Cronbach puede llevarse a cabo de dos formas:

a. mediante la varianza de los items y la varianza del puntaje total:

A
lK-1 st
Siendo

S% la suma de varianzas de cada item
S?% la varianza del total de filas
K el nimero de preguntas o items

b. mediante la matriz de correlacién de los items:
np
o=
1+p(n-1)
Siendo
7 el numero de items
p el promedio de las correlaciones lineales entre cada uno de los items.

Tomado de Bland y Altman/®!
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En el abordaje basado en TRI, la precision de la medida se evalua en general
en uno o mas puntos de la escala. La precision de la escala deberia ser caracteri-
zada sobre el rango de medida que se espera encontrar en la investigacion actual.
Una medida unica, la confiabilidad marginal, se puede estimar como un analogo
del coeficiente de correlacion clésico.

Reproducibilidad: es un segundo elemento de la confiabilidad. Se refiere a la
estabilidad del instrumento a lo largo del tiempo (test-retest) y al acuerdo entre
evaluadores o jueces en un momento en el tiempo. La estabilidad zesz-retest se
refiere a la concordancia entre los puntajes de un instrumento aplicado al mismo
grupo de personas en dos momentos separados, lapso durante el cual se espera
que no se hayan producido cambios en los dominios a ser evaluados. La influen-
cia de la primera aplicacion sobre la segunda puede aumentar la confiabilidad.
A su vez, variaciones en la salud, la reaccion o una tendencia hacia la media
pueden subestimar la confiabilidad.s®/ Para los instrumentos aplicados por en-
trevistadores, la reproducibilidad se refiere al nivel de acuerdo entre dos o més
observadores (inter-rater agreement).

En la TCT, la reproducibilidad se informa a través de los coeficientes de
correlacién intraclase (ICC), el sesgo estadistico o media zesz-rezest, o los limites
de acuerdo; para las escalas de valores nominales u ordinales se recomienda los
coeficientes k y weighted K, respectivamente!®’! Mientras que en las aplicacio-
nes cldsicas la estabilidad del instrumento se expresa a menudo como un valor
unico, en TRI se describen niveles especificos de estabilidad para niveles espe-
cificos de la escala.

Validez

La validez del instrumento se define como el grado en que un instrumento
mide lo que se propone medir. Una escala de calidad de vida sera vélida si mide
apropiadamente la calidad de vida y no alguna otra variable. No solo establece
la veracidad de las interpretaciones que se pueden hacer de los puntajes de un
test, sino que también determina la certeza y adecuacion de las acciones que se
basan en esos puntajes.s7!

Mientras que estudiar la confiabilidad de los puntajes de una escala es un
procedimiento relativamente sencillo, el estudio de la validez es mucho mas
complejo. En el nivel mas bésico de validez se encuentra la validez de aspecto (face
validiry), que consiste en la exploracion cuidadosa del instrumento en cuanto a
la forma en que esta presentado, el contenido general, la manera en que se for-
mulan las preguntas, la forma de puntuacion y la longitud. Si bien la validez de
aspecto proporciona informacion inicial valiosa al investigador acerca de si el
instrumento es lo que busca y necesita para responder la pregunta de su inves-
tigacion, debe ser considerada una evaluacion de la apariencia de la escala y no
una forma certera de validez.

La evidencia para la validez de un instrumento se ha clasificado de tres
maneras:
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I.

Validez de contenido: consiste en un examen sistematico del contenido
del test para determinar si este incluye suficientes items para repre-
sentar adecuadamente todas las conductas dentro del dominio que se
pretende medir, asi como la relevancia y la pertinencia de los items para
ese determinado dominio. LL.os métodos usados cominmente para ob-
tener evidencia de la validez de contenido incluyen el uso de paneles de
legos (pacientes, familias, defensor del paciente, personas sanas) y ex-
pertos (profesionales de la salud, clinicos, investigadores) para que juz-
guen la claridad, comprensibilidad, dreas relevantes no exploradas de la
dimension, posible redundancia de los items y escalas del instrumento.
En el desarrollo de nuevos instrumentos se apela més a la poblacion que
va a ser evaluada o que experimenta el problema de salud en cuestién
para establecer la validez de contenido mediante entrevistas estructura-
das o grupos focales de pacientes, familiares e informantes vélidos para
estudiar la validez de contenido. A este respecto, existe preocupacion
en los investigadores acerca de la aplicacién del concepto de redundan-
cia como criterio de validez de esta metodologia cualitativa, es decir,
cudntas entrevistas es necesario hacer antes de que se tome la decision
de interrumpir la recoleccién de datos porque no se estd obteniendo
nueva informacién (redundancia).

Los cuestionamientos de la FDA en sus guias para la inclusion de resul-
tados evaluados por los pacientes (Patient Reported Outcomes, PRO)®!
acerca de la validez de algunas de las conclusiones de estudios clinicos
han puesto nuevamente en el tapete el tema de la validez de contenido
de los instrumentos.

El punto en cuestion es si el instrumento es valido para detectar cambios
en el factor que se pretende modificar con el tratamiento y, por lo tanto,
si los resultados positivos enunciados por el fabricante, e incluidos como
recomendacion en el prospecto del medicamento, son reales. Por ejem-
plo, supongamos el caso del estudio de una droga para mejorar la astenia
(fatiga) vinculada al tratamiento de radioterapia por céncer. La pregunta
es si los items escogidos para ser incluidos en la herramienta de evalua-
cion de la astenia, y que se espera sean modificados por el tratamiento,
realmente cubren el espectro de sintomas relevantes para los pacientes.
Para ello, el investigador debe asegurarse de que el instrumento, desde
el diseno, recoja la perspectiva de los pacientes en las areas a explorar
y que esté dirigido a responder especificamente a la pregunta de la in-
vestigacion. El estudio de validez de contenido, que ha sido tema de
seminarios recientes, se apoya en metodologias cualitativas, sobre todo
en entrevistas semiestructuradas o entrevistas en profundidad.
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Cuando hay fallas en la validez de contenido del estudio, la FDA puede
proporcionar un informe como el que sigue.”

NDA 22-275: Tokvaptan for the Trearment of Hypervolemic and Ewvolemic
Iyponatremia and for Prevention of Worsening Hyponatremia

FDA, Revision de Medidas Reportadas por el Paciente (Patient-Reported Ouicome,
PRO, Measures) para la hiponatremia

Indicacion

Resumen ejecutivo:

[...] Basado en la informaci6n remitida, la FDA ha concluido que el SF-12 no define
adecuadamente un efecto del tratamiento clinicamente significativo para la pobla-
cién blanco de pacientes, y por lo tanto, no puede dar sustento a la declaracién de
eficacia. Bl SF-12 fue desarrollado como una medida de estado de salud global y no
mide signos y sintomas de hiponatremia, incluyendo sus manifestaciones neurocog-
nitivas. Hay ausencia de validez de contenido, definida como la evidencia de que el
instrumento representa una medida con sentido, completa, interpretable y apro-
piada para la medida del beneficio del tratamiento (cémo el paciente sobrevive, se
siente y funciona), en la poblacién blanco de pacientes. Por lo tanto, puesto que el
SF-12 no puede efectivamente definir el beneficio de los pacientes con hiponatre-
mia, no se puede apoyar la declaracion de eficacia relacionada con el tratamiento en
esta poblacién blanco.

Esta revisién resume la posicién de la FDA, que define en primer lugar los varios
principios basicos utilizados para formular conclusiones que surgen del borrador
de la guia FDA, Guidance for Industry: Patient-Reported Outcome Measures: Use
in Medical Product Development to Support Labeling Claims. A continuacion, se
presentara una breve descripcién del instrumento clave de PRO, el SF-12, utilizado
en el ensayo clinico con tolvaptdn como una variable de resultado secundario para
apoyar la declaracién de eficacia.

Principios de revision de la FDA para los PRO:

La revision del SF-12 de la FDA se basé en los principios delineados por el borrador
de las guias FDA, Guidance for Industry: Patient-Reported Outcome Measures:
Use in Medical Product Development to Support Labeling Claims, publicadas en
febrero de 2006. El desarrollo de las guias de PRO se fundé en el principio de que
para definir los beneficios del tratamiento, es extremadamente importante determi-
nar cémo se siente el paciente y como funciona como resultado del tratamiento y
que los instrumentos de PRO utilizados en los ensayos clinicos para determinar este
beneficio deben ser apropiados para medir los beneficios del tratamiento. La guia
describe como la FDA evalta los instrumentos de PRO cuando se los utiliza como
medidas de resultado de la eficacia en ensayos clinicos y provee recomendaciones
para asegurar que estos sean «ajustados al propdsito», al apoyar declaraciones en los
prospectos.

En esta revisién se usaron las siguientes definiciones del borrador de la guia de FDA
PRO: [siguen los puntos de la guial.

2. Validez de constructo: este procedimiento utiliza la metodologia de la
construccion de teorias y de testeado de hipdtesis. Se trata de estable-
cer si el instrumento responde al marco conceptual y tedrico a partir

*  Se trata de un informe publico, real, traducido del original, disponible en <http://www.fda.
gov/ohrms/dockets/ac/08/briefing/2008-4373b1-03.pdf>, dltimo acceso: 8/11/2009.
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del cual fue disenado, estudiando la manera en que los constructos y

principios no observables estan ligados a las relaciones observables.

Para ello hay que generar y testear hipétesis sobre las relaciones logicas

especificas entre los conceptos relevantes y los constructos, luego se

observa empiricamente si los datos aportados por las mediciones del
instrumento concuerdan con esas hipétesis/s7l Los métodos comunes
para obtener datos sobre la validez de constructo incluyen:

a. el estudio de las relaciones logicas que existen entre el instrumento
en estudio y otras medidas, estableciendo a priori hipdtesis y pre-
dicciones de como el instrumento se comportard con respecto a las
otras medidas; o

b. el estudio de los patrones de puntajes de grupos que difieren de
forma ya conocida en funcién de las variables relevantes (diferen-
cias entre grupos conocidos)l47> 5%

Para el primer caso se espera que los puntajes obtenidos en la apli-

cacion del instrumento que estd siendo investigado se correlacionen

con cambios en instrumentos relacionados en una direccion y magnitud
derivada tedricamente. Si dos escalas miden constructos relacionados,
por ejemplo, malestar psicolégico y depresion, se espera que exista una
correlacion positiva significativa entre los puntajes de ambas medicio-
nes (validez convergente). Por el contrario, si se trata de constructos no
relacionados —tal es el caso de la relacion de una escala de calidad de
vida y una escala de deseabilidad social, que mide la tendencia de las
personas a responder segiin lo socialmente aceptado y no de acuerdo a
sus actitudes personales—I®*/ se espera encontrar correlaciones muy ba-
jas (validez divergente). En el segundo caso, se estudian las diferencias
en los puntajes obtenidos por grupos entre los cuales se presume que
existe una diferencia conocida. Por ejemplo, es de esperar que existan
diferencias significativas en los puntajes de CVRS de los pacientes inter-
nados y de los ambulatorios, entre los que estdn activos y los que estdn
con licencia médica, o entre los que se encuentran en etapas localizadas

o avanzadas del cancer.

Validez de criterio: si bien no existe una medida patrén (gold standard)

para las mediciones de calidad de vida, existen algunas situaciones en las

cuales hay un objetivo que puede ser tratado como un criterio o patrén.

Existe evidencia de validez de criterio cuando el instrumento en estudio

permite predecir el criterio tomado como objetivo, o se correlaciona

fuertemente con él. La validez de criterio se utiliza, por ejemplo, cuando
una versién mas breve de un cuestionario se estudia compardndolo con
la version més larga utilizada como criterio!*> 4| Otro ejemplo es cuando
se utilizan las medidas de calidad de vida para predecir la mortalidad.

En este caso, el instrumento serd valido si la variabilidad de la sobrevida

entre pacientes (medida patrén) se explica por los resultados del test/+7!
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En el caso de los instrumentos de screening, la validez de criterio es fun-
damental para comparar la medida de screening con la medida criterio
de diagnostico en cuestion utilizando la sensibilidad, especificidad y las
curvas Recerver Operating Characieristics (ROC)!5®!

Sensibilidad al cambio o receptividad

La sensibilidad al cambio o receptividad (responsiwness) se refiere a la ca-
pacidad del instrumento de detectar cambios. El criterio de receptividad im-
plica preguntarse si la medida puede detectar diferencias en los resultados, aun
cuando esas diferencias son pequenas. También puede ser conceptualizada como
el cociente entre la senal (el cambio real que se ha producido a lo largo del tiem-
po) y el ruido (la variabilidad en los puntajes observada en el tiempo pero que no
estd asociada a cambios reales en la situacién)!58] La evaluacién de la sensibilidad
al cambio implica el calculo del estadistico tamano del efecto (gﬁfm‘ size), que
estima la medida de la magnitud del cambio en el estado de salud. Existen mul-
tiples formas de calcular este estadistico®s!

También se puede estimar el tamano del efecto por otros métodos. Por
ejemplo, una forma habitual es comparar los puntajes esperados en la medida
estudiada antes y después de la intervencion con los cambios en los puntajes en
otras medidas relacionadas, que se supone que se mueven en la misma direccion
que la medida objetivo.

La sensibilidad al cambio se relaciona muy estrechamente con la interpre-
tabilidad del test y con la significacion clinica de las mediciones, como se vera
mas adelante.

Carga de respuesta y administracion

La carga de respuesta se define como el tiempo, el esfuerzo y otras deman-
das que conlleva la administracion del instrumento a la persona testeada. Los
factores de sobrecarga estdn relacionados con la educacion, la edad, el estado
de salud y el tipo de tratamiento. La aplicacion de un cuestionario muy largo
puede ser demasiado exigente para un paciente muy enfermo o con un trata-
miento muy complejo. En estudios longitudinales, debe considerarse, no solo
el esfuerzo que demanda la aplicacion del test al momento de iniciar el estudio,
sino también el posible deterioro en el estado de salud que pudiera producirse
en la evolucion. Esta es una limitacién muy importante, por ejemplo, en estudios
en etapas avanzadas de la enfermedad o en cuidados paliativos, en los cuales no
se puede encuestar a los pacientes muy préximos a la muerte/°® ¢7 El ndmero
de aplicaciones del test a una misma persona durante el estudio también es una
variable a tener en cuenta. Si se pretende realizar una sola aplicacion del test, es
probable que los pacientes acepten sin problema un cuestionario largo que pue-
da insumir una hora o més. Si en un estudio se requieren mediciones reiteradas es
preferible utilizar formas breves de los cuestionarios. En ocasiones, se ha llegado
a entrevistar al paciente en dias sucesivos para evitar la fatiga. Si el paciente se
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cansa durante la aplicacion, un recurso disponible es completar el llenado del
cuestionario telefonicamente siempre que no exista demasiado tiempo entre el
comienzo y el final del testeado (en general, no mas de 24 horas).

También se debe evitar producir una tension emocional innecesaria en el
paciente con preguntas que le resulten molestas o que experimente una con-
frontacién.ls®!

A menudo, los médicos y las enfermeras tienden a sobrevalorar la carga que
implica para el paciente el llenado de los cuestionarios. Por el contrario, en la prac-
tica se observa que a la mayoria de los pacientes les gusta ser entrevistados, ya sea
porque lo consideran una demostracion de interés por parte del equipo de salud o
porque aprovechan la oportunidad para hablar sobre sus preocupaciones y senti-
mientos. En ocasiones, se hace dificil cumplir la pauta de la entrevista por la nece-
sidad de la persona de profundizar en un tema o de extenderse a otros.

La carga de administracion es el esfuerzo que demanda el testeado para
aquel que lo realiza. Esta carga es especialmente importante en el caso de cuestio-
narios que deben ser aplicados en entrevista o con supervision del entrevistador,
lo que implica una dedicacion de tiempo mayor en la aplicacion del test, sumado
a que se trata, en general, de pacientes mayores, mds enfermos, con dificultades
sensoriales o motrices y que, por lo tanto, no son agiles en las respuestas. LLos
métodos de testeado audiovisual computarizado pueden reducir considerable-
mente la sobrecarga para el paciente y el encuestador, ademads de hacer posible
la autoadministracién en pacientes que, de otra manera, deberian recibir el test
leido en entrevista. Con este proposito, obviar estas situaciones, se han disenado
programas audiovisuales computarizados que incluyen voz, imagen y una pantalla
sensible al tacto. Estos programas han resultado especialmente utiles en el testea-
do de pacientes con dificultades de lectura o iletrados.**7°!

La carga de administracion incluye también el nivel de formacion y de expe-
riencia del encuestador y el tiempo requerido para su entrenamiento.

Por tltimo, se debe valorar también la carga institucional al momento de pla-
nificar un estudio de calidad de vida. LLa mayoria de las instituciones, aun aquellas
que tienen una tradicion de investigacion clinica, no cuentan con la infraestructu-
ra necesaria para llevar adelante investigaciones del area psicosocial. En general,
la aplicacion del test debe hacerse en el momento en que el paciente concurre a
la clinica, antes o después de la consulta médica o de un tratamiento. Con fre-
cuencia, no se dispone de lugares cémodos para la entrevista, a lo que se agrega
que el testeado ocupa un rol secundario en el conjunto de tareas que el equipo de
salud debe realizar. No es sencillo acceder a los pacientes, agendar las entrevistas,
completar datos complejos de la historia clinica o de los registros del hospital,
mezclar, compatibilizar la informacion clinica con la informacién psicosocial en
tiempo y forma, y manejar cuidadosamente las bases de datos.

Merece una consideracion especial la escasa disponibilidad de profesionales
de la estadistica con experiencia en este tipo de estudios. Los expertos en es-
tadistica provenientes del terreno biomédico no cuentan con la formacion para
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el analisis de datos psicosociales y, a su vez, los estadisticos provenientes de las
ciencias sociales no manejan con familiaridad los procedimientos analiticos para
sintetizar los datos médicos y psicosociales. Esta carencia institucional consti-
tuye una carga adicional para el investigador clinico. Varios grupo de expertos
estan trabajando fuertemente en el pais y en la region para superarla.

Formas alternativas de los modos de administracion

Los modos de administracion utilizados para la aplicacion de instrumentos
de medida de CVRS incluyen: autorreporte, administracion en entrevista, pun-
tuaciones por observadores entrenados, autorreporte por computadora, admi-
nistracion en entrevista por computadora (testeado audiovisual computarizado),
administracion en linea, telefénica, persona a persona o mediante programas de
correo de voz.

En cada caso, el entrevistador debe proporcionar la informacion de la con-
fiabilidad, validez, sensibilidad al cambio y carga para cada una de las modalida-
des de aplicacion del instrumento y, siempre que sea posible, datos de estudios
de equiparacion de los puntajes de los distintos modos alternativos con los pun-
tajes de la version original.

La necesidad de mejorar la calidad, o simplemente monitorear la evolucion
de los tratamientos, ha hecho cada vez mds necesario contar con datos de calidad
de vida obtenidos y procesados de manera electronica en el ambito clinico. Esto
se logra, ya sea escaneando los formularios para el ingreso a la computadora, o
posibilitando que el paciente mismo sea quien ingrese los datos, eliminando asi
el paso de ingreso manual de la informacion, lo que consume mucho tiempo en
el proceso. El uso de métodos electronicos de captura de datos permite contar
con resultados de mediciones en tiempo real. Asi, tan pronto como el paciente
completo la evaluacion, se calculan las puntuaciones y se obtienen los resultados
de la evaluacion, que se pueden imprimir, tanto en valores numéricos como en
formato gréfico, para ser incluidos en la historia clinica y proporcionan insumos
para el médico.

Los testeados adaptativos computarizados (Computarized Adaptive 1esting,
CAT) utilizan el modelo de respuesta de la TRI para caracterizar las probabi-
lidades de respuesta a una serie de preguntas como una funcion de respuestas
previas, seleccionando la proxima pregunta sobre la base de cudl sera la que,
con mayor probabilidad, proporcionara el médximo de informacion teniendo en
cuenta la respuesta a la pregunta anterior. Actualmente, se esta desarrollando el
procedimiento de CAT para uno de los cuestionarios mas utilizados en oncolo-
gia, el EORTC-QLQ30.7"]

Adaptaciones culturales y lingUisticas

Existe acuerdo entre los investigadores en que se debe evaluar de forma
separada las propiedades de medida de cada adaptacién cultural o lingisti-
ca en lo que refiere a las propiedades psicométricas, la interpretabilidad y la
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cargals®l El proceso de traduccién y validacién transcultural de un cuestiona-
rio de CVRS debe seguir una serie de pasos a lo largo de este complejo proceso
antes de concluir acerca de su confiabilidad y validez para su utilizacion en una
poblacién. Para ello, se utilizan metodologias cualitativas y cuantitativas que
comienzan con la traduccion y la exploracion de la validez de contenidos, la
facilidad de aplicacién y comprension, y concluyen con el estudio de confiabi-
lidad y validez en grandes muestras de sujetos y los estudios de normatizacion
poblacional.

El primer paso en el proceso de adaptacion transcultural es traducir el
cuestionario siguiendo un procedimiento complejo que asegure una buena
comprensién en el idioma alternativo.7*! Un segundo paso es estudiar la equi-
valencia del instrumento a lo largo de varias dimensiones definidas de la si-
guiente manera por Flaherty et al.l73k

*  Ladimension del contenido busca establecer que el contenido del instru-
mento, en las diversas dimensiones que cada item explora, sea relevante
al fenémeno de cada cultura. Por ejemplo, para explorar el constructo
‘bienestar social’ puede ser muy importante para una cultura contar con
preguntas relacionadas, sobre todo, con los vinculos familiares, mien-
tras que, para otra, puede ser mds importante evaluar los vinculos con
amigos o vecinos. PPara algunas culturas puede ser un valor la indepen-
dencia econdmica y el desarrollo profesional, mientras que, para otras,
puede ser mas relevante el sentirse cuidado por el entorno y poder
delegar responsabilidades.

*  La dimension conceptual establece que el instrumento estd midiendo
el mismo constructo teérico en cada cultura. Por ejemplo, el concepto
‘bienestar emocional’ o ‘bienestar espiritual’ debe ser comparable en
ambos contextos culturales

*  La dimension semantica o lingliistica busca establecer que el significa-
do de cada item (pregunta) del cuestionario, asi como las opciones de
respuesta, los instructivos y otros elementos del cuestionario sean los
mismos en cada una de las culturas luego de la traduccion.

*  La equivalencia de criterio establece que la interpretacion de la medida
de la variable permanece incambiada cuando se la compara con la nor-
ma de cada cultura estudiada.

*  La equivalencia técnica, por la cual el método de evaluacion es compa-
rable en cada cultura.

Interpretabilidad

La interpretabilidad se define como el grado en el cual se puede asignar un
significado facilmente comprensible a los puntajes cuantitativos de un instrumento.
La interpretabilidad de una medida se facilita por la informacion que traduce un
dato cuantitativo (un puntaje o un cambio en los puntajes) en una categoria cualita-
tiva u otra medida externa que tiene un significado mds familiar/s®!
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Por ultimo, al momento de definir cudl es el instrumento mas apropiado
para el propodsito de una determinada investigacion, ademas de las pautas de-
finidas por el SAB del Medical Outcome Trust!s®l, mencionadas antes, se debe
tener en cuenta de qué manera se van a utilizar los puntajes, desagregdndolos
por dimensién o combinandolos en forma de puntajes de resumen.

Aunque se acepta que la CVRS es multidimensional, no por ello los punta-
jes de calidad de vida deberian ser presentados siempre de manera desagregada,
dimension por dimension, en los informes de investigacion. Los investigadores
plantean que hay beneficios en presentar los datos de ambas maneras, agregadas
y desagregadas.

Los puntajes desagregados por dimensiones dan una estimacion més deta-
llada y precisa de las diferentes areas de la funcionalidad y bienestar del paciente.
Los puntajes agregados y los indices de resumen son criticos, sin embargo, para
ajustar de manera significativa el tiempo de sobrevida en funcion de la calidad
de vida y para ser utilizados en las decisiones clinicas.

Los puntajes de resumen pierden precision pero son preferidos por los eva-
luadores de resultados de tratamientos, tales como los economistas de la salud,
los evaluadores de politicas de salud y algunos clinicos!3”) Un resumen de los
puntajes de las diferentes dimensiones es la inica manera en que un autorreporte
de CVRS puede ofrecer un resultado final.

Por su parte, los puntajes de dimensiones son mas detallados que los punta-
jes agregados y proporcionan una sensibilidad diferencial en algunos casos. Asi,
las escalas de bienestar emocional pueden ser menos sensibles al cambio que las
de bienestar fisico o funcional cuando la variable en estudio interfiere predomi-
nantemente con la actividad fisica o el estado funcional, tal como la toxicidad
del tratamiento o la severidad de la enfermedad. En ese caso, serd de utilidad
atender a las modificaciones de las escalas fisicas y de funcionamiento general. A
su vez, la inclusion de escalas especificas de ansiedad, depresion o distrés psico-
l6gico en estudios de evaluacion de resultados de tratamientos ofrecen puntajes
que se correlacionan muy bien con las correspondientes subescalas de bienestar
emocional de los cuestionarios de CVRS.

Mis alla de los beneficios de utilizar reportes desagregados de las dimen-
siones de calidad de vida, es justificable recurrir a puntajes agregados bajo la
forma de indices de resumen!™ #+/ Esto permite comparar la utilidad de las
evaluaciones de CVRS de base psicométrica con las evaluaciones basadas en
medidas de utilidad para determinar preferencias o ponderaciones de su estado
de salud actual.

En el caso del FACT-G —que incluye cuatro dimensiones de bienestar: fisi-
co, funcional, social y familiar, y emocional— los autores recomiendan la utili-
zacion, para la evaluacion fisica, de un indicador de resumen, que denominaron
Trial Outcome Index (TOI)l7+ 75! como una medida de resumen eficiente y pre-
cisa de bienestar fisico y funcional en ensayos clinicos. Recomiendan el uso de
esta medida de resumen como una estrategia analitica con el fin de aumentar la
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sensibilidad de la medida, reducir los puntos de datos al resumir los resultados
fisicos y funcionales. Al mismo tiempo, plantean que se debe aplicar y evaluar
los resultados multidimensionales del FACT de forma completa, debido a que
el TOI captura de modo inadecuado las dimensiones psicosociales de la CVRS,
dimensiones que proporcionan informacion significativa y particular.

Investigacion cualitativa en calidad de vida

Con frecuencia surge la falsa oposicion entre las metodologias cuantitati-
vas y las cualitativas; las primeras consideradas como metodologias objetivas y
potentes, las segundas, como investigaciones subjetivas no del todo confiables.

En la investigacion de calidad de vida existe una asociaciéon de metodologias
cualitativas y cuantitativas. Las metodologias cualitativas se utilizan, sobre todo,
en diseno, estudios iniciales de validacion y adaptacion transcultural de instru-
mentos de medida. Las metodologias utilizadas son entrevistas en profundidad,
grupos focales, entrevistas a informantes calificados, analisis del discurso, méto-
do Delphi, entre otras.

Mas recientemente, se han introducido metodologias cualitativas en la eva-
luacién del impacto de las mediciones de CVRS en la practica diaria de los oncé-
logos, con un especial énfasis en los cambios en la comunicacion y en la relacion
médico-paciente. Estas investigaciones, basadas en la combinacién de metodo-
logias cuantitativas con métodos cualitativos consistentes en el analisis de un
gran namero de entrevistas clinicas, permiten afirmar que el reporte de la CVRS
constituye una informacion util para los médicos, que facilita la comunicacion,
aunque puede tener bajo impacto en el bienestar del paciente!7l Se sostiene que
cuando los resultados de calidad de vida de pacientes individuales son entrega-
dos al oncdlogo aumenta el nimero de tépicos discutidos en la consultal?7! Otros
trabajos afirman que la valoracion rutinaria de la calidad de vida de los pacientes
tiene un importante impacto en la comunicacion médico-paciente, sin aumentar
el tiempo de las entrevistas, y que el uso de la informacion de cuestionarios de
CVRS durante la consulta esta asociado a un significativo aumento en el bienes-
tar del paciente.

Varios estudios demuestran que la medida individual de la CVRS puede ser
usada en la practica médica para facilitar la deteccién de problemas fisicos o
psicologicos, para monitorear la enfermedad y el tratamiento, ademas de mejorar
la calidad del cuidado médico,”*l probablemente debido a que se conversa con
mas frecuencia sobre los sintomas crénicos especificos. Sin embargo, ain no
esta demostrado que la evaluaciones de calidad de vida tengan influencia en las
decisiones médicas 7981
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Desarrollo de la investigacion
en el marco de latesis de doctorado

La investigacién propuesta se enmarco en el campo de la medicién de la
CVRS como variable de resultado a ser incluida en estudios de evaluacion de
resultados de tratamientos oncoldgicos y de otras enfermedades crénicas.

Los
I.

Lo

»

Las

objetivos generales de la linea de investigacion fueron:

Contribuir al desarrollo de instrumentos validos y confiables de eva-
luacion de la CVRS, que pudieran ser utilizados tanto en el contexto
clinico, para la planificacion de estrategias terapéuticas y la toma de
decisiones, asi como en la evaluacién de resultados de los tratamientos.
Contribuir a mejorar la calidad de vida de los pacientes con cancer y
portadores de otras enfermedades crénicas mediante la identificacion
de aquellos factores modificables, de manera de poder planear inter-
venciones tendientes a modificar aquellos que actan en forma negativa
o potenciar los que favorecen la percepcion positiva del paciente.
Implementar investigaciones clinicas dirigidas a la evaluacion de trata-
mientos desde la perspectiva de los pacientes.

objetivos especificos fueron:

La adaptacion transcultural y validacién de instrumentos de calidad de
vida relacionada con la salud, de manera de ponerlos a disposicion de
clinicos e investigadores con especial referencia al FACT-G.

Estudiar los determinantes de la calidad de vida, tanto biomédicos
como psicosociales, que influyen en las mediciones de la CVRS de pa-
cientes con cancer y portadores de enfermedades cronicas.

Aplicar mediciones de calidad de vida como variable de resultados de
los tratamientos médicos en diversas muestras de pacientes portado-
res de enfermedades crénicas con el fin de mejorar la calidad de los
tratamientos.

Introducir las mediciones de calidad de vida en la préctica clinica.

hipétesis de trabajo fueron las siguientes:

El FACT-G version 4, en espanol tendrd en la muestra de pacientes con
cancer de Uruguay un desempeno similar —en cuanto a los indicadores
de confiabilidad y validez— al obtenido en la muestra del estudio origi-
nal en inglés, mostrandose adecuado para su utilizacién en la poblacion
de pacientes uruguayos.

La TRI aportard informacién complementaria de la TCT en la evalua-
cién psicométrica de los instrumentos.

La CVRS es un constructo multidimensional que se constituye por el
entrelazamiento de factores bioldgicos, psicologicos y sociales.
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4. Algunos factores del paciente, tales como mayor edad, cobertura de
salud mutual o privada, convivencia con otros y expectativas positivas
en relacion con la experiencia vivida, estardn relacionadas de manera
positiva con la CVRS.

5. Los factores clinicos, tales como un estadio de enfermedad més avan-
zado, el estar internado, tener un peor performance status, estaran ne-
gativamente asociados con la CVRS.

6. La aplicacién de medidas de resultados evaluados por los pacientes
permitira identificar indicadores de pobre resultado y contribuir a me-
jorar las intervenciones terapéuticas.

La descripcion detallada de la metodologia utilizada en cuanto al tamano y
la seleccion de las muestras de pacientes, los instrumentos de medida utilizados,
el plan de anlisis estadistico seguido, asi como la presentacion de los resulta-
dos de la investigacién propuesta se ofrece en detalle en otras publicaciones.3*%s!
Aqui presentaremos un resumen de los estudios desarrollados con el propésito de
ejemplificar la aplicacién de la metodologia de investigacion en CVRS.

Aportes a la validacion de instrumentos de CRVS
en pacientes portadores de enfermedades cronicas

Evaluacion del FACT-G en Sudamérica: analisis desde la psicometria clasica
y la teoria de respuesta al item

Puesto que la mayoria de los instrumentos disenados para evaluar la calidad
de vida han sido disenados en los Estados Unidos de América o en Europa oc-
cidental, se hace necesario adaptarlos para ser utilizados en contextos cultura-
les diferentes. Es importante producir medidas culturalmente equivalentes que
puedan evaluar grupos de personas diversos. Hasta hace algunos anos no existian
en nuestro pais estudios que avalaran, desde el punto de vista psicométrico, me-
didas de CVRS.

Las investigaciones realizadas hasta el momento, y presentadas aqui, consti-
tuyen aportes originales en este sentido, siendo los primeros estudios publicados
sobre validacion de instrumentos de medida de CVRS en pacientes con cancer
y otras enfermedades cronicas en el contexto latinoamericano. De esta manera,
contribuyen a llenar un vacio que llevaba a que fuera dificil profundizar en inves-
tigaciones de medida de resultado evaluados por los pacientes. A partir de estos
desarrollos, y de otros que estin en curso en este momento, tanto los clinicos
como los investigadores cuentan con un conjunto de herramientas validadas a
las que pueden recurrir para sus estudios, tanto sean ensayos clinicos, estudios
clinicos o poblacionales.

En el caso del cuestionario de calidad de vida en cancer FACT-G version 4, se
contaba con versiones traducidas al espanol regional, por lo que se pudo ir direc-
tamente hacia el paso final del proceso de adaptacion transcultural que consiste
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en validar el instrumento a través del estudio de sus propiedades psicométricas
de medida.

Este estudio de validacion fue llevado a cabo en una muestra de pacientes
con cancer de Uruguay. Se asegurd para el estudio una gran variabilidad de las
caracteristicas bioldgicas y sociodemograficas de la muestra para estudiar el fun-
cionamiento general del cuestionario. La frecuencia de los tumores representé
de manera bastante cercana la frecuencia de tumores solidos de la poblacion
uruguaya.®l

El andlisis de confiabilidad mostré una alta consistencia interna, con un
rango de coeficientes alfa de Cronbach entre 0,78 y 0,91. Comparando estos
datos con los resultados descritos para la versién 4 original, en inglés, y con
los obtenidos en un estudio previo de nuestro grupo utilizando la versién 2,7
se puede concluir que el FACT-G version 4, en espanol, muestra una suficiente
consistencia interna para justificar su uso transcultural.

Los investigadores de CVRS se han preocupado por el problema de la sig-
nificacion clinica de las mediciones y han perseguido el objetivo de encontrar
criterios practicos y comprensibles que pudieran ser facilmente interpretados
por los clinicos cuando se comunican los resultados. Esta claro que no siempre
una diferencia estadisticamente significativa en cuanto al resultado de una in-
tervencion representa necesariamente una diferencia clinicamente significativa.
Por ejemplo, una caida de To mm en la presion arterial producida por un far-
maco puede ser estadisticamente significativa, pero no cumplird con el objetivo
terapéutico a menos que ese descenso lleve la presion arterial al valor de la meta
establecido previamente, por ejemplo, presion sistélica de 130 mmHG, presion
diastolica de 8o mmHg. En el caso de la medicion de CVRS, no existe una meta
establecida como gold standard que permita diferenciar buena de mala calidad
de vida. Por otra parte, el clinico se pregunta: ;qué significa que exista una dife-
rencia de, por ejemplo, siete o diez puntos entre dos mediciones de CVRS? ;Esa
diferencia deberia generar preocupacion en el médico, deberia promover alguna
decision clinica o alguin gesto terapéutico?

Los criterios para establecer la significacion clinica de las mediciones pue-
den estar basados en anclas o puntos de referencia clinicos, o en distribucio-
nes!**-°l Ambos criterios fueron seguidos en nuestro estudio para establecer
la pauta de utilizacion de las puntuaciones del FACT-G en nuestra poblacion.
Para ello, el estado clinico y las caracteristicas de la enfermedad fueron consid-
erados como anclas clinicas. De acuerdo con nuestro estudio, las diferencias en
el rango de cinco a diez puntos en la escala global, y de aproximadamente tres
puntos en las subescalas de bienestar fisico y funcional, pueden ser consideradas
clinicamente significativas puesto que pueden discriminar entre los pacientes
con enfermedades locorregionales y aquellos con enfermedades metastasicas, un
criterio de corte comunmente usado por los oncélogos. Ademas, los calculos del
tamano del efecto (gﬁ%ﬁt size) mostraron valores moderados en el rango de 0,30
a 0,60. Estos hallazgos fueron consistentes con los encontrados en un estudio

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica

71



72

longitudinal que utilizé el FACT-G para evaluar los resultados del tratamiento en
una muestra de pacientes con cincer de pulmén avanzado.o"!

Como una evidencia de validez de constructo, el FACT-G se mostr6 capaz
de discriminar entre grupos de pacientes por su nivel de capacidad funcional, su
situacién clinica (internados versus ambulatorios). Mostré, también, adecuados
niveles de validez concurrente al presentar altas correlaciones con otras medidas
de resultado evaluadas por el paciente que miden constructos relacionados.

En la TCT, la forma mds comun de validacion de constructo de las medi-
das de CVRS ha sido el estudio de la validez convergente y discriminante. Este
abordaje provee informacion relevante acerca de la relacién del cuestionario
con otras medidas de calidad de vida, y con constructos relacionados luego de
establecidas a priori las hipotesis acerca de la magnitud y la direccion de las
correlaciones. El FACT-G mostré adecuados niveles de validez de constructo
por este método.

Basados en el abordaje de la TCT concluimos que la version en espanol del
FACT-G version 4 es un instrumento solido desde el punto de vista psicométrico
para evaluar la calidad de vida de los pacientes con cdncer en nuestra poblacion.

Sin embargo, en este estudio avanzamos en la introduccién de analisis basa-
dos en la TRI, considerando las significativas ventajas mostradas por este método
cuando se lo utiliza para evaluar medidas de resultados en salud. El analisis me-
diante TRI fue incluido en la evaluacién del FACT-G version 4, en espanol porque
provee informacion adicional a la que aporta la TCT sobre la confiabilidad de la
escala. Se utiliz6 el modelo de escala graduada Razing Scale Model, el cual asume
que las medidas transformadas a /ggiz de los puntajes de los items dentro de cada
subescala varian a lo largo de los niveles del rasgo latente, en nuestro caso, calidad
de vida, y se alinean de acuerdo a la dificultad (o ubicacién) que los pacientes
tuvieron para refrendar cada item; de modo que los valores negativos representan
aquellos items que son mas faciles de refrendar o con umbral més bajo, esto es, se
requiere menor nivel del rasgo latente para que los paciente refrenden las catego-
rias de respuesta mds altas del item y valores mas altos para aquellos items que son
mas dificiles, o con umbral mas alto, en los cuales se requiere un nivel mas eleva-
do de la variable latente para que los pacientes marquen las categorias mas altas.

En el presente estudio, los estadisticos de ajuste de items confirmaron la
unidimensionalidad de cada subescala con dos excepciones: el item de satisfac-
cion con la vida sexual (SFWB7) de la subescala de bienestar social y familiar
y el {tem de satisfaccién con el modo de afrontar la enfermedad (EWB6) de la
subescala de bienestar emocional. Se discuti6 en el trabajo las posibles razones
para explicar este desajuste.

Destacamos que este fue el primer trabajo latinoamericano publicado sobre
la adaptacion transcultural de instrumentos que utilizé los procedimientos del
analisis de Rasch para complementar el proceso de validacion. Permiti6 confir-
mar la primera de nuestras hipétesis en el sentido que el FACT-G version 4, en
espanol es un instrumento con buena confiabilidad y validez para ser utilizado
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en investigaciones clinicas, capaz de establecer diferencias clinicamente signifi-
cativas en estudios longitudinales de pacientes con cancer, facil de aplicar y pro-
cesar, y con suficiente equivalencia con su version original en inglés como para
ser utilizado en futuras investigaciones de CVRS entre pacientes sudamericanos
de habla hispana.

Este estudio sent6 las bases para estudios dirigidos al desarrollo de bancos
de items sudamericanos que permitan obtener calibraciones de items en gran-
des grupos de pacientes lo que, a su vez, posibilitaria el desarrollo de tecno-
logias para CAT adecuadas para paises en desarrollo, similares a los proyectos
PROMIS de Estados Unidos y PROMS de Reino Unido.

Como una conclusiéon adicional, se muestra cémo el complejo proceso de
adaptacion y validacion de los instrumentos de calidad de vida implica trabajar
en el cruce de las dimensiones bioldgica, psicoldgica y social de la persona, lo
que lleva a un enriquecimiento de las metodologias que provienen de los campos
de las tres disciplinas.

El articulo resultado de esta investigacién!®:l fue citado en varias ocasiones
en revistas indexadas internacionales!?>7°4l De estas citas, revisaremos dos que
merecen una consideracion especial.

En primer lugar mencionaremos el estudio realizado por Victorson et al. del
Center on Outcomes, Research and Education de la Northwestern University
Feinberg School of Medicine.*#! El propdsito de este estudio fue llevar a cabo
una generalizacion de la confiabilidad del FACT-G, sus subescalas y modulos es-
pecificos para localizaciones tumorales, tratamientos oncoldgicos o situaciones
clinicas. Se hizo una revision sistematica de publicaciones referidas al instrumen-
to a sus variantes. Se identificaron 78 estudios que reportaban los coeficientes de
correlacion alfa de Cronbach, se aplicaron ponderaciones basadas en el tamano
muestral y se codificaron los estudios de acuerdo a ciertas variables referidas a la
escala utilizada y a las caracteristicas demograficas de la muestra. Dos estudios
desarrollados en nuestro paisl®* #7Iformaron parte de los 26 que aportaban datos
relevantes para ser incluidos en el metaanalisis en idioma distinto al inglés. Dado
que la consistencia interna es un estadistico que se ve afectado de manera impor-
tante por la heterogeneidad de las variables del estudio, para interpretar mejor
un puntaje individual se debe examinar el error estindar de medida (SEM) que
cuantifica la magnitud de la varianza del error alrededor del puntaje observado
integrando la variabilidad de la muestra y la estimacion de la confiabilidad. Se
calcula mediante la multiplicacion del desvio estandar de la media de los pun-
tajes por la raiz cuadrada de uno menos el estimado de la confiabilidad. Cuanto
mayor es el SEM, mayor es el error alrededor de un puntaje dado. Los indices
de confiabilidad observados en nuestro estudio se encuentran dentro del rango
observado en la revision. En la tabla 1 se muestran los valores de SEM del me-
taanalisis y los obtenidos en el estudio nacional.

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica

73



74

Tabla 1

Alfa de . SEM SEM

Cronbach o (Victorson et al.) (Dapueto et al.)
FACT-G 0,89 18,4 5,35 6,10
PWB 0,01 8,9 2,88 2,67
iy 0,81 5,9 3,27 2,57
EWB 0,78 6,3 2,83 2,95
FWB 0,81 6,0 2,02 2,62

FACT-G: total de la escala. PWB: bienestar fisico, SFWB: bienestar social
y familiar, EWB: bienestar emocional, FWB: bienestar funcional

La segunda publicacion basada en los resultados del estudio que revisa-
remos es la realizada por Smith et al. del Psychosocial and Clinical Practice
Reasearch Group de Leeds en el Reino Unidol9) Estos investigadores toma-
ron el estudio nacional como una referencia en la cual se basaron para extender
y profundizar el analisis del FACT-G utilizando el modelo de Rasch. El punto
de interés se referia al (des)ajuste o (mis)fit de algunos de los items reporta-
dos en las subescalas de bienestar emocional y de bienestar familiar y social.
Destacan que en nuestro estudio se comprobd la unidimensionalidad de las
subescalas, pero no se realizé un analisis de Rasch de los puntajes totales del
FACT-G vy, en particular, no se usaron los modelos de Rasch para explorar la
multidimensionalidad del FACT-G.

Los conceptos de dimensionalidad y su concomitante, de ajuste de item
(dtem ﬁl) —esto es, si los items se ajustan al constructo de unidimensionalidad
de Rasch—, son consideraciones importantes en los modelos de Rasch, puesto
que solo las escalas cuyos items se ajustan al modelo dan lugar a medidas basadas
en intervalos. Esto, a su vez, permite interpretar el significado de los resultados
en cuanto a cambios ocurridos en las mediciones. En ocasiones se defiende la
postura de remover los items que tienen desajustes y, a menudo, esto se lleva a
cabo para mejorar las propiedades de medida de los instrumentos. Sin embargo,
se conoce poco sobre la relaciéon entre (des)ajuste y utilidad clinica de los instru-
mentos y sus mediciones. En su estudio, Smith identifica desajuste en siete items,
dos de los cuales coinciden con los items que presentaban desajuste en nuestro
estudio (EWB6 y SFW7), mds otros cinco {tems en las otras dos escalas (bienestar
fisico y bienestar funcional). En la discusion, los autores revisan las similitudes y
diferencias en los estadisticos de (des)ajuste entre items en su estudio y en el nues-
tro, plantean como explicacién que se trata de estudios en dos idiomas diferentes
y subrayan el modo de administracion con una elevada proporcién de pacientes
que requirié ayuda para llenar el cuestionario, en nuestra muestra, como otro
factor determinante de funcionamiento diferencial de items.

Ademas de senalar estas diferencias, el estudio de Smith avanza en tres
aspectos:
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1. estudiar la dimensionalidad o estructura factorial y las propiedades de
medida del FACT-G usando el analisis psicométrico tradicional y mode-
los de items independientes de la muestra tal como el modelo de Rasch;

2. estudiar si la escala total FACT-G se correspondia con un modelo
unidimensional;

3. explorar la relacion entre el (des)ajuste de los items y la utilidad clinica
evaluando el impacto que tenia remover los items con desajuste sobre
la capacidad del instrumento de detectar diferencias en los puntajes de
grupos de pacientes diferentes en un ensayo clinico.

Adaptacion transcultural y validacion de otros instrumentos de CVRS

Basandonos en la experiencia acumulada en los dos estudios de validacion
del FACT-G version 2 y version 4, se procedié a la validacion de otros instrumen-
tos en forma colaborativa con grupos del pais y de la region.

Algunos de estos estudios aparece publicado en texto completo,®s! mientras
que otros fueron publicados como resimenes arbitrados.®+ 15 1¢]

Mais recientemente, hemos trabajado en la adaptacion transcultural de un
instrumento de medicién de calidad de vida para su uso en poblacién pediatrica.
A nivel mundial, ha surgido en los ultimos anos un creciente interés por las eva-
luaciones de CVRS en el area pediatrica. Existe gran interés por conocer cudl es
la percepcion subjetiva del nino y de sus padres acerca del impacto de su enfer-
medad y del tratamiento en las distintas dreas de la vida del nino y de su familia:
bienestar fisico, emocional, social y familiar y de la capacidad funcional.

En nuestro pais, se ha transitando en este proceso desde al ano 2001, con
la adaptacion y validacién del cuestionario Kids-Kindl, el cual no demostré
una adecuada confiabilidad, razén por la que no pudo ser aplicado en nuestra
poblacion. En consecuencia, se vio la necesidad de continuar la bisqueda de
un instrumento confiable y valido aplicable a nuestra poblacién. A principios
del ano 2006, se comenzo con el proceso de validacion del cuestionario sobre
calidad de vida pediatrica version 4.0 Pediarric Quality of Life Questionnaire
(PedsQL.) 177

En la publicacién de Fernandez et al,,["*®Ise presenta el proceso de adapta-
cién transcultural inicial del PedsQL y alguno de sus médulos especificos de la
poblacion pediatrica de nuestro pais, como paso inicial de un estudio de valida-
cién general de este instrumento de mediciéon de CVRS en ninos y adolescentes
en distintas muestras clinicas y de poblacion general.

Este proceso complejo comenzé por la traduccion del instrumento porque
no existian versiones traducidas al espanol del Rio de la Plata, con excepcion
de una versién argentina que solo incluia algunas subescalas. El equipo de in-
vestigacion procedio a traducir el cuestionario siguiendo un protocolo complejo
desde el idioma original hacia el idioma local y viceversa. Una vez obtenida la
version en espanol para las diferentes versiones por edades, se procedio a reali-
zar un estudio cualitativo centrado en una entrevista cognitiva semiestructurada
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(cognitive debriefing) a cargo de un nimero pequefio de nifios y padres, de ma-
nera de establecer la validez de contenido, el grado de comprensién y despistar
dificultades en la administracion y el llenado del cuestionario. Este arduo pro-
ceso culmind con la obtencién de versiones aptas para continuar su validacion
en una muestra mds numerosa de ninos portadores de enfermedades cronicas de
nuestro pais.

El proceso de traduccion, adaptacion transcultural y validacion inicial de
los instrumentos de mediciéon de CVRS utiliza fundamentalmente los procedi-
mientos de la metodologia de investigacion cualitativa.

Con el fin de producir una version traducida que sea conceptualmente equi-
valente a la version original y que, al mismo tiempo, sea clara y comprensible
para la poblacién destinataria se deben cumplir las siguientes etapasi**

¢ Se realizan dos traducciones independientes del idioma original (fuen-
te) al idioma local.

¢ Obtenidas estas dos primeras versiones, se concilian entre si para lograr
una primera versién en el idioma local.

* A continuacion, se hace una retrotraduccion al idioma fuente.

* A partir de la primera version conciliada en el idioma local, se realizan
dos nuevas traducciones independientes que se concilian entre si, dan-
do lugar a la segunda version en el idioma local, obteniendo la versién
definitiva para Uruguay.

«  Finalmente, se realiza el testeo en pacientes.

La fase de conciliacion o acuerdo entre las versiones en espanol se recomienda
que esté a cargo de un equipo interdisciplinario. En este caso, estuvo constituido
por pediatra clinico, psicélogos, investigador en calidad de vida, docente de in-
glés, y fue independiente de los traductores. En este proceso se procurd hacer una
sintesis que respetara al maximo el idioma original pero que respetara diferencias
culturales, resultara coloquial, facil de comprender y de responder.
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Figura 5. Esquema de traduccion y adaptacion transcultural

Proceso Decision Resultado

Traduccion al idioma
Instrumento original local A —>
9 Traduccion al idioma

local B

Conciliacion

Version 1 + reporte

v

Retrotraduccion  ——>

Comparacion con
el instrumento

original
Version 2 + reporte
Version final +
reporte

v

Testeo con pacientes ————»

Discusion y
correccion

Este estudio formé parte de un estudio recientemente publicado de revi-
sién de la investigacién de CVRS en nifios y adolescentes en Latinoamérical I
Esta revision estuvo dirigida a evaluar la situacién actual de la investigacion en
el campo de la adaptacion cultural de instrumentos de medida de calidad de
vida de nifios y adolescentes en varios paises latinoamericanos (Argentina, Chile,
Méxicoy Uruguay). Una de las conclusiones fue que existe una escasez de instru-
mentos de medida de CVRS en ninos y adolescentes en los paises estudiados. En
los estudios reportados, algunas de las propiedades psicométricas de los instru-
mentos fueron testeadas adecuadamente. Sin embargo, otras caracteristicas, de
manera notable la sensibilidad al cambio, no habian sido estudiadas en la mayoria
de los cuestionarios. En sus conclusiones los autores recomiendan extender esta
investigacion a otros paises de Latinoamérica, de modo de poder identificar las
carencias en esta area y promover el uso de medidas de CVRS en ninos y adoles-
centes en los paises de habla hispana.

De acuerdo con este estudio, la investigacién en el campo de la calidad de
vida de ninos y adolescentes en Latinoamérica se encuentra en una fase de desa-
rrollo muy inicial. En la revision se pudo identificar que los estudios solamente se
referian a un tercio de todos los instrumentos disponibles para evaluar la calidad
de vida de los ninos que habian sido encontrados en una previa revisién sistema-
tica internacional""’ Sin embargo, se pudo observar un notable empuje hacia el
desarrollo de nuevos estudios latinoamericanos en los ultimos cinco anos.
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Estudio de los factores determinantes de la CVRS

Determinantes de la calidad de vida de pacientes con cancer:
un estudio sudamericano

Desde que la CVRS emergié como una medida relevante de resultados mé-
dicos, la implementacion de acciones clinicas dirigidas a mejorarla se convirtié
en una meta en oncologia y en otras disciplinas médicas. A su vez, estas inter-
venciones incluidas en ensayos clinicos podrian ser evaluadas en cuanto a su
efectividad. Como consecuencia, se hace necesario comprender mejor las con-
tribuciones relativas de los variados factores capaces de afectar las percepciones
y los reportes de bienestar y de satisfaccion con la vida de los pacientes.

Estos determinantes se comportan de manera diferente en cuanto a sus
efectos sobre la calidad de vida. Mientras que las deficiencias en algunos factores
pueden conducir a una pobre CVRS, su abundancia no necesariamente condu-
cird a una mejora. Por ejemplo, cuando la salud y el ingreso han alcanzado un
cierto nivel, muy buena salud y muy alto ingreso pueden no resultar en mejoras
adicionales. Otros determinantes, cuando estdn presentes, pueden promover alta
CVRS, pero su falta puede no causar un deterioro significativo; por ejemplo, el
tiempo libre, los deportes, las actividades artisticas y culturales.

Por lo tanto, una estrategia clave en las intervenciones destinadas a mejorar
la calidad de vida de pacientes con enfermedades crénicas es introducir tantos
determinantes deseables y positivos como sea posible, al tiempo que se remue-
ven los determinantes indeseables.*s!

Entendemos que nuestro planteo de clasificar los determinantes como «de-
seables» y «positivos» puede resultar simplista si tenemos en cuenta la compleja
trama pulsional de los seres humanos. Entendemos que no siempre las personas
se encuentran en una bisqueda activa del bienestar y de la felicidad, sino que
pueden encontrar satisfaccién en el dolor y en el displacer!***] El Departamento
de Salud de Estados Unidos defini6 la salud mental como un estado de desem-
peno exitoso de la funcién mental y fisica que resulta en actividades productivas
y relaciones plenas con otros y en la habilidad de adaptarse y afrontar la adver-
sidad."*s] El concepto de calidad de vida utilizado en la operacionalizacién de
las mediciones estd en concordancia con esta definicién. Teniendo en cuenta,
entonces, que consideramos saludable el logro de realizaciones personales, el
establecimiento de vinculos afectivos positivos y estables con los demads y el
desarrollo de la creatividad y la plasticidad para afrontar situaciones cambian-
tes, no podemos mas que incluir a la bisqueda de la satisfaccion de las pulsio-
nes autodestructivas como vinculadas mayormente al area de la patologia. Una
vez mads, aqui queda de manifiesto —tal como fue mencionado en el capitulo
«Introduccién»— la relatividad del concepto ‘buena calidad de vida’ y la in-
fluencia de factores psicolégicos, culturales y éticos en su definicién.*4!
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Varios estudios habian evaluado el impacto de los factores clinicos y so-
cioculturales en las evaluaciones de CVRS de pacientes con céncer!"s7] Sin
embargo, al momento, no habia publicaciones sobre este tema en poblaciones
sudamericanas de habla hispana que dieran informacion sobre las percepciones
particulares de los pacientes con céncer viviendo en paises no industrializados o
con economias subdesarrolladas.

El objetivo de nuestro estudio fue describir las relaciones existentes entre
los factores fisicos, psicolégicos, socioculturales, incluyendo la espiritualidad, y
las evaluaciones de CVRS de pacientes con cancer.

Las hipétesis implicadas en esta investigacion fueron:

1. la calidad de vida es un constructo multidimensional y, por lo tanto, las
mediciones resultantes estan determinadas por las multiples y comple-
jas interacciones de factores subyacentes;

2. algunos de estos factores pueden ser modificables mediante estrategias
terapéuticas de modo de aumentar el bienestar de los pacientes.

Las factores bioldgicos, psicosociales y culturales fueron incluidos como
variables independientes, mientras que la variable dependiente fue la CVRS me-
dida por los puntajes totales y de subescala del FACT-G. Se estudiaron cinco mo-
delos de regresion multivariada, procurando identificar conjuntos de variables
como determinantes significativos de los reportes de los pacientes.

Se demostré que la tnica variable biomédica relevante como determinante
de las puntuaciones de los pacientes en la medida global de CVRS del FACT-G
fue el estadio tumoral. Asimismo, esta variable también aparecié como un fac-
tor clinico que influye en el bienestar fisico. Especificamente, los pacientes con
enfermedades locorregionales reportaban mejor calidad de vida con respecto a
los que presentaban enfermedades avanzadas, lo que concuerda con hallazgos
de otras investigaciones!"**l El estado funcional medido por la escala ECOG-
PSR fue un determinante relevante solo del bienestar funcional. En cuanto a la
modalidad de tratamiento, la quimioterapia mostré una repercusion sobre las
dimensiones de bienestar fisico y emocional, la radioterapia, sobre la dimension
de bienestar social y familiar, al tiempo que no se observé un efecto significativo
de los tratamientos combinados (quimio—radio—hormonoterapia) sobre la calidad
de vida global ni sobre el bienestar funcional.

Estos hallazgos fueron consistentes con resultados de un estudio que mostré
que, a largo plazo, el bienestar fisico y la funcion emocional no dependian tanto
del tipo de tratamiento que la persona habia recibido para el cancer (cancer de
mama, en este caso), sino que era el proceso del cuidado de salud, (en particular,
el haber tenido la posibilidad de elegir entre distintos tratamientos y la percep-
cién de los cuidados) lo que determinaba a largo plazo mayor bienestar fisico y
funcién mental, mayor satisfaccion con los cuidados médicos y menor impacto
de la enfermedad.*'8]

La comprobacion de la importancia relativa de los tratamientos oncoldgicos
sobre la calidad de vida a largo plazo subraya la necesidad de establecer estrategias
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de atencion al paciente con cancer que tengan en cuenta los aspectos de la rela-
cién médico-equipo de salud-institucion asistencial-familia como forma de redu-
cir el impacto de la enfermedad, mejorar la calidad de vida y la satisfaccion del
usuario del servicio de salud. Retomaremos este aspecto cuando mencionemos las
lineas de investigacion actuales de nuestro grupo de investigacion.

La importancia de factores sociodemograficos tales como la edad, el
nivel de ingresos, el sistema de cobertura asistencial se discute en la publi-
cacion.l®4l

En nuestro estudio, el malestar psicolégico globalmente considerado ejerci6
un efecto negativo significativo sobre la calidad de vida global y los dominios
emocional y funcional. El cancer se asocia frecuentemente con un alto grado de
malestar (distrés) psicoldgico y, a su vez, los trastornos del estado de dnimo afectan
la calidad de vida. Cuando nos referimos al impacto emocional del cancer debe-
mos, necesariamente, desglosar esta influencia en una variedad de aspectos. Para
comenzar, el propio diagndstico de cdncer —considerado como una enfermedad
maligna, generadora de sufrimiento y que amenaza la vida— conlleva una carga
afectiva muy importante. Si sumamos a esto la carga sintomatica producida por el
tumor o por los tratamientos, y el grado de discapacidad generado por sus posi-
bles secuelas, con la consiguiente repercusion sobre el bienestar fisico y funcional,
la intensidad del malestar psicolégico puede ser considerablemente alta.

La espiritualidad y su relacion con la psicologia
y psicopatologia asociada al cancer

Como otro aporte de este trabajo, se incluy6 a la espiritualidad como un
determinante de la CVRS, tal como fue recomendado por otros autores.'*? r2°I
El constructo ‘espiritualidad’ se ha ido diferenciando del concepto de religiosi-
dad y de la préctica religiosa concreta de la persona. Mientras que la religion es
considerada como la participacion en actividades de un determinado grupo que
comparte una fe|™l la espiritualidad se ha conceptualizado como la bisqueda
personal de significado y de un propésito en la vida, y creencias en la dimension
trascendente de la existencial*2! Varios estudios han evaluado la relacién entre la
espiritualidad y la salud, y varios instrumentos estdn disponibles hoy en dia para
medir esta dimension en personas con enfermedades cronicas o que amenazan
la vidalr23 r24]

Un aspecto novedoso, que hizo mas complejo el modelo, se refiere a la
inclusion de la evaluacion del bienestar espiritual como un factor que podria
tener una influencia potencial sobre la CVRS. Varios estudios habian abordado
la cuestion de la influencia de las actitudes personales, las creencias y los valores
en las evaluaciones de CVRS realizadas por pacientes médicos.!'s 2% 2] Egta
inclusion constituye un aporte a la psicologia y psicopatologia del proceso de
adaptacion del paciente a la enfermedad cronica. Se ha considerado el bienestar
espiritual ya sea como una manifestacion de la fortaleza del yo, como una estra-
tegia de afrontamiento que conduce a mejores evaluaciones de CVRS o como una
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consecuencia de una mejor CVRS, lo que hace posible que la persona sea mds
optimista y tenga con una orientacion espiritual mas fuerte.

Al analizar el contenido del cuestionario de espiritualidad FACIT, ver en
el cuadro 3, se observa que las preguntas pueden ser consideradas como una
evaluacion de la fortaleza del yo y del mantenimiento de la cohesion del se/f’en-
tendida como la presencia de una visién integrada del si mismo que se expresa
como sentimientos de armonia interior, sentido y propdsito en la vida, logro de
un equilibrio entre las demandas internas y el ideal del yo. Todo ello conlleva
la percepcion de paz mental, de una adecuada regulacion de la autoestima y de
los afectos displacenteros al poder encontrar fortalezas en las creencias, en los
logros y consuelo dentro de si mismo; lo que incluye los aspectos histéricos de
la persona, que percibe su vida como productiva y se proyecta con esperanzas
aun ante la incertidumbre.

Cuadro 3. Subescala de espiritualidad del FacIT

Me siento en paz

Tengo una razén para vivir

Mi vida ha sido productiva

Tengo dificultades para conseguir paz mental

Siento que mi vida tiene sentido

Soy capaz de encontrar consuelo dentro de mi mismo(a)

Tengo un sentimiento de armonia interior

A mi vida le falta sentido y propésito

Encuentro consuelo en mi fe o mis creencias espirituales

Mi enfermedad ha fortalecido mi fe o mis creencias espirituales

Pase lo que pase con mi enfermedad, todo va a ir bien

Sabemos que la cohesion de si mismo se ve amenazada y alterada por la
presencia de la enfermedad, sobre todo cuando esta es grave y amenaza la vida.
La vivencia es la de desintegracion de la unidad psicologica de la persona, la des-
organizacion del mundo interno, la superacién de las defensas y el desborde de
angustia. Ante esta amenaza que viene desde el mundo externo, pero que tiene
su correlato en el mundo interno por la actualizacion de conflictos y duelos pre-
vios, el yo pone en marcha un proceso de adaptacion a la situacién a partir de la
puesta en juego de defensas y mecanismos de afrontamiento. Estos mecanismos
de afrontamiento son de varios tipos, dirigidos al control de la emocion o diri-
gidos a la solucién de problemas. Cualquiera sea la combinacion de mecanismos
usados por la persona, el resultado de un proceso adecuado de afrontamiento es
la restitucion del equilibrio psicolégico. Si una persona, a pesar de la presencia
del cancer, puede mantener la esperanza, la autoestima, el sentido de paz interior
y la fuerza de sus creencias espirituales podemos presumir que ha logrado llevar
adelante un proceso de afrontamiento exitoso. En este sentido, la medicion del
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bienestar espiritual seria una forma de evaluar el resultado global del proceso de
adaptacion a la enfermedad.

Algunos investigadores ven las conductas religiosas y las creencias espi-
rituales como estrategias de afrontamiento. Las caracteristicas espirituales
podrian ser consideradas como profundamente arraigadas en el repertorio de
mecanismos de afrontamiento de la persona, conduciendo asi a una mejor adap-
tacion a la enfermedad y, a su vez, condicionando mejores reportes de la calidad
de vida. LLa puntuacion en la dimensién de espiritualidad no seria, entonces, un
indicador de resultado de coping, sino un indicador de mecanismos de afronta-
miento adecuados o de presencia del tipo de defensas mas maduras, por ejemplo,
sublimacion o altruismo, concordantes a su vez con estructuras de personalidad
mejor organizadas.

Un tercer nivel explicativo de la relacion del bienestar espiritual con los otros
elementos del modelo seria que la espiritualidad fuera un factor dependiente del
estado de animo, del estado de salud y de la calidad de vida, y no un factor deter-
minante de ella!™*l Una persona con mayor bienestar fisico y emocional tenderia
a reportar un mayor bienestar espiritual: mas optimismo, mds esperanza, mas for-
taleza en la lucha contra la enfermedad o fighting spirit.

Una cuestion relevante es qué relacion tiene la espiritualidad y la calidad
de vida con la depresion. ;Se trata de tres conceptos independientes o los dos
primeros son dependientes del estado de animo? El presente estudio no permite
responder a esta pregunta. Si bien el cuestionario Profile of Mood States (POMS)
utilizado en la investigacion es un instrumento util para evaluar estados psicolo-
gicos, no constituye un elemento de screening de depresion. Considerado global-
mente, el malestar o distrés psicoldgico, se presenta en el modelo multivariado
como una variable diferente del bienestar espiritual, dando sustento a la hipétesis
de que se trata de constructos diferentes.

La importancia del bienestar espiritual como determinante de las puntua-
ciones de los pacientes en las areas de bienestar sociofamiliar y funcional, asi
como de la calidad de vida globalmente considerada, es especialmente relevante
considerando las caracteristicas de la afiliacion religiosa de la muestra de pacien-
tes. LL.a mayoria de los estudios que evaluaron el rol de la religiosidad o espiri-
tualidad de pacientes médicos se han desarrollado en Estados Unidos, donde la
frecuencia de afiliacion religiosa y de préctica religiosa en la poblacion es muy
alta (81 % de la poblacién adulta afirma que se identifica con una religién)/ s/ Es
llamativo que la influencia de las creencias espirituales y del bienestar espiritual
sea también relevante aun cuando 41,7 % de los pacientes de nuestro estudio
afirmaron que no profesaban ninguna religion, lo que es consistente con los ha-
llazgos de otros estudios! ¢ 27!

No se pueden hacer afirmaciones sobre la direccion de causalidad basadas
en estos resultados dado que el modelo multivariado utilizado solamente mues-
tra asociacion entre variables.
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Aportes de interés social

Se demostro que el ingreso total del nicleo familiar es un determinante po-
sitivo del bienestar fisico, funcional y de la calidad de vida global. Considerando
nuestra muestra de pacientes con un alto nivel de pobreza, el nivel de satis-
faccion de las necesidades basicas podria tener un efecto importante en el
bienestar general. En estudios futuros de CVRS en pacientes de paises no indus-
trializados, se deberia incluir una evaluaciéon mds exhaustiva tanto de los niveles
de satisfaccién de las necesidades basicas, de las necesidades mds altas de amor
y pertenencia, autoestima y autorrealizacién,/*®# asi como de los indicadores de
riesgo social.

Aportes a la metodologia de medicion de CVRS

Nuestro estudio hizo también un aporte al drea de la investigacion metodo-
légica al avanzar en la equivalencia técnica del cuestionario. Encontramos que
el modo de administracién tenia un efecto significativo sobre las puntuaciones
del FACT-G y de las subescalas de SFWB y de FWB, con mayores puntajes en los
pacientes que llenaron los cuestionarios en forma autoadministrada en relacion
con los que respondian mediante entrevista. Para una mejor comprension de este
aspecto estudiamos los promedios y la distribucion de frecuencias de cada una de
las categorias de respuesta. Se observd que los pacientes que eran entrevistados
eran menos proclives a usar la categoria ‘muchisimo’ en las escalas de SFWB y
FWB. Otra razén puede estar relacionada con el hecho de que los items en estas
subescalas estan ordenados de modo que los puntajes mas altos corresponden a
los mayores niveles de bienestar mientras que las otras subescalas contienen, en su
mayoria, items que estan dispuestos en sentido inverso. Si a ello le agregamos que
estas subescalas contienen items que se refieren a aspectos muy sensibles para la
persona, tales como la conformidad y el disfrute con la existencia y la familia, la
pareja y la vida sexual, podria explicarse asi por qué los pacientes entrevistados
tienen menor propension a dar una respuesta de «muchisimo» a un entrevistador,
pero si lo hacen cuando responden de manera autoadministrada.

Se pueden tener en cuenta otras explicaciones. En el estudio de validacion
que utilizé la misma muestra de pacientes,*”| encontramos que los pacientes
menos educados reportaban niveles mas bajos de CVRS en un analisis univariado.
Concomitantemente, los pacientes menos educados, mayores y mas afectados
funcionalmente solicitaban con mayor frecuencia llenar el cuestionario con ayu-
da del entrevistador. De ese modo, es posible que este grupo de pacientes mads
vulnerables solicite las entrevistas como un modo de obtener contacto y apoyo.
Se necesita un estudio con un diseno mas especifico a fin de describir mejor las
complejas interrelaciones entre la educacion, la edad, el estado funcional y el
modo de administracion, y las evaluaciones de CVRS.

Algunos estudios especificos han sido conducidos para evaluar el efecto del
modo de administracion del cuestionario sobre la calidad de vida o las puntua-
ciones del estado de salud. La investigacion fue motivada, basicamente, por la
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necesidad de demostrar que diferentes métodos de administracion no generarian
sesgos en las mediciones de los datos autorreportados. Varios estudios se han en-
focado, hasta la fecha, sobre la entrevista (en persona o telefénica) con relacién
a la autoadministracién (en la clinica o por correo) de cuestionarios en formato
de ldpiz y papel o737

La mayoria de los estudios encontraron alta confiabilidad de las escalas ad-
ministradas con diferentes métodos, pero los efectos de las respuestas variaron
de manera no consistente en la misma direccién. Como en nuestro caso, algunos
estudios encontraron evidencia de reportes mas favorables de bienestar en los
cuestionarios autoadministrados'™* '3°/ mientras que otros estudios encontraron
lo opuesto™s 1341 Sin embargo, la mayoria no encontré diferencias debidas al
modo de administracién.s 135 1371421 Otros estudios realizados en poblacién de
habla hispana de Estados Unidos no encontraron efectos significativos del modo
de administracién del FACT-G sobre los reportes de calidad de vida globalmente
considerada.l !

Este estudio fue tomado como referencia y citado en varios articulos publi-
cados en revistas internacionales indexadas!'#375%! que se refieren, en general, al
impacto del distrés emocional sobre la CVRS, a la importancia de la espiritua-
lidad como factor predictor del bienestar social, familiar y global, al valor de la
variable ‘ingreso del nicleo familiar’ como indicador de nivel economico sobre
la calidad de vida independiente de la educacion, entre otros.

En especial, comentaremos la revision de Visser sobre espiritualidad y bien-
estar en pacientes con cdncer’s7l que, de una cifra de mds de siete mil referen-
cias iniciales, identificé 160 articulos, de los cuales solo 40 cumplieron con los
criterios. De estos estudios, 38 estaban publicados en inglés y 2 en holandés. La
mayoria de los estudios (31 de 38) fueron realizados en Estados Unidos. Nuestro
estudio fue uno de los siete que informaban sobre resultados en otras culturas e
idiomas. Si bien los autores identificaron que la mayoria de los articulos estable-
cian una clara relacion entre la espiritualidad y la calidad de vida, el bienestar
o la satisfaccion con la vida, plantean como limitaciones que la mayoria de los
estudios siguen un modelo transversal (dos estudios longitudinales con resul-
tados no concluyentes), con instrumentos que podrian tener un solapamiento
entre items que evalian creencias espirituales y bienestar. Subrayan la necesidad
de realizar estudios longitudinales para conocer mejor la influencia del sistema
de creencias y la calidad de vida en diferentes momentos de la evolucién de la
enfermedad y del tratamiento para poder establecer relaciones causales.
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Determinantes de la calidad de vida de pacientes
en tratamientos sustitutivos de la funcion renal
mediante Modelo de Ecuaciones Estructurales (MEE)

El modelo de analisis multivariado no permite estudiar las contribuciones
de un factor A —por ejemplo, el estadio tumoral— sobre un factor C —por
ejemplo, el bienestar emocional— cuando este efecto es mediado a través de un
factor B—por ejemplo, el nivel de afectacion funcional producido por el tumor.
Tampoco permite establecer de qué manera la percepcion del impacto sobre
el bienestar emocional pudiera ser modulada por otras dimensiones como, por
ejemplo, la percepcion del bienestar social y familiar.

El MEE contribuye de manera importante a superar estas limitaciones.

Algunos determinantes de la CVRS de pacientes
con enfermedad renal extrema: el caso de Uruguay

Los datos analizados corresponden a un estudio transversal utilizado para
evaluar una muestra de conveniencia de pacientes de habla hispana de Uruguay
que recibian tratamientos sustitutivos de la funcion renal (hemodialisis y dialisis
peritoneal) por Enfermedad Renal Extrema (ERE) en cinco centros de la ciudad
de Montevideo/!*s?) Los datos biomédicos y sociodemograficos fueron obtenidos
de las historias y registros clinicos. Los datos de salud mental fueron obtenidos
de los registros de las entrevistas de interconsulta psicolégico-psiquidtrica.

Las variables independientes se agruparon en tres categorias: bioldgicas-
clinicas, sociodemogriaficas, psicosociales y modo de administracion.

Se recogieron los datos de 43 variables bioldgicas-clinicas que incluian:
modalidad de tratamiento (hemodidlisis versus diélisis peritoneal); trasplante
previo; programa predidlisis; afios de tratamiento de sustitucién renal (RRTy);
urea g/l; creatinina mg/%; fosfato sérico; hematocrito; hemoglobina g/1; eri-
tropoyetina; hierro sérico; calcio sérico; albumina g/1; comorbilidades; adhe-
sion a la dieta.

Se incluyeron 10 variables sociodemograficas: edad, sexo, raza, estado civil,
situacion familiar, educacion, ocupacion, ingreso familiar, satisfaccion con el
ingreso, cobertura de salud.

Las 5 variables psicosociales fueron: prescripcion de antidepresivos, pres-
cripcién de benzodiacepinas, prescripeién de antipsicéticos, sexualidad (mante-
nimiento de la actividad sexual), cuestionario autoadministrado.

Las variables dependientes fueron las medidas de CVRS. Los resultados de
CVRS fueron evaluados mediante las ocho subescalas, los puntajes PCS (Resumen
del Componente Fisico) y MCS (Resumen del Componente Mental) del Medical
Outcomes Study Health Survey Short Form 36 (SF-36), y las hospitalizaciones
en el ultimo ano.
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Plan de analisis estadistico

En este estudio se usaron dos tipos de analisis. En primer lugar, mediante
MEE se evalu6 la estructura factorial y de medida del SF-36. Especificamente,
los analisis factoriales confirmatorios evaluaron si los factores de segundo orden
pertenecientes a los componentes fisico y mental del SF-36 fueron medidos
adecuadamente por los ocho factores de primer orden en esta muestra. El mo-
delo de partida es el modelo estandar del SF-36 y el abordaje analitico es similar
al de Reed y Moore, 'l excepto que el presente andlisis utiliza puntajes de sub-
escala en lugar de los items individuales para cada subescala con la finalidad de
simplificar el modelo, dado el tamano muestral.

El MEE fue utilizado también para evaluar la relacién entre las diferentes
subescalas del SF-36 con variables antecedentes (por ejemplo, variables clinicas
y sociodemogréﬁcas) y hospitalizaciones. Se estudiaron las diferencias entre las
medias de los puntajes de subescala y de los componentes de resumen del SF-36
mediante tests de 7 para comparar pacientes en (HD) y (PD). Los anlisis de MEE
fueron realizados mediante Mplus (versién 5.1); los tests de t fueron ejecutados
usando Stata 10.1.

Para este analisis fueron usados los datos de 243 pacientes atendidos en
cinco centros HD y PD de Montevideo.

El modelo de medida

Los ocho factores de primer orden del SF-36 fueron usados como variables
que miden la CVRS en el andlisis. La estructura factorial original en la cual los
factores de primer orden son tratados como variables manifiestas se presentan
en la figura 6.

Los indices de ajuste sugieren un ajuste del modelo ligeramente menor al
adecuado para estos datos. Es decir, la estructura factorial original no representa
adecuadamente los datos de estos pacientes con ERE, a pesar de lo cual las car-
gas de los factores fueron aceptables y los tamanos de las covariantes en el mo-
delo final fueron estadisticamente significativas. No hubo diferencia significativa
en la estructura factorial entre pacientes de HD y PD.

Se plante6 una modificacién mayor de la estructura original por la cual la
subescala vitalidad pasaria a ser un indicador del componente de salud fisica
més que del componente de salud mental. Estas modificaciones resultaron en
una mejora sustancial del ajuste del modelo (CFI= 0.94; ver figura 7). Solo
se sugiere una carga secundaria: una trayectoria entre funcionamiento fisico y
medida del resumen de salud mental. Los analisis subsiguientes, posibilitando
cargas factoriales secundarias, no mostraron mejoras del ajuste. Mds atn, in-
trodujeron complicaciones adicionales, de modo que no fueron modelados en
analisis subsiguientes.
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Figura 6. Estructura factorial original del SF-36

PF RP

GH

Physical
Health

CFl=0.88
RMSEA=0.135

90% Cl=0.110-0.169
SRMR=0.059

PF: Funcionamiento fisico, RP: Rol fisico, BP: Dolor corporal, GH: Salud General,
SF: Funcionamiento Social, RE: Rol emocional, MH: Salud Mental, vT: Vitalidad

Los dominios de funcionamiento fisico, rol fisico, dolor corporal, salud
general y vitalidad del SF-36 ajustan mejor bajo un factor que corresponde a
la dimension fisica de la salud. L.os dominios de funcion social, rol emocional y
salud mental ajustan bajo el factor que se corresponde aproximadamente con la
dimension de salud mental. Las cargas factoriales son de tamano aceptable, con

el valor menor o igual a 0,52 (Salud Fisica = Salud General, GH).
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Figura 7. Estructura factorial revisada del SF-36
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PF: Funcionamiento fisico, RP: Rol fisico, BP: Dolor corporal, GH: Salud General,
VT: Vitalidad, SF: Funcionamiento Social, RE: Rol emocional, MH: Salud Mental

Modelo de ecuaciones estructurales:
correlatos con el numero de hospitalizaciones

Se desarrollé y evalué un modelo de ecuaciones estructurales que incluy6 va-
rias variables clinicas y sociodemograficas que se encontro que estaban asociadas
significativamente con el SF-36 en el analisis divariado. Si las variables no seguian
siendo significativas en el andlisis MEE, se extraian del modelo (por ejemplo, re-
cortado del modelo). El modelo resultante se presenta en la figura 8.

Es de notar que el factor salud mental es modelado como una variable de-
pendiente, influida por el factor salud fisica y sus covariantes. Existe soporte
empirico para esta relacion causal!®* ¢l Esto significa que existen fundamentos
légicos y empiricos para esperar que alguien evalie peor su salud mental cuan-
do su salud fisica es pobre. Esta relacién es bastante fuerte (f = 0.86), como se
muestra en la figura 8.

De los muchos covariantes que mostraron correlaciones significativas con
respecto a la salud fisica y salud mental en el analisis bivariado, solo un nimero
pequeno estuvo relacionado con los factores de salud fisica y de salud mental en
este andlisis multivariado de modelo de ecuaciones estructurales:
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 aquellos pacientes mayores tenian puntajes del componente fisico lige-
ramente menores, pero puntajes de salud mental mayores;

* aquellos que tomaban antidepresivos o benzodiacepinas tenian puntajes
de salud fisica peores;

* aquellos que recibian eritropoyetina tenian puntajes menores en el
componente de salud mental.

Figura 8. Modelo de ecuacion estructural completa del SF-36 con variables clinicas
y demograficas y con el numero de hospitalizaciones como variable dependiente

PF RP BP GH VT

Physical
Health

Anti- P
# of hospitalizations
depressants
Benzo-
diazepines
Erythrop.
CFl=0.94
RMSEA = 0.097
90% Cl = 0.070 —0.125
SRMR =o0.0.
SF RE MH "

Note: Only significant paths (p =< 0.05) are show. 0.25

pF: Funcionamiento fisico, RP: Rol fisico, BP: Dolor corporal, GH: Salud General,
VT: Vitalidad, SF: Funcionamiento Social, RE: Rol emocional, MH: Salud Mental

Mas notable es el hecho de que el factor de salud fisica era un correlato
significativo y moderado del nimero de hospitalizaciones en estos pacientes.
Es decir, aquellos con salud fisica global peor tenian una probabilidad mayor
de tener un nimero més elevado de internaciones (B= -0,3 6). De las escalas de
salud fisica, la Vitalidad era la que tenfa una carga factorial mayor (0,81) su-
giriendo que esta dimension contribuye ligeramente mas al efecto del nimero
de hospitalizaciones.
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Aplicacion de las mediciones de calidad de vida
con el fin de mejorar la calidad de los tratamientos

Los estudios descriptivos de los factores determinantes en muestras trans-
versales constituyen un aporte relevante al desarrollo de modelos de medicién
mds complejos y permiten identificar areas de vulnerabilidad para el logro de
una buena calidad de vida de los pacientes, pero tienen limitaciones en la apli-
cacién clinica. En otro extremo, los ensayos clinicos aleatorizados permiten ob-
tener informacién muy especifica, y con un alto grado de evidencia cientifica,
sobre el impacto de determinados tratamientos y conocer si existen diferencias
en el bienestar reportado por los sujetos entre tratamientos cuyos resultados en
cuanto a morbimortalidad podrian ser similares.

Con un menor grado de evidencia cientifica, es posible, sin embargo, desa-
rrollar estudios clinicos descriptivos o cuasiexperimentales que permiten obtener
informacion mas especifica sobre situaciones concretas, por ejemplo, resultados
de los tratamientos corrientes en una patologia o de la calidad asistencial de un
determinado servicio.

Estos resultados, aunque son de validez limitada porque no son genera-
lizables, pueden tener implicancias practicas muy concretas, ya que permiten
hacer modificaciones en la practica clinica cotidiana que redunden en un mayor
bienestar de los pacientes.

Tal es el caso del estudio realizado por Corbacho et all®! evaluando el re-
sultado del tratamiento de pacientes del subsector publico del sistema de salud
portadores de Artritis Reumatoidea (AR).

La AR es una enfermedad compleja que produce inflamacion articular y
dano estructural llevando a discapacidad fisica y laboral con altos costos so-
cioeconémicos. Se ha reportado que los pacientes con AR dejan de trabajar vein-
te anos antes de lo esperado para su edad y presentan una gran afectacion en la
calidad de vida. El uso de agentes biolégicos para el tratamiento de esta entidad
plantea un desafio en cuanto a la posibilidad de disminuir la carga causada por
la enfermedad.

Para la evaluacién clinica de los pacientes con AR y de la respuesta a los dis-
tintos tratamientos existen indices clinimétricos y cuestionarios psicométricos
que evaltan la capacidad funcional y la calidad de vida.

El propésito de este estudio fue evaluar la situacion laboral, la capacidad
funcional y la calidad de vida de una muestra de pacientes con AR de modo de
poder establecer estrategias para reducir el impacto de la enfermedad.

Los detalles de la metodologia utilizada se describen en la publicacion; re-
sumiremos aqui algunos aspectos que nos parecen sustanciales.

En este estudio se incluyeron indicadores biométricos, clinimétricos y de
resultados evaluados por los pacientes, incluyendo la CVRS, para evaluar los
resultados del tratamiento. Estos fueron:
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La Escala Visual Analégica de Dolor (EVA-D)I*sl y la Escala Visual
Analdgica de Estado General (EVA-G),[**4] que evaldan en una escala de 0 a 100
mm el dolor y la autopercepcion del estado general en la semana previa repor-
tado por el paciente; el Health Assessment Questionnaire (HAQ) ™% 1l que es
uno de los primeros autorreportes del estado funcional (discapacidad), el cual se
ha convertido en una medida de resultado obligada en ensayos clinicos en ARI**7!
y proporciona un Indice de Discapacidad (D) que se evalia a través de 8 cate-
gorias: vestido y arreglo personal, levantarse, comer, caminar, higiene, alcance,
agarre y otras actividades de la vida diaria.**®!

Se evalu¢ la actividad de la enfermedad mediante el Disease Activity Score
28 (DAS 28)l*len un programa de computacién. Segin el resultado obtenido se
considero al paciente en remision si el valor era menor a 2,6; entre 2,6 y 3,2, con
baja actividad; entre 3,3 y 5,1, actividad moderada y mayor a 5,1, enfermedad
muy activa.

La calidad de vida se midi6 mediante el Medical Outcomes Study Short
Form 12 Health Survey (SF-12) versién 1, que es la versién abreviada del cues-
tionario Medical Outcome Study SF-36.7]

Se trata de una muestra de pacientes que, en su mayoria, tenia un nivel
socioeconémico bajo, con pobre escolarizacion (més de la mitad habia cursado
solo la educacién primaria, en muchos casos, incompleta) y estaba empleada en
el servicio doméstico o en la construccion. Estos trabajos requieren gran destreza
manual e importante esfuerzo fisico, lo que frecuentemente conduce a la pérdi-
da del trabajo en los primeros anos de enfermedad, sin chance de reubicacion o
reinsercion en otra tarea, de mano, lo que explicaria la alta incidencia de pérdida
de trabajos manuales.

En este estudio, los indicadores clinimétricos de dolor, valoracion global de
la enfermedad, actividad, funcionalidad y calidad de vida fueron 1tiles para cuan-
tificar la carga de la AR en el funcionamiento y bienestar de los pacientes.

En términos generales, los pacientes con AR reportaron una disminucion
significativa en la capacidad funcional, medida por el HAQ, y de la calidad de
vida en sus componentes fisico y mental, medidos por los puntajes PCS y MCS
del SF-12, respectivamente, en comparaciéon con las normas de la poblacion
general tomada como referencia. L.as comparaciones con otras enfermedades
crénicas nos muestran que el impacto de la AR documentado en este estudio
deberia ser considerado clinicamente significativo.*s!

El 60 % de los pacientes de la muestra refirié dolor severo, lo que hizo
plantear la necesidad de medidas analgésicas mas especificas, trataindose de
una enfermedad en la cual el manejo del dolor se considera parte del trata-
miento remisivo.

Se observé que no existia coincidencia entre la percepcion del impacto de
la enfermedad sobre el estado general (EVA-G) reportado por el paciente y por
el médico, siendo significativamente mas alta la afectacion reportada por los
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pacientes. Esto subraya la importancia de contar con la percepcion de los pa-
cientes para evaluar los resultados del tratamiento.

Se encontré que muchos pacientes tenian un indice de actividad entre mo-
derado y severo, lo que llama la atencion, ya que la totalidad de los pacientes
de la muestra era asistida exclusivamente por reumatdlogos. Este hecho podria
estar vinculado a varios factores:

1. ‘debilidades’ del indice de actividad para estimar la severidad de la

enfermedad,

2. el tratamiento instituido a estos pacientes puede no ser 6ptimo, por lo
cual no se logré el adecuado control de la inflamacién. A este respecto,
vemos que solo la cuarta parte recibia tratamiento combinado de dos
o tres farmacos remisivos y ningun paciente estaba en tratamiento con
agentes bioldgicos. Esto se debe a que la incorporacion de estos agen-
tes para pacientes asistidos en los servicios de salud del Estado recién
ocurri6 a partir de enero del 2009;

3. malaadhesion del paciente al tratamiento médico en cuanto a posologia
de los farmacos, asi como controles irregulares debidos a problemas
en la informacién o barreras asistenciales como, por ejemplo, falta de
medios econdmicos para concurrir a las consultas.

Los niveles de HAQ registrados en este estudio son mas elevados que los
encontrados por otros autores en estudios descriptivos. Esto se podria explicar
por el bajo nivel socioeconémico y de escolaridad de esta muestra, lo que se pos-
tula como uno de los principales factores de riesgo para discapacidad; significa
que a menor cantidad de afios de escolaridad mayor serd el valor del HAQI'77-774l
En nuestro estudio no pudimos detectar diferencias en el promedio de las pun-
tuaciones del HAQ segun el nivel de instruccion estadisticamente significativa,
probablemente debido a la homogeneidad de la muestra.

Se reconoce que un HAQ elevado al inicio de la enfermedad es un factor de
mal pronéstico para el abandono laborall'7sl Un medio sociocultural deficitario
tendria mds impacto sobre la discapacidad generada por la AR que los factores
determinados por la enfermedad en si. Esto se deberia a que estos pacientes
tienen poco acceso a la atencién sanitaria y, en ocasiones, cumplen en forma
irregular las prescripciones realizadas por el médico por incomprension y des-
conocimiento de la enfermedad. 7> 77s]

Varios investigadores sostienen que los puntajes altos en EVA-D y HAQ (so-
bre todo al inicio de la enfermedad) deberian ser vistos como signos de alarma,
debiendo optar por tratamientos mas agresivos a fin de evitar discapacidad en los
anos siguientes. Por tanto, la terapia combinada al inicio seria protectora contra
la discapacidad, manteniendo al paciente en su trabajo por més tiempo!'7'l

Se constaté un deterioro importante en la CVRS de estos enfermos, que
afecta a ambos componentes, pero que fue mucho mayor para el componente
fisico. LLos puntajes de las subescalas PCS y MCS del SF-12 encontradas en los
pacientes con AR de este estudio son iguales 0 aun peores que las reportadas
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por pacientes en tratamiento sustitutivo de la funcion renal y en pacientes con
enfermedad de Parkinson en Uruguay."*s!

Los pacientes que registran mayor dolor, EVA-G y discapacidad funcional
presentan peor calidad de vida en los dos componentes, fisico y mental, del SF-
12. Los pacientes con enfermedad muy activa reportan peor calidad de vida en
el componente fisico.

Este estudio tiene limitaciones que impiden la generalizacién de los resul-
tados a la poblacion de pacientes portadores de AR en Uruguay. La muestra de
pacientes fue pequena, perteneciente a un tnico centro publico de la ciudad de
Montevideo, seleccionada por conveniencia, homogénea en cuanto a las caracte-
risticas sociodemogréficas y educativas. Sin embargo, se trata del primer estudio
de este tipo desarrollado en el pais, por lo que los resultados obtenidos son un
buen punto de partida para comprender mejor el impacto que la enfermedad
tiene en este grupo de pacientes especialmente vulnerable, en los cuales sera ne-
cesario volcar mayores recursos de salud con miras a aliviar la pesada carga de su-
frimiento que experimentan. Al mismo tiempo, sienta las bases para implementar
estudios en muestras mds numerosas, con mayor variabilidad de los factores bio-
16gicos, socioeconémicos, culturales, asistenciales, destinados a evaluar la eficacia
de intervenciones terapéuticas, no solo desde la perspectiva de las variables bio-
médicas, sino incluyendo también resultados evaluados por los pacientes sobre el
grado de discapacidad y la calidad de vida. Constituye, ademas, una contribucién
a la comunidad reumatoldgica latinoamericana, dado que hasta ese momento no
existian estudios de este tipo en nuestro continente.

Atendiendo al deterioro funcional y de la calidad de vida, con la consiguien-
te pérdida del empleo, a la carga sintomdtica con dolor severo y a los niveles
elevados de actividad que hemos detectado en esta muestra de pacientes asis-
tidos en el INRU, nos planteamos una serie de medidas a tener en cuenta en la
asistencia, de modo que, de acuerdo a las pautas de tratamiento internacionales
y teniendo en cuenta los recursos disponibles en nuestro sistema asistencial, se
implemente una estrategia para disminuir el grado de discapacidad generado
por la AR:

1. Educacién permanente, manteniendo una buena relacion médico-pa-
ciente, especialmente en aquellos pacientes de bajo nivel educativo,
para lograr una mayor comprensién y adhesion al tratamiento y a los
controles clinicos.

2. Aplicacion, como rutina en la consulta, de un set minimo de medidas
clinimétricas y cuestionarios autoaplicados (EVA-D, EVA-G, DAS 28,
HAQ y SF-12) para seguimiento de la evolucién y control de tratamien-
to que complemente la observacion del médico.

3. Aquellos pacientes con HAQ, EVA-D y DAS 28 elevados desde el inicio
deberian ser tratados con una terapia agresiva con combinacion de dro-
gas remisivas, siguiendo protocolos internacionales, a fin de disminuir
la incidencia de dano estructural y conservacion de la funcion.
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4. Consulta precoz con fisiatra para terapia laboral y consejos de eco-
nomia articular vinculados a la actividad que desempena, tendiendo
a mantener al paciente en su trabajo durante el mayor tiempo posible.
En este estudio se muestra que la AR determina un gran impacto sobre la
funcion y calidad de vida de los pacientes, generando un alto nivel de desem-
pleo. Se destaca el hecho de mejorar el control sintomatico, en especial el dolor.
Existe una discordancia entre las evaluaciones de médicos y de pacientes acerca
del grado de impacto funcional, lo que destaca la necesidad de contar con eva-
luaciones del tratamiento desde la perspectiva del paciente, de modo de mejorar
los resultados. Se propone que un enfoque agresivo y global del paciente desde
el inicio de la enfermedad podria ayudar a mejorar el prondstico vital y funcional
de nuestros pacientes.
Otros estudios con alto impacto clinico se vienen desarrollando en pacientes
con accidente cerebrovascular y en tratamientos sustitutivos de la funcion renal.
Estos estudios confirman la hipdtesis planteada en el sentido de que la apli-
cacién de medidas de resultados evaluados por los pacientes en el contexto cli-
nico permite identificar indicadores de pobre resultado y contribuye a mejorar
las intervenciones terapéuticas.
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Desarrollos actuales y lineas futuras de trabajo

Destacamos dos proyectos actuales que forman parte de esta linea de inves-
tigacion. Ellos son:

Programa de evaluacion de calidad de vida como variable
de resultado de los tratamientos sustitutivos de la funcion renal

Este proyecto cuenta con el apoyo de CSIC en el marco de proyectos de vin-
culacién universidad sociedad y produccion, modalidad 2, del ano 2009

Se fundamenta en antecedentes de investigacion en el drea de la nefrologia
en Uruguay. En las ultimas décadas, se han observado notables avances en la
calidad de los tratamientos de sustitucion de la funcion renal, los que han deri-
vado en una mayor sobrevida de los pacientes en tratamiento.’7% 77 La univer-
salizacion del acceso a los tratamientos sustitutivos, por su parte, ha hecho que
accedieran a ellos pacientes anosos y en situaciones mas precarias desde el punto
de vista médico. En este contexto, se hace imprescindible contar con la medicion
de la calidad de vida para evaluar el impacto del tratamiento y, eventualmente,
adecuarlo, de modo de obtener mejores resultados, mayor satisfacciéon de los
usuarios y mejor asignacion de los recursos.

Las mediciones de CVRS brindaran informacion sobre la percepcion de los
pacientes acerca del impacto que tienen la enfermedad y los tratamientos en su
capacidad para vivir una vida satisfactoria, medida a través de la valoracién de su
bienestar fisico, funcional, emocional, social y espiritual’78l A su vez, permitird
evaluar las intervenciones en salud, de modo de mejorar los resultados y disponer
de los recursos de manera més adecuada. 79!

A nivel mundial, se destacan dos estudios multicéntricos dirigidos al estudio
de la adecuacion de dialisis en los que se incluyen medidas de calidad de vida. Se
trata del estudio multinacional Dialysis Outcomes and Practice Patterns Study
(DoPrPs):8e] y el estudio holandés Netherlands Cooperative Study on Adequacy
of Dialysis (NECOSAD)/**1]

El estudio DOPPS incluye una serie de 148 centros de EUA, 101 de Europa
y 65 de Japon. El NECOSAD, que se viene desarrollando desde 1993, incluyd,
de inicio, solamente 13 centros y fue incorporando progresivamente otras uni-
dades. Existen ya multiples publicaciones de los resultados obtenidos por estas
investigaciones.

En Uruguay La evaluacion de CVRS en nefrologia comenzé a mediados
de la década de los noventa con los trabajos pioneros de Ambrosoni y Nin

* El equipo de investigacién estd compuesto por Ana Inés Galain y Carla Francolino,

Alejandro Ferreiro, Liliana Gadola, Martin Silva y los representantes de los centro de dialisis
participantes.
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y las investigaciones conjuntas del Departamento de Psicologia Médica de
la Facultad de Medicina de la Universidad de la Republica con el Centro de
Didlisis Ibirapitd, dirigido, en aquel momento, por Dante Petrucellil*®> 8] Mds
recientemente, se ha avanzado en la puesta a punto de los instrumentos de me-
dida de CVRS en didlisis, de manera de asegurar su confiabilidad y validez!®+ o]
Se ha estudiado los factores determinantes de la CVRS en muestras transversales
de pacientes y se ha avanzado en la identificacién de aquellos factores que inci-
den en la hospitalizacién. Se encuentra en desarrollo un estudio binacional con
la Universidad Catolica de Concepcion para el estudio de la CVRS en dialisis de
pacientes chilenos y uruguayos.®s!

El problema de la adecuacion del tratamiento dialitico y el impacto en la ca-
lidad de vida ha sido preocupacion tanto de la Sociedad Uruguaya de Nefrologia,
como de la catedra de Nefrologia de la Facultad de Medicina. Por primera vez,
tuvo lugar un simposio sobre la CVRS de los pacientes en didlisis en el dltimo
Congreso Latinoamericano de Nefrologia e Hipertension, realizado en Punta
del Este en 2004.

El Fondo Nacional de Recursos, como agencia estatal financiadora de los
tratamientos dialiticos, ha solicitado a los centros de dialisis y trasplante que le
proporcionen evaluaciones de la CVRS en algunos subgrupos de pacientes en tra-
tamiento sustitutivo. Sin embargo, no ha proporcionado pautas ni instrumentos
para tal fin. LLos centros de didlisis han brindado la informacién que disponian de
manera no sistematizada. La falta de un programa de evaluacion estandarizado
en cuanto a los instrumentos de medida, forma de aplicacion, puntuacion, inter-
pretacion hacen muy dificil la evaluacion de las diferentes situaciones.

El problema objeto de la intervencion se refiere a como mejorar la calidad
del tratamiento dialitico a partir de la medicién de la CVRS como una variable
de resultado de los tratamientos sustitutivos de la funcién renal. El equipo uni-
versitario se propone implementar una serie de procedimientos que permitan
medir resultados desde la perspectiva del paciente, tal como viene siendo re-
comendado desde los organismos internacionales de salud. Estos instrumentos,
que permiten contar con evidencia del beneficio de un tratamiento a partir de la
evaluacion del paciente, dan una informacion mucho més completa que la que
puede recogerse exclusivamente de una medida de los pardmetros biolégicos o
de sintomas especificos. Las evaluaciones basadas en REP muestran como una
cierta mejoria sintomdtica se traduce en otros cambios especificos, tales como
la capacidad para desarrollar actividades de la vida cotidiana, o en una mejoria
en el estado psicoldgico del paciente. En resultados evaluados por los pacien-
tes (REP) de febrero de 2006 y, luego, en 2009, la FDA de los Estados Unidos
distribuy6 el borrador de una guia, y luego la version definitiva para la industria,
sobre como utilizar los resultados evaluados por el paciente en los prospectos
de los medicamentos,s*/ o que muestra la relevancia y actualidad del tema a ser
abordado en esta investigacion.
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Siendo Uruguay el segundo pais latinoamericano en prevalencia de pa-
cientes en didlisis, no cuenta aiin con estudios sistemdticos del impacto que
estos tratamientos tienen en las distintas dimensiones de la vida de la persona.
El Registro Uruguayo de Didlisis (RUD), que cuenta con un reconocimiento
latinoamericano y mundial, ha significado un gran avance en cuanto a la iden-
tificacién de las variables biomédicas implicadas en tratamiento dialitico y ha
permitido una mejor adecuacién de los tratamientos, mejorando la morbilidad
y mortalidad asociadas.

Sin embargo, el RUD no incluye estas variables relevantes:

a. somdticas tales como la carga sintomética (por ejemplo, dolor, fatigabi-

lidad, disfuncién sexual);

b. de la salud mental (por ejemplo, ansiedad, depresién, insomnio);

c. sociales (por ejemplo, soporte social);

d. discapacidad y rehabilitacion.

El registro de estos factores permitira a los clinicos ajustar los tratamien-
tos a los requerimientos de los pacientes globalmente considerados, intervi-
niendo sobre los riesgos sociales, disminuyendo el sufrimiento psicoldgico y la
morbilidad somatica, adecuando las terapias fisicas y mejorando la comunica-
cién médico-paciente. De ese modo, se espera alcanzar menor grado de disca-
pacidad, mejor CVRS y mayor satisfaccion de los usuarios con el tratamiento.

La subsiguiente incorporacion de estos datos al RUD permitird conocer me-
jor la compleja interrelacion existente entre los factores somaticos, psicolégicos,
psicosociales y asistenciales que intervienen en la evolucion y prondstico de los
pacientes.

Los objetivos generales del proyecto son:

Alcanzar un mejor nivel de calidad de vida, menor grado de discapacidad y
mayor satisfaccion de los usuarios de los tratamientos sustitutivos de la funcion
renal mediante:

1. el desarrollo e implementacion de un programa de evaluacion continua
de la CVRS y de otras variables de REP de personas en tratamiento sus-
titutivo de la funcion renal en Uruguay;

2. la inclusion de las mediciones de CVRS y de otros REP en el

3.  para ser integradas al conjunto de variables biomédicas clasicamente
consideradas como medidas de resultados en salud.

Los objetivos especificos son:

1. Aplicar una bateria de cuestionarios destinados a evaluar:

*  carga sintomatica;

*  bienestar social;

*  morbilidad psicoldgica y psiquiatrica;

*  satisfaccion de los usuarios con los tratamientos;
* niveles de capacidad funcional y discapacidad.
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2. Dar una utilidad predominantemente clinica a las evaluaciones de cali-
dad de vida como herramientas de apoyo al equipo de salud al momento
de hacer las evaluaciones clinicas y tomar las decisiones.

3. Desarrollar un programa informatico accesible a través de Internet que
posibilite:
¢ ingresar y procesar datos;

*  obtener salidas de los datos en formato grafico que sean facilmente
comprensibles por los médicos y otros profesionales de la salud;

*  realizar el seguimiento de los pacientes;

 asegurar la confidencialidad de la informacién ingresada.

Se trata de un estudio longitudinal que incluye pacientes de ocho centros
de Montevideo (CASMU-TAMPP, Hospital de Clinicas, Hospital Evangélico,
Hospital Italiano, Hospital Maciel, INU, SARI, Uruguayaza) y varios centros del
interior (Canelones, Florida, Paysandd, Salto, San José), tanto de hemodialisis
como de didlisis peritoneal, que aceptaron participar voluntariamente.

La muestra obtenida hasta este momento incluye ochocientos pacientes,
mayores de 18 anos, con un funcionamiento mental adecuado como para com-
pletar los cuestionarios. Los pacientes incidentes fueron encuestados a los tres
meses de iniciado el tratamiento dialitico y al ano del ingreso al plan. Se obtuvo
el aval del Comité de Etica del Hospital de Clinicas y de todas aquellas ins-
tituciones participantes. La participacion de los pacientes en la encuesta sera
voluntaria. Se tomard consentimiento informado.

Se aplica una bateria de cuestionarios compuesta por:

1. Kidney Disease Quality of Life-36 items (KDQOL-30).

2. ECOG Performance Status Rating (ECOG PSR).

3. EVA-D.

4. Hospital Anxiety Depression Scales (HADS).

Escala de soporte social de DUKE.

El plan de analisis estadistico es el siguiente:

El sistema de informacién, desarrollado con el fin de cargar los datos de los
pacientes en forma remota, permitira el acceso a la informacion volcada cum-
pliendo con la normativa vigente en términos de confidencialidad, veracidad,
seguridad, etcétera. A partir del sistema de informacién se confeccionard una
base de datos en formato electronico, apta para realizar el andlisis estadistico. Se
realizard analisis descriptivo y analisis estadistico inferencial utilizando los tests
adecuados a las caracteristicas y distribucion de los valores de las variables y al
diseno del estudio. Se realizara andlisis univariado, bivariado, andlisis de corre-
lacién de variables, analisis multivariado de regresion y, en especial, se realizara
analisis de medidas repetidas utilizando el modelo general lineal. La aplicacion
de otros tests de analisis estadistico avanzado dependera de las caracteristicas de
los datos obtenidos en el estudio. Se define un valor de p de 0,05 para rechazar
la hipétesis nula. Para realizar el analisis estadistico se utilizardn paquetes esta-
disticos comerciales, y, en particular, Statistical Package for the Social Sciences
(spss) (Chicago, Illinois).

O
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Impacto de la medicion de calidad de vida
y otras variables psicosociales en la practica clinica oncoldgica

Este estudio fue seleccionado en octubre de 2010 por la Comision
Honoraria de Lucha contra el Cancer luego de un llamado abierto a presenta-
cién de proyectos. Continta la linea de investigacion de CVRS en pacientes con
cancer y se encuentra en la fase de implementacion.”

El objetivo general del proyecto es evaluar el impacto que tiene la incor-
poracién de mediciones sistemadticas de calidad de vida, llevadas a cabo en la
prictica oncoldgica habitual, sobre la calidad asistencial y el bienestar de los
pacientes.

Se realizardn mediciones de la CVRS de los pacientes asistidos en el
Departamento de Oncologia Clinica de la Facultad de Medicina de la Universidad
de la Republica (Udelar). Los resultados de estas mediciones, que se haran en for-
ma previa a la consulta oncoldgica, seran entregados a los oncélogos tratantes de
manera de determinar su aplicabilidad y utilidad en la practica diaria.

Se plantea como hipétesis que la aplicacion e inclusion de mediciones seria-
das de la CVRS en la clinica oncoldgica generara cambios positivos en la calidad
asistencial en varios aspectos:

1. mejora de la relacion médico-paciente;

2. mayor satisfaccion del paciente con el cuidado médico;

3. mejor percepcion de bienestar de parte del paciente;

4. mayor adecuacion de las decisiones médicas, observindose un mejor
control de sintomas, mayor nimero de derivaciones a especialistas, me-
jor manejo de los aspectos psicosociales.

Luego de los avances en la validacion de los instrumentos de CVRS en on-
cologia, en el momento actual se requiere que las medidas de la calidad de vida
en la practica oncoldgica sean realizadas solo desde la perspectiva de los estudios
de intervencion.

Varios estudios demuestran que la medida individual de la CVRS puede ser
usada en la practica médica para facilitar la deteccién de problemas fisicos o
psicolégicos, para monitorear la enfermedad y el tratamiento, ademads de mejorar
la calidad del cuidado médico.?8]

Estas investigaciones, que incluyen estudios en oncologia, afirman que el
reporte de la CVRS constituye una informacion util a los médicos, que facilita
la comunicacidn, pero tiene bajo impacto en el bienestar del paciente!7®l Se sos-
tiene que cuando los resultados de calidad de vida de pacientes individuales son
entregados al oncélogo aumenta el numero de tépicos discutidos en la consul-
ta.l77] Otros trabajos afirman que la valoracién rutinaria de la calidad de vida de
los pacientes tiene un importante impacto en la comunicacién médico-paciente
sin aumentar el tiempo de las entrevistas y que el uso de la informacion de

* El equipo estd conformado por Cecilia Castillo (investigadora principal), Laura Ramos,

Juan Dapueto, Martin Silva y residentes de Oncologia.
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cuestionarios de CVRS durante la consulta esta asociado a un aumento significa-
tivo del bienestar del paciente. LLos sintomas crénicos especificos son discutidos
con mas frecuencia, pero ain no esta demostrado que esto tenga influencia en
las decisiones médicas.79: 784 185

En la mayoria de las facultades de Medicina, la formacion de los profe-
sionales de la salud estd centrada en un modelo de atencion tradicionalmente
biomédico. Como resultado de ello, los clinicos sienten que no se hallan bien
preparados para responder en forma apropiada a las necesidades funcionales y
emocionales de los pacientes. El reciente interés puesto en los planes de estudio
en la comunicacion médico-paciente representa una respuesta a estas necesida-
des. La inclusion de cuestionarios estandarizados de calidad de vida en la préc-
tica clinica es otro camino potencial para ayudar a los profesionales de la salud a
familiarizarse con la valoracion de problemas funcionales y psicosociales, permi-
tiendo el facil abordaje de estos temas. I.a medida del estado de salud puede ser
potencialmente 1til en la practica como modo de deteccion de problemas, para
monitorizar la enfermedad y el tratamiento, y contribuir a mejorar la relacion
médico-paciente.

En este sentido, Velikova et al. han planteado en varios estudios que el
uso de cuestionarios de calidad de vida en la practica oncoldgica es una herra-
mienta de medida valida en la valoracién individual77-79 Provee informacién
acerca de sintomas, particularmente los que tienen que ver con la performan-
ce fisica, el distrés emocional y la funcién social. Esta informacién adicional
permitiria mejorar la comunicacion médico-paciente y realizar una deteccion
precoz de problemas funcionales y una reduccion de la morbilidad en general.
Esta informacién, obtenida a lo largo de la evolucion del paciente, permitiria
monitorizar la progresién de la enfermedad, la respuesta terapéutica y la toma
de decisiones clinicas.

Para que sea posible la inclusiéon de mediciones de CVRS en la practica
oncolégica diaria se hace necesario contar con metodologias informaticas que
posibiliten el procesamiento inmediato de la informacién y la presentacion
de los resultados. El uso de métodos electronicos de recoleccion de datos de
pacientes ha permitido obtener medidas de CVRS en tiempo real y presentar
los resultados a los clinicos, haciendo un acercamiento factible en la ocupada
préctica diaria®

Se han ideado métodos computarizados alternativos a la aplicacién de los
cuestionarios con lapiz y papel. Las evaluaciones computarizadas de resultados
de CV constituyen un método innovador de recoger y utilizar datos autorrepor-
tados y son ttiles para individuos con habilidades limitadas en la lectoescritu-
ra. Los comentarios de los pacientes luego de la utilizacién de estos métodos
han revelado un alto grado de aceptacion, aun en el caso de aquellos de edad
avanzada, que estaban muy enfermos o que no tenian experiencia en el uso de
computadoras!™¢l Estos métodos combinan la presentacion del cuestionario en
un formato grafico en una computadora personal portétil con pantalla sensible
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al tacto, con texto y colores adecuados, de manera que pueda ser comprendido
por personas con dificultades de lectura. A su vez, se le incorpora un archivo
de audio por el cual el paciente escucha las instrucciones y las preguntas una a
una, asi como las opciones de respuesta, lo que permite la aplicacion en personas
iletradas (testeado audiovisual computarizado, TAVC).

Nuestro proposito es poner a disposicion de los oncélogos de nuestro me-
dio una herramienta que permita la aplicacion clinica, en la practica cotidiana,
de instrumentos vélidos y confiables de medicion de calidad de vida, de manera
que esta metodologia, que venia desarrolldndose rdpidamente en el mundo, pue-
da ser incorporada en las evaluaciones clinicas.

Se busca conocer mejor si la aplicacion en la clinica de instrumentos de
medicion de calidad de vida es capaz de modificar la relaciéon médico-paciente,
la percepcion de bienestar y de satisfaccion del paciente y de generar cambios
en las decisiones médicas, tales como mejor control de sintomas, derivaciones e
interconsultas, entre otras.

En la medida en que en nuestro pais se sigan desarrollando lineas de inves-
tigacion bésica y clinica en oncologia, se hara cada vez mds necesario contar con
estudios que permitan evaluar las nuevas estrategias terapéuticas en términos
de su relevancia clinica y del impacto que producen en la calidad de vida de
los pacientes. En ese sentido, la investigacién de REP, y de calidad de vida en
particular, se relaciona estrechamente con todos los estudios del tratamiento
del céncer.

Como un producto de este estudio, se desarrollard una aplicacion informa-
tica consistente en un programa para el TAVC, en el que se incluirdn instrumen-
tos validados de medicion de calidad de vida. Este programa se podrd continuar
aplicando en la evaluacion clinica del Departamento de Oncologia, asi como en
investigaciones clinicas que procuren incluir la perspectiva del paciente como una
variable de resultado mds. Se utilizara un dispositivo y plataforma de IPad.

Los objetivos especificos de la investigacién son:

1. estudiar el impacto que tiene sobre la relacion médico-paciente la me-
dicién de calidad de vida previa a la consulta oncolégica de rutina,
desde la percepcion del paciente;

2. estudiar el impacto sobre el bienestar del paciente y la satisfaccién con
la atencién médica;

3. estudiar el grado de satisfaccién generada en el médico con el uso de
este instrumento;

4. estudiar cambios perceptibles en la prictica clinica.

En cuanto a la metodologla se trata de un estudio longitudinal prospectivo

de una muestra de cien pacientes con cdncer que se encuentren comenzando o
hayan comenzado, en los tres meses previos, un tratamiento oncoldgico sistémi-
co adyuvante o por enfermedad metastasica, con una expectativa de vida de, al
menos, seis meses.

Se haran mediciones de intervencion y mediciones de seguimiento. Las #ze-
diciones de intervencion a los pacientes se haran en la antesala de la consulta

Comision Sectorial de Investigacion Cientifica

101



102

oncoldgica, antes de cada una de las visitas al oncélogo, durante un periodo de
seis meses. En cada una de las mediciones de intervencion se le aplicara a los
pacientes una bateria de tests consistente en:

a. ECOG PSR como medida de capacidad funcional;

b. EORTC Quality of Life Questionnaire-30 items (EORTC QLQ C-30);

c. Memorial Symptom Assessment Scale Short Form (MSAS-SF) para

medir la incidencia de sintomas producidos por la enfermedad o el
tratamiento;

d. el cuestionario HADS para evaluar distrés psicologico.

Las mediciones de seguimiento a los pacientes se hardn en forma telefonica
dentro de los tres dias siguientes a la consulta. En total, se obtendran tres medi-
ciones: la primera, a los dos a tres meses de haber sido incluido al estudio, luego,
a los cuatro y a los seis meses.

En cada una de las mediciones de seguimiento se aplicard a los pacientes los
siguientes tests:

a. el cuestionario FACT-G;

b. laescala Global Rating of Change para medir la percepcion del cambio.

La medicion de seguimiento para los médicos consiste en aplicar una en-
cuesta para valoracion de sus actitudes y comportamiento en lo que se refiere a
discutir aspectos relacionados con la calidad de vida de los pacientes y se hara
una al inicio del estudio y otra, a los seis meses.

Se evaluardn las siguientes caracteristicas de los médicos:

¢ DPreferencias de los médicos respecto a los topicos en la comunicacion.

*  Entrenamiento previo a los médicos participantes.

Antes de comenzar el estudio, se realizardn actividades grupales con
los médicos participantes dirigidas a explicar la metodologia de me-
dicién de CVRS, asi como la aplicacion clinica de las mediciones.
Se aplicara la encuesta desarrollada por Detmar, Aaronson y colabora-
dores (The Netherlands Cancer Institute) que consta de un cuestiona-
rio para ser aplicado a los médicos.

¢ Valoracion de las actitudes y comportamiento contestado por los

médicos. Las preguntas al médico valoran las actitudes y el com-
portamiento respecto a la discusion con sus pacientes de aspectos
relacionados con la calidad de vida.

Se desarrollara un sistema de software que aproveche las caracteristicas de
un equipo del tipo portdtil con pantalla sensible al tacto (IPad) para adquirir
datos de un formulario que se disend previamente. Las caracteristicas de mayor
interés de este tipo de equipamiento son: la pantalla sensible al tacto, el tama-
no y peso adecuados para ser transportado por un encuestador y el soporte
multimedia.

El software debe contar con dos interfaces, una para definir un formulario,
el cual sera disenado para que pueda ser llenado por el paciente sin ayuda del
encuestador, y otra para adquirir los datos del formulario y procesarlos.
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La interfase debe hacer una presentacion del cuestionario en un formato
grafico con texto y colores adecuados, de manera que pueda ser comprendido
por personas con dificultades de lectura. A su vez, se le incorpora un archivo
de audio por el cual el paciente escucha las instrucciones y las preguntas una a
una, asi como las opciones de respuesta, lo que permite la aplicacion en personas
iletradas.

Se evaluara la confiabilidad de la captura electronica de datos mediante IPad
con la forma tradicional de lapiz y papel”

En el momento de la edicién de este trabajo se ha publicado un avance del proyecto bajo el
titulo Electronic Capture of QoL Data inOncology Clinical Practice: Building a Bridge in
Research Methodology en MAPI Patient Reported Outcomes Newsletter 49: 5-6, dispo-
nible en <http://www.pro-newsletter.com/images/PDF/prongg_final pdf>. Ultimo acceso:
3/5/2013.
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Sumario y conclusiones finales

En lo anteriormente expuesto se puede apreciar claramente el notable avan-
ce que ha logrado la investigacion de CVRS.

En estos anos, la investigacion en calidad de vida ha ganado un lugar en el
mundo cientifico internacional, ha sido reconocida por agencias de salud de pai-
ses industrializados como Canada, Estados Unidos, Espana, Holanda y el Reino
Unido, y es centro de interés de la industria farmacéutica, que ha formado sus
propios equipos, incluso sustrayendo investigadores al area académica.

En nuestro pais, hemos recorrido un largo camino desde que nos plantea-
mos iniciar una linea de investigacion de calidad de vida en pacientes con cancer.
Nos hemos esforzado por mantenernos actualizados en los aspectos teéricos y
metodoldgicos, avanzamos en el desarrollo de una serie de investigaciones que
nos han colocado en un nivel comparable al de otros paises de la regién y nos
posicionamos a una distancia razonable de los desarrollos mundiales. Esto fue
posible a partir del trabajo interdisciplinario y con minimos recursos econémi-
cos, logrando investigaciones clinicas de alta calidad.

En funcién de los resultados obtenidos consideramos que hemos contri-
buido a la validacion, primero, y al desarrollo, luego, de instrumentos validos y
confiables de evaluacién de la CVRS. Esto constituye un aporte para los clinicos
e investigadores que ahora cuenta con wna caja de herramientas que podran
utilizar para complementar la evaluacién de resultado de los tratamientos inclu-
yendo la perspectiva del paciente, asi como apoyo para la planificacion de los
tratamientos y en la toma de decisiones.

En especial, hemos estudiado exhaustivamente la confiabilidad del instru-
mento FACT-G, que continda siendo uno de los mas utilizados en el contexto
oncoldgico.

Hemos estudiado los determinantes de la calidad de vida, tanto biomédicos
como psicosociales, que influyen en las mediciones de la CVRS de pacientes con
cancer y portadores de enfermedades crénicas y, de ese modo, consideramos que
hemos podido hacer una contribucién en cuanto a mejorar la calidad de vida
de los pacientes al identificar aquellos factores modificables. Al mismo tiempo,
continuamos trabajando en la implementacién de mediciones de resultado eva-
luados por los pacientes en la practica clinica cotidiana.

De este modo, hemos cumplido con los objetivos generales y especificos
propuestos en la tesis propuesta.

De igual modo, se dio respuesta a las hipétesis planteadas y se hicieron
contribuciones tedricas que consideramos relevantes:

* El modelo conceptual de CVRS, que fue desarrollado en el contexto

de la cultura anglosajona y en paises desarrollados, resulté aplicable en
nuestra lengua y nuestra cultura.
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¢ La CVRS demostrd ser un constructo multidimensional que se constitu-
ye por el entrelazamiento de factores biol6gicos, psicolégicos y sociales
en correspondencia con los modelos de Calman y de Wilson y Cleary
en los que se basé la investigacion.

* El constructo espiritualidad puede ser considerado como un determi-
nante de la CVRS en pacientes con cancer, diferencidndose del concepto
de religiosidad y de la préctica religiosa concreta de la persona.

¢ La definicién de calidad de vida propuesta en la tesis resulté operacio-
nal para el desarrollo de la investigacion.

*  Nuestros pacientes aceptaron y colaboraron con las encuestas.

* Los cuestionarios resultaron de facil aplicabilidad.

* Los instrumentos presentaron caracteristicas psicométricas de confia-
bilidad y validez comparables a las versiones originales en inglés, lo que
los hace ttiles para su aplicacién en nuestra poblacion.

A partir de estos resultados se han disenado proyectos de investigacion, al-
gunos de los cuales estdn en ejecucion y que, seguramente, permitirdn avanzar en
las nuevas tecnologias de la captura electrénica de datos y las encuestas en linea.
A partir de aqui se nos abre un inmenso camino por explorar.

La principal intencion de esta publicacion es entusiasmar a los investigado-
res clinicos y de las ciencias basicas de las areas de la salud, asi como del campo
de las ciencias sociales y antropoldgicas, a unirse a los esfuerzos en este campo
de investigacion cuyo objetivo ultimo es lograr un mayor bienestar y mejor cali-
dad de vida de nuestra comunidad.
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