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RESUMEN

Propdsito: El Grupo de Calidad de Vida de la EORTC ha desarrollado un
cuestionario de calidad de vida, QLQ-C30. El objetivo de este trabajo es
realizar un estudio psicométrico de su segunda version (2.0). Pacientes y
métodos: 177 pacientes con cdncer de mama han contestado el cuestio-
nario (versiones 1.0 y 2.0) en tres momentos a lo largo del tratamiento y
seguimiento. Se han recogido ademds datos demograficos y clinicos. Se
ha realizado un estudio estadistico de la fiabilidad y validez de cuestionario.
Resultados: Los datos apoyan la fiabilidad de las escalas del cuestionario.
La validez se ha comprobado a través de las correlaciones entre las esca-
las, las comparaciones entre grupos de pacientes organizados segun dife-
rentes variables clinicas, el estudio de los cambios a lo largo del tratamien-
to, el andlisis factorial y el andlisis multirasgo-multimétodo. La versién 2.0
tiene un mejor funcionamiento estadistico que la version 1.0 a la que susti-
tuye. Conclusiones: el cuestionario QLQ-C30 (version 2.0) presenta un
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funcionamiento estadistico adecuado en su aplicacion a pacientes con
cancer de mama.

ABSTRACT

Purpose: The EORTC QuaI;'t)? of Life Study Group has developed a ques-
tionnaire for evaluating Quality of Life amongst cancer patients, the QLQ-C30.
The aim of the present study is to carry out a psychometric study of the
second version of this questionnaire (version 2.0). Patients and methods: 177
patients with breast cancer have completed both versions of the questionnai-
re (versions 1.0 and 2.0) at three time-points during the treatment and follow-
up periods. Demographic and clinical data were also recorded. A psychome-
tric analysis of the reliability and validity of the questionnaire was perormed.
Results: The data support the reliability of the scales. Validity has been shown
wn throught the inter-scale correlations, the comparisons among groups of
patients with different scores on the clinical variables, the study of the chan-
ges in the quality of life scores during the treatment and follow-up period,
factor analysis, and multitrait scaling analysis. Version 2.0 of the QLQ-C30 has
better psychometric properties than the earlier version, 1.0. Conclusions: The
EORTC QLQ-C30 (version 2.0) is a reliable and valid questionnaire when
applied to Spanish breast cancer patients.
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INTRODUCCION

Nuestro siglo ha visto un aumen-
to en las capacidades para apoyar
y mantener la salud, un incremento
en la esperanza de vida, y un cam-
bio en los objetivos a trabajar con
algunas enfermedades: el cancer,
como algunas otras enfermedades,
antes no tenian tratamiento y lieva-
ban casi necesariamente a la muer-
te. Ahora el cancer se ha converti-
do, a partir del desarrollo tecnologi-
co, en una enfermedad crénica. En
ella, la prevencién sigue siendo
importante, y el objetivo de su tra-
tamiento puede estar dirigido a la
mejora o €l control de los sintomas,
y también a la cura, ya que esta se
consigue en un porcentaje impor-
tante de los casos.

~ La introduccion del concepto de

calidad de vida en el campo de la
salud afade una perspectiva bajo
la que se orientan los cuidados y se
analiza el impacto de las enferme-
dades y sus tratamientos sobre el
bienestar y la satisfaccion de los
pacientes. Los investigadores y los
clinicos en la actualidad estan pre-
ocupados no solo por la duracién
de la vida, sino también por los
aspectos de la vida, que dan signi-
ficado y satisfaccion a esta. Aun-
que la calidad de vida se aplica a
muchas enfermedades cronicas, se
ha utilizado ampliamente en el can-
cer (Ruiz, Peris, Llacer y Peris,
1992; Cella,*1992; Byrne, Hailey y

Johnson, 1995). La oncologia ha
sido una de las primeras disciplinas
en considerar no sélo los criterios
médicos, sino también los psicoso-
ciales en las intervenciones tera-
péuticas (Bullinger, 1992).

Kaasa (1995) comenta que el
cancer ha movilizado muchos
recursos para su tratamiento e
investigacion. Sin embargo, se han
producido pocos adelantos en su
curacién en las Ultimas décadas.
Este autor considera que soélo el
50% de los canceres se puede
curar. Ademas, ve que la incidencia
del cancer puede llegar a aumentar
entre un 20 y un 30 % en los proxi-
mos 20 afios. Cree que estos datos
nos indican la necesidad de traba-
jar areas como los cuidados paliati-
vos o la calidad de vida de los
pacientes. Estas cifras van acom-
pafadas de una imagen social del
cancer como una enfermedad que
necesariamente va a ser una ame-
naza, que va a tener un tratamiento
muy agresivo y una mala evolucion.

Los tratamientos que se utilizan
con el cancer de cirugia, quimiote-
rapia, hormonoterapia y radiotera-
pia, aplicados solos 0 combinados,
pueden provocar, al igual que la

- enfermedad, una gran demanda en

los pacientes. En los Ultimos afios
se ha dado un auge a los trata-
mientos paliativos, que aunque no
estan dirigidos a la curacioén, consi-
guen aliviar los sintomas, mejorar la
funcién, y limitar la progresion y las
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consecuencias incapacitantes de la
enfermedad (Byrne et al, 1995).

Toledo, Barreto, Pascual y Ferre-
ro (1993) recogen que las enferme-
dades neoplasicas pueden ser con-
sideradas a nivel psicolégico tam-
bién como una amenaza a la exis-
tencia fisica y por ello al autocon-
cepto, al sistema de creencias, al
funcionamiento socio-laboral y al
equilibrio emocional del individuo.
Son asociadas por las personas
que las sufren con miedo a la muer-
te, desfiguracion y otros. Estas
enfermedades y los tratamientos
actuales pueden llegar a exigir un
gran esfuerzo adaptativo a las per-
'sonas que los reciben.

La investigacion sobre la calidad
de vida del paciente oncolégico
nace de la investigacion en el
campo de la Psicologia aplicada al
‘cancer, la Psicooncologia, y de
areas mas generales relacionadas
con la evaluacion de los estados de
salud y de los resultados de los tra-
tamientos. '

Existen diferentes definiciones
del término calidad de vida en el
area de la salud. Autores como
Selby y Robertson (1987), Aaronson
(1993) plantean que la definicion de
la Salud de la OMS como bienestar
fisico, mental y social y no mera-
mente la ausencia de enfermedad
es una base adecuada para definir
la calidad de vida, y que en el
campo de la Oncologia se debe dar
un peso importante a los efectos

de la enfermedad y los tratamien-
tos. Podemos entender que hay un
consenso sobre las caracteristicas
de la calidad de vida que se consi-
deran importantes: la subjetividad
de la evaluacién, la multidimensio-
nalidad, la temporalidad y la rela-
cién con el estado de salud. Existe
un cierto acuerdo en que la calidad
de vida deberia incluir las areas de
la Salud que se ven afectadas por
el cancer y los tratamientos: los
componentes de sintomas y efec-
tos secundarios de la enfermedad y
de los tratamientos, el funciona-
miento fisico entendido como la
capacidad de realizar diferentes
tareas, el funcionamiento psicologi-
co, en especial el estado de animo,
y el social, que se refiere a la inte-
raccién con las otras personas de
la comunidad (Aaronson, 1989 y
1990; Aaronson, Cull, Kaasa y
Sprangers, 1994; Cella, 1992 y
1994; Niezgoda y Pater, 1993;
Rodriguez-Marin, Pastor y Lopez-
Roig, 1993; Selby, 1993).

La opinién predominante hoy en
dia plantea que debe ser el propio
paciente quien valore su calidad de
vida (Barreto y Bayés, 1990; Aaron-
son, 1989 y 1993; Osoba, 1994,
Fossa, 1996; Hietanen, 1996), ya
que es €&l quien mejor puede cono-
cer los criterios a partir de los cua-
les evalla su situacion.

Osoba (1991) considera que la
medicion de la calidad de vida en
oncologia puede tener una serie de
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utilidades: a/ ayudarnos a elegir
entre dos ramas de tratamiento
para un mismo grupo de pacientes;
b/ en algunos casos, la puntuacion
de calidad de vida puede tener un
efecto prondstico de la superviven-
cia del paciente; ¢/ nos sirve para
evaluar las preferencias de los
pacientes, ya que estos pueden
valorar los efectos que tendrian en
su calidad de vida los distintos tra-
tamientos que podrian recibir; d/
pueden ayudarnos a la hora de cal-
cular la relacion entre coste y bene-
ficio de las distintas opciones de
tratamiento; e/ si las medidas de
calidad de vida que -empleamos
son sensibles, nos sirven para la
deteccién temprana de pequefios
cambios que se produzcan en el
estado fisico y psiquico del pacien-
te; f/ puede ayudar en las decisio-
nes que se deban tomar con un
paciente determinado.

La evaluacién de los tratamientos
del cancer se ha centrado histéri-
camente en medidas de tipo bio-
meédico, como la respuesta al
tumor, el intervalo libre de enferme-
dad o la supervivencia. En la pasa-
da década ha aumentado el interés
por ir mas alld de esos parametros
y evaluar mas formalmente el
impacto de la enfermedad y los tra-
tamientos en la calidad de vida
(Aaronson et al, 1993). El desarrolio
de instrumentos de medida de la
calidad de vida relacionada con la
salud ha aumentado considerable-

mente en los Ultimos afios. Badia
(1995) recoge que entre instrumen-
tos genéricos y especificos tan sélo
en 1991 se publicaron 161 nuevas
medidas. La realizacion de estudios
internacionales que utilizan instru-
mentos de calidad de vida ha crea-
do la necesidad de que estos ins-
trumentos sean comparables entre
distintos paises, y por tanto, de
adaptar las medidas creadas para
una cultura a otra. La mayoria de
estos instrumentos han sido desa-
rrollados en paises anglosajones y
posteriormente llevados a otros
paises (Alonso, Prieto y Anté, 1994;
Badia, 1995).

La Organizacién Europea para la
Investigaciéon y Tratamiento del
Cancer, EORTC, es un organismo
internacional en el que participan
investigadores provenientes de
Europa, EE.UU. y Canada que tra-
bajan en el area del céncer. Este
organismo esta formado por dife-
rentes grupos de estudio, entre los
que se encuentra el dedicado a la
calidad de vida. Los objetivos
generales de este grupo de estudio
son el crear cuestionarios de medi-
cién de calidad de vida que puedan
ser utilizados en estudios interna-
cionales, y asesorar a los profesio-
nales que realizan ensayos en los
que la calidad de vida es una de las
variables ,que se miden. (Aaronson
et al, 1991).

Este grupo decidié crear un sis-
tema modular de medida de la cali-
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dad de vida formado por un cues-
tionario general, el cual recoge las

areas que son comunes a los dife-

rentes tipos de cancer y sus trata-
mientos, el cual se complementa
con mddulos para cada tumor o
tratamiento que miden aspectos
mas especificos de estos, y otras
dimensiones de la calidad de vida
adicionales afectadas por el tumor
o los tratamientos que no se reco-
gen en el cuestionario general.
(Aaronson, Cull, Kaasa y Spran-
gers, 1994 y 1995; Sprangers, Cull,
Bjordal, Groenvold y Aaronson,
1993). Los cuestionariocs de calidad
de vida de la EORTC son conside-
rados como uno de los sistemas de
medida mas importantes dentro de
la oncologia (Montazeri, Gillis y
McEwen, 1998).

Existen dos generaciones del
cuestionario general. La primera,
QLQ-C36, consta de 36 items y fue
validada en un estudio internacio-
nal realizado con pacientes de can-
cer de pulmén (Aaronson et al,

. 1991). La segunda generacion del
“cuestionario general QLQ-C30,
consta de 30 preguntas, y se reali-
z6 a partir de los resultados de este
primer estudio. Su funcionamiento
psicométrico se comprobd en otra
investigacion realizada con pacien-
tes de cancer de pulmoén (Aaronson
et al, 1993). De este cuestionario
existen dos versiones, la segunda
de las cuales (version 2.0), se cred
a partir de los resultados de dife-

rentes trabajos (Bjordal y Kaasa,
1992; Blazeby, Williams, Alderson y
Farndon, 1995; De Boer et al, 1994;
Porzsolt et al, 1996; Carlsson, y
Hamrin, 1996; Zieren, Muller, Ham-
berger y Pichimaier, 1996). En el
grupo de Calidad de Vida de la
EORTC se considera muy impor-
tante realizar estudios de validacién
de este cuestionario general en
cada pais, y con muestras forma-
das por pacientes con un tumor
concreto, que permitan un mejor
conocimiento del funcionamiento
de este instrumento (MclLachlan,
Devins y Goodwin, 1998). La ver-
sion primera del cuestionario gene-
ral QLQ-C30 ha sido traducida y
validada para su uso en nuestro
pais (Arraras, Illarramendi y Valerdi,
1995). El Servicio de Oncologia del
Hospital de Navarra lleva colabo-
rando en este grupo de investiga-
cién desde 1992, participando en
diferentes proyectos, ademas de
llevar a cabo estudios propios
(Arraras et al, 1998).

El cancer de mama es el tumor
que mas atencion ha recibido desde
la psicologia, y en el que se han rea-
lizado un nimero importante de
estudios de calidad de vida. Este
interés ha venido favorecido porque
es el cancer mas frecuente entre las
mujeres, su localizacién tiene un sig-
nificado psicolégico muy importante
y en su terapéutica se administran
los diferentes tipos de tratamiento
oncoldgico. Ademas, actualmente
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existe un debate importante en rela-
cién al tipo de cirugia a emplear en
los estadios iniciales de esta enfer-
medad (cirugia conservadora frente
a radical). Histéricamente se pensa-

ba que habia grandes diferencias en

una variedad de areas de calidad de
vida entre la cirugia conservadora y

la radical. En la actualidad hay un
~ cierto acuerdo en que los diferentes
tipos de cirugia tienen muchas simi-
litudes, y que las diferencias se con-
centran principalmente en el area de
imagen corporal, y también en las
de relacién de pareja y vida sexual,
aunque hay diferentes puntos de
vista en relacién a este segundo
grupo de areas (Kiebert, De Haes y
Van de Velde, 1991; Curran et al,
1998). En nuestra comunidad hay un
programa de screening para la
deteccién precoz del cancer de
mama, que favorece que haya un
mayor nimero de tumores en esta-
dios iniciales frente a estadios avan-
zados, que se anticipe un mejor pro-
nostico, se administren tratamientos
menos agresivos, y que las pacien-
tes tengan una mejor calidad de
vida {(Ascunce et al, 1994).

El objetivo general del presente
trabajo es el estudiar el funciona-
miento psicométrico del cuestiona-
rio general de la EORTC QLQ-C30
versiéon 2.0, en su aplicacion en
diferentes momentos del tratamien-
to a una muestra de pacientes con
céancer de mama.

Los objetivos especificos son

evaluar la fiabilidad vy validez del
cuestionario generai a través de
diferentes pruebas estadisticas.
Ademas se pretende comparar el
funcionamiento de las escalas
nuevas que se incluyen en la ver-
sién 2.0 con las de la versiéon pri-
mera que sustituyen, y comparar
estos resultados con ios del estu-
dio de validacion del grupo de
Calidad de Vida de la EORTC de la
primera version del cuestionario
general QLQ-C30 (Aaronson et al,
1993).

MATERIAL Y METODOS.
Muestras de pacientes incluidos.

Hemos trabajado con una mues-
tra consecutiva de pacientes con
cancer de mama que acudian al
Servicio de Oncologia del Hospital
de Navarra, una vez finalizado el
tratamiento de cirugia, el cual podia
haber sido de las modalidades de
mastectomia, cuadrantectomia y
tumerectomia. Dentro de esta
muestra distinguimos entre:

- pacientes con enfermedad local
y locorregional, que iniciaban un
tratamiento de radioterapia, qui-

. mioterapia o combinacion de

ambos.

- pacientes con enfermedad
avanzada, que iban a comenzar un
tratamiento de quimioterapia.

Hemos excluido a las pacientes
cuya esperanza de vida fuera

CLINICA Y SALUD

335



El cuestionario de Calidad de Vida de fla EORTC QLQ-C30 (versién 2.0). Estudio psicométrico con pacientes con cdncer de mama

menor-de tres meses, -no tuvieran
una capacidad cognitiva adecuada
para contestar el cuestionario, o
que no entendieran bien el castella-
no.

Ademas, para realizar algunos
analisis hemos contado con una
muestra consecutiva de pacientes
con céancer de pulmén “no-reseca-
ble” (no han recibido cirugia), con
enfermedad limitada o extendida
que iniciaban tratamiento en el Ser-
vicio de Oncologia del Hospital de
Navarra.

' Instrumentos de medida:

‘Las pacientes han completado el
cuestionario general de la EORTC
QLQ-C30 en sus versiones 1y 2.
La estructura de este instrumento
en sus dos versiones se reparte en
cinco escalas funcionales de fun-
cionamiento fisico, rol, emocional,
social y cognitivo, tres escalas de
sintomas de fatiga, dolor y nau-
sea/vémitos, una escala global de
calidad de vida, e items individua-
les de disnea, pérdida de apetito,
insomnio, estrefimiento, diarrea e
impacto financiero. Las pacientes
han contestado ademas de la ver-
sién 1.0, una escala de rol nueva,
rol-2, y un item de la escala global,
gue sustituye a uno de los items de
la anterior para formar una escala
global nueva - global 2. Estas dos
escalas reemplazan a las corres-
pondientes de la primera version

para formar la version 2.0 del cues-
tionario general. Las puntuaciones
de las diferentes escalas e items
individuales van de 0 a 100. En las
escalas de funcionamiento fisico,
rol, emocional, social, cognitivo y
calidad de vida global, una puntua-
cién mayor indica un nivel mejor de
funcionamiento. En las demas, una
puntuacién mayor un nivel mayor
de sintomas. Las pacientes com-
pletaban ademas del cuestionario
general, el médulo de cancer de
mama de la EORTC QLQ-BR23.
Los datos referentes a este estudio
seran presentados en otro trabajo.

Hemos recogido datos sociobio-
gréficos de edad, sexo, estado civil
y nivel de estudios, y datos clinicos
de pérdida de peso inicial (no,
mayor o menor del 10%), estadio
de la enfermedad (enfermedad
local, locoregional y metastética),
nivel de funcionamiento fisico (per-
formance status) con la escala Kar-
nofsky (Karnofsky, Abelmann, Cra-
ver, y Burchenal, 1948), tipo de tra-
tamiento (radioterapia, quimiotera-
pia y combinado), tipo de cirugia
(tumerectomia, cuadrantectomia o
mastectomia) y nivel de toxicidad
(items de la escala Common Toxi-
city Criteria del National Cancer
Institute, 1988, que van de 0 a 4
puntos).

Hemos planteado tres medicio-
nes con cada paciente: una inicial
el primer dia de tratamiento, la
segunda, el ultimo dia del segundo
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ciclo de quimioterapia en los gru-
pos de quimioterapia sola o combi-
nada, o al finalizar las sesiones de
radioterapia, en el grupo que sélo
lleva este tratamiento, y una tercera
medicién al mes de seguimiento en
la consulta de revision, tras finalizar
los diferentes tratamientos. En este
trabajo hemos incluido una medi-

- ¢idn mas con cada paciente que en
los estudios del grupo de Calidad
de Vida de la EORTC.

Los cuestionarios han sido admi-
nistrados por un psicélogo en un
despacho del Servicio de Oncolo-
gia, o en la habitacién en el caso de
los pacientes ingresados, quién les
explicaba los objetivos del estudio,
les solicitaba su colaboracién y en
el caso de acceder a ello, les pedia
que contestaran el cuestionario.
Los datos sociobiograficos y de la
enfermedad se recogian de la his-
toria clinica. Los niveles de tocixici-
dad y de estado general eran valo-
rados por el médico el mismo dia
en que el paciente contestaba cada
cuestionario.

Andlisis estadisticos.

Hemos evaluado la fiabilidad del
cuestionario con el coeficiente
Alpha de Cronbach (1951) en las
tres mediciones. La validez la
hemos calculado a través de dife-
rentes pruebas: el calculo de la
correlacion de Pearson entre las
escalas del cuestionario general en

las tres mediciones. Hemos elegido
como criterio de correlaciéon ade-
cuada un valor de 0,4 o superior,
esperando que escalas cuyo conte-
nido fuera mas cercano, tuvieran
valores de correlacién mayores y
viceversa.

Comparacion entre grupos a tra-
vés del analisis de varianza, cuando
trabajamos -con tres 0 méas subgru-
pos, y la T de Student, al comparar
dos. Si el supuesto de homocedas-
ticidad no se cumplia, hemos
empleado la V de Welch (para tres
0 mas grupos) o la T de Student
para muestras con varianzas dife-
rentes (para dos grupos).- Hemos
realizado estos andlisis con los fac-
tores de estadio, estadio agrupado
(local y locoregional frente a metas-
tatico) y performance status (1- 0-a
90; 2 — 100) en las tres. mediciones,
pérdida de peso, tipo de cirugia
(mastectomia, cuadrantectomia y
tumerectomia) y cirugia agrupada
(mastectomia y conservadora) en la
primera, tipo de tratamiento (qui-
mioterapia, radioterapia y combina-
da) en la segunda y tercera, y toxi-
cidad agrupada en la segunda (0 a
2,3 a 4) y tercera medicion (0 a 1, 2
a 4). Hemos realizado ademas un

_andlisis de varianza de un factor de

medidas repetidas, con el que
hemos comparado las puntuacio-
nes en el cuestionario de las
pacientes que han completado las
tres mediciones. Para conocer
entre qué pares de analisis se
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daban las diferencias, hemos
empleado la T de Student para
muestras relacionadas.

Ademas, para lievar a cabo algu-
nos andlisis hemos combinado los
datos de la primera medicion con
los de una muestra de 169 pacien-
tes con cancer de pulmdn no-rese-
cable, en diferentes estadios de la
enfermedad, que contestaban tam-
bién el cuestionario el primer dia de
su tratamiento. Con esta muestra
combinada hemos calculado la fia-
bilidad con el coeficiente Alpha de
Cronbach. Hemos realizado un
analisis multirasgo multimétodo, en
el que cada item se correiaciona
con la escala a la que pertenece
corregida sin él, validez convergen-
te, y posteriormente se compara
ese valor con la correlacién entre
ese mismo item y las otras escalas
del cuestionario, validez discrimi-
nante. En este andlisis hemos con-
siderado como evidencia de validez
convergente un valor de 0,4 o
mayor de correlacion entre cada
item y su escala corregida sin él. La
validez discriminante la encontra-
bamos si la correlaciéon de cada
item con su escala era mayor que
con las otras escalas del cuestiona-
rio. Hemos llevado a cabo ademas
un analisis factorial, segin el méto-
do de componentes principales, en
el que hemos aplicado una rotacion
varimax, y hemos incluido los fac-
tores con un autovalor igual o
superior a 1.

-

Resuitados.

La muestra esta compuesta por
177 mujeres, de las gue 156 han
completado la segunda medicién y
141 la tercera. La disminucion en el
namero de pacientes que han com-
pletado cada medida ha sido debi-
da a factores como ei cambio de
protocolo de tratamiento inicial o el
empeoramiento fisico. Las caracte-
risticas sociobiogréficas y clinicas
de la muestra se encuentran reco-
gidas en la tabla 1. La muestra
combinada formada al unir la pri-
mera medicion de los grupos de
mama y de pulmén, con la que
hemos realizado algunos andlisis,
consta por lo tanto de 346 sujetos.

Analisis de fiabilidad: la mayoria
de las escalas cumplen el criterio
de fiabilidad de 0,7 en el coeficien-
te Alpha de Cronbach o se encuen-
tran cerca, a excepcién de las de
rol1 y funcionamiento cognitivo en
las tres mediciones de la muestra
de mama y en la combinada. Las
escalas nuevas de rol2 y global2
tienen unos niveles de fiabilidad
adecuados y mayores que las de
las escalas que sustituyen, en las
diferentes- mediciones realizadas
con las dos muestras. Los valores
de fiabilidad de la muestra -combi-
nada son en general mas altos que
los de la muestra de mama en la
primera medicion (tabla 2). .

Las correlaciones entre las escalas
del cuestionario tienen valores
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TABLA 1
Caracteristicas de la muestra
CARACTERISTICAS NUMERON. PORCENTAJE MEDIA S.D.
Pacientes 12 medicion 177
Pacientes 22 medicion 156
Pacientes 32 medicion 141
EDAD. Min 28 Max 87 56 - 12,25
ESTADO CIVIL.
Soltera 19
Casada 133
Separada 3
Viuda 22 8
NIVEL ESTUDIOS. ‘
Menor primarios 33 18,6%
Primarios 109 61,6%
Secundarios ) 14 7.9%
Universitarios 21 11,9%
ESTADIO. .
Local 95 53,7%
Locoregional 51 28,8%
Metastatico 3 17,.5%
KARNOFSKY 1. 92,6
70-90 81 43,8%
100 96 54,2%
KARNOFSKY 2. 92,6
70-80 68 43,6%
100 88 56,4%
KARNOFSKY 3. i 95,4
70-90 47 33,3%
100 94 66,7%
PERDIDA PESO.
NO 162 91,5%
mayor 10% 2 1,1%
menor 10% 13 7.3%
CIRUGIA. :
Mastectomia 78 44,1%
Cuadrantectomia 70 39,5%
Tumerectomia 29 16,4%
TRATAMIENTO. ‘
Radioterapia 62 35%
Quimioterapia 58 32,8%
Combinado 57 32,2%
TOXICIDAD 1.
0-2 - 90 57,8%
3-4 66 42.2%
TOXICIDAD 2.
0 ) 48 34%
1-3 93 66%

~Tabla 1: Datos de las variables sociodemograficas y clinicaé de la muestra de mama.
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moderados y son en su mayoria sig-
nificativas. Escalas que tienen un
contenido mas cercano presentan
correlaciones mas altas (0,45 o
mayor) entre ellas en alguna o varias
mediciones (por ejemplo entre las de
rol, funcionamiento fisico y fatiga).

Por otro lado, hay coeficientes de
correlacién entre escalas cuyo con-
tenido es mas distante que son
bajos, como las de funcionamiento
emocional con las de funcionamien-
to fisico y rol, o la de funcionamiento
social con la de dolor (Tabla 3).

TABLA 3
Correlaciones entre las escalas del cuestionario
12 MEDICION
ACF AEF AFA ANV APA APF  AQL1 AQL2 ARF1 ARF2 ASF
ACF 1,00
AEF 37" 1,00
AFA  -30™ -29* 1,00
ANV -17* -22* 10 1,00
APA 14 -21* 42*  24* 1,00
APF 20 15  -56* -14 -38% 1,00
AQL1 13 20% -45* -19* -51* 52 100
AQL4 12 20" -47* -19* -53* 51  g7* 100
ARF1 14 17* -45* -077 -36"™ 44" 41 40 1,00
ARFZ 11 31" -42* -15* -55"™ 48* 50"  48* 55 100
ASF__24* 45* -34* 23" _30% B g7 3ge  qgr  5o% {00 |
22 MEDICION. ,
BCF BEF BFA BNV BPA BPF BQL1 BQL4 BRF1 BRF2 BSF
BC 1,00
BEF- 43 1,00
BFA  -48" -39 1,00
BNV -19* -18* 26 1,00
BPA  -22* -29** 58 23 1,00
BPF  30* 31 -7 -26* -53* 1,00
BQL1 24 36* -61** -25 -45™ 66™ 1,00 .
BQL2 23" 34™ -B2* -24* -44™ 2% 98 1,00
BRF1 35" 24* -57* -17* -49* 69 50" 45" 1,00
BRF2 ,39* 33" .65 -25™ -52* 70 50 47 72 1,00
BSF 33"  41* -32* -8  -26™ 39* 37" 36" 41* 41" 1,00
32 MEDICION.
CCF CEF CFA CNV CPA CPF QL1 CQL2 CRF1 CRF2 CSF
CCF 1,00
CEF. 56 1,00
CFA  -42* -44* 1,00
CNV  -33* -22* 35" 1,00
CPA  -30"™ -19* 60* 27 1,00
CPF  36™ 40 -65™ -11 -46* 1,00
CQL1 50 54** -70* -16 -47™ B2* 1,00
CQl2 52**  B5* 71 -19* -47* 62* 99" 1,00
CRF1 ~41*  38* -62% -22* -41* 67" 60 60" 1,00
CRF2 42"  43* 79 -20* -B1* 69 ,74* 73 73" 100
CSF 53" B52** - 47" - A48 -22% 44*™  AQ*™*  42**  A2™  4AB* 100
* - Nivel de significacion ,056  ** - Nivel significacion ,01  (2-colas)

Escalas: CF: funcionamiento cognitivo; EF: funcionamiento emocional; FA: fatiga; NV: ndusea y
vomitos: PA: dolor; PF: funcionamiento fisico; QL1,: global 1; QL2: global 2; RF1: roi1; RF2:
rol2; SF: funcionamiento social. A, By C: 12, 22 y 32 medicién.
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En el andlisis multirasgo-multi-
método, realizado con la muestra
combinada, en el estudio de las
correlaciones entre cada item y su
propia escala corregida sin él, seis
items no-cumplen el-criterio de 0,4,
los cuatro de las escalas de rol1
(antigua) y funcionamiento cogniti-
vo, y dos items sueltos de funcio-
namiento fisico y emocional. Estas
correlaciones son muy cercanas al
criteric de 0,4. En el estudio de vali-
dez divergenie los cualro ftems de
las escalas de roli {antigua) v de
funcionamiento cognitivo presentan
también dificultades.

El analisis factorial realizado

‘con la muestra combinada ofrece

nueve factores que explican el
61,8% de la varianza. Un primer
factor recoge escalas e items de
funcionamiento fisico, fatiga, dis-
nea y roll y 2. El segundo factor
las escalas de calidad de vida
global antigua y nueva. El tercero
las areas de funcionamiento emo-
cional, cognitivo e insomnio. El
cuarto el funcionamiento gastroin-
testinal y la alimentacion. El quin-
to las areas de rol2 y funciona-

- miento social. El sexto items de

funcionamiento fisico y cognitivo.
El séptimo el area del dolor. Los
dos ultimos factores recogen sin-
tomas y efectos secundarios- del
tratamiento. Cada uno de los cua-
tro Gltimos factores explican uni-
camente un 4% de la varianza o
menos.

Comparacion entre grupos, en la
primera medicion al hacer analisis
por el estadio de la enfermedad se
dan diferencias significativas en
siete escalas y tres items. Al reali-
zar los. anélisis en relacién a-la
variable estadio agrupado apare-
cen diferencias significativas en
estas mismas escalas e items, y en
una escala méas, con una mejor
calidad de vida en los estadios ini-
ciales de la enfermedad en ambos
analisis. En las comparaciones rea-
lizadas segun la variable tipo de
cirugia, encontramos una’ diferen-
cia significativa en el item de apeti-
to a favor del grupo de cuadrantec-
tomia. Al evaluar por cirugia agru-
pada, aparece una diferencia signi—
ficativa en la escala nueva de rol,
con un mejor funcionamiento en la
cirugia conservadora. En los anali-
sis por performance status, se
dan diferencias en siete escalas y
tres items. En todos ellos se da una
mejor calidad de vida en los
pacientes con mejor nivel de fun-
cionamiento fisico. En el analisis
realizado con la variable pérdida
de peso, encontramos diferencias
significativas en cuatro escalas y un
item, con un mejor funcionamiento
en los pacientes que no habian per-
dido peso.

En la segunda medicién del
cuestionario, al hacer el analisis
por el estadio de la enfermedad,
se dan diferencias significativas
en nueve escalas y dos-items. Al
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hacer las comparaciones por
estadio agrupado aparecen en
siete de las escalas anteriores y
tres items. En estos dos andlisis
se da una mejor calidad de vida
en los estadios iniciales. En el
andlisis por tipo de tratamiento,
encontramos diferencias significa-
tivas en las escalas de funciona-
miento fisico, la escala antigua de
calidad de vida global (entre
radioterapia y quimioterapia, y
entre este grupc y el combinado),
y la escala nueva global (la qui-
mioterapia frente al combinado), y
el item de impacto financiero, con
un peor funcionamiento en el
grupo de quimioterapia en rela-
cion a los otros dos en todos
estos contrastes. En el analisis
por performance status (nivel de
funcionamiento fisico) se dan dife-
rencias significativas en diez esca-
las y tres items, con una mejor
calidad de vida en el grupo con
mayor performance status. Al
comparar los grupos segun los
niveles de toxicidad, encontramos
diferencias en seis escalas de
dolor, fatiga, funcionamiento fisi-
co, social, las dos globales, y dos
items de estrefiimiento y apetito,

con una mejor calidad de vida en

el grupo de menor toxicidad.

En la tercera medicién, en el
analisis por estadio se dan diferen-
_cias significativas en siete escalas
"y un item. En el andlisis por esta-

dio agruﬁado, encontramos dife-

rencias en las mismas escalas e
ftems y en una escala mas, con
una mejor calidad de vida en los
estadios iniciales en ambos anali-
sis. En las comparaciones por tipo
de tratamiento, encontramos dife-
rencias en la escala de fatiga (mas
fatiga en el grupo de quimioterapia
frente al combinado), y el item de
apetito (peor en guimioterapia,
frente a radicterapia y combinado).
En el analisis por performance sta-
tus, aparecen diferencias en diez
escalas y cuatro items, con un
mejor funcionamiento en todas
elias en el grupo de mayor perfor-
mance status. En las comparacio-
nes por niveles de toxicidad se
dan diferencias significativas en
las escalas de funcionamiento fisi-
co, social, emocional, cognitivo,
dolor, fatiga, las dos de rol, las dos
escalas de calidad de vida global,
y los items de estrefimiento, apeti-
to e insomnio, con un mejor fun-
cionamiento en el grupo con
menor toxicidad.

El analisis de varianza de un fac-
tor con medidas repetidas realizado
al comparar las tres mediciones del
cuestionario presenta diferencias
en las escalas de funcionamiento

~ cognitivo (mejor la tercera frente a

la segunda), funcionamiento fisico,
emocional, fatiga, dolor, nausea y
vomitos, las dos escalas de calidad
de vida global, y el item de estrefi-
miento (en todas ellas hay un fun-
cionamiento mejor en la tercera
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medicion, frente a las otras dos)
(tabla 4).

Discusién.

Uno de los aspectos a destacar
del presente estudio es el alto
grado de colaboracién de los

pacientes y el gran apoyo recibido
por parte de los profesionales del
Servicio de Oncologia. El tamafo
de la muestra lo podemos consi-
derar adecuado para realizar los
analisis estadisticos propuestos.
Ademas, el nimero de sujetos de
la muestra combinada es cercano

TABLA 4
Analisis de varianza de medidas repetidas
 VARIABLE  GRUPOyN MEDIA Desv.T F p DIFERENCIAS
PF APF 141 85,95 1923 1217 0000 Entre1y3.
BPF 141 88,51 19,15
CPF 141 93,19 14,50 Entre2y3.
EF AEF 141 71,33 238 11,11 0000 Entrel1y3.
: BEF 141 74,29 19,63
\ CEF 141 79,78 18,42 Entre 2y 3.
CF ACF 141 89,00 1579 362 0029 Entre2y3.
' BCF 141 87,23 16,13
CCF 141 91,25 15,11
aLt AQL1 141 73,87 1708 827 0,000 Entrety3.
< BQL1141 75,35 16,21
caL1 141 78,90 15,60 Entre 2y 3.
QL2 AQL4 141 73,87 1737 913 0000 Entre1y3.
BQL4 141 74,70 16,94
CQL4 141 78,84 1570 Entre2y 3.
FA AFA 141 15,44 21,44 743 0001 Entrely3.
BFA 141 16,31 20,64
CFA 141 11,03 17,08 Entre 2y 3.
NV ANV 141 2,12 8,87 577 0,006 Entrety3.
© BNV 141 3,54 11,05
CNV: 141 23 197 - Entre 2y 3.
CPA APA 141 11,58 1758 - 9,08 0,000 Entre1y3.
' BPA 141 , 9,57 16,21
CPA 141 4,96 1271 Entre 2y 3.
co ACO141 13,23 2452 507 0010 Entrely3.
BCO 141 1347 26,42
CCO 141 7,32 19,14 Entre 2y 3.

* Escalas e items del cuestionario general en los que aparecen diferencias significativas entre las
puntuaciones de alguna medicion. Incluye entre qué mediciones se dan estas diferencias

significativas.

Cuestionario general: escalas de PF: funcionamiento fisico; EF: funcionamiento emocional, CF:
funcionamiento cognitivo; QL1, 2, escalas de Calidad de Vida global 1 y 2; FA: fatiga; NV.
nauseas y vomitos; PA: dolor. CO: item de estrefiimiento. A, By C: 18, 2 y 3% medicion.
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al incluido en el estudio interna-
cional de la EORTC de validacién
del cuestionario que constaba de
354 pacientes (Aaronson et al,
1993).

Los resultados de los diferentes
andlisis realizados son satisfacto-
rios y coinciden con los del estudio
de validacién del grupo de Calidad
de Vida de la EORTC. Los valores
de fiabilidad de las escalas del
cuestionario los podemos conside-
rar adecuados tanto en los andlisis
realizados con las tres mediciones
del grupo de mama por separado
como en la muestra combinada. En
el grupo de mama en la primera
medicidn, algunas escalas presen-
tan coeficientes de fiabilidad mas
bajos que en el combinado, lo que
puede ser debido a que en la
muestra de mama hay una menor
dispersion de los datos de calidad
de vida, al haber un predominio de
estadios iniciales de la enfermedad.
Este mayor porcentaje de estadios
iniciales puede ser consecuencia
del plan de screening para el can-
cer de mama que se lleva a cabo
en nuestra comunidad. Las escalas
nuevas de rol2 y global2 presentan
-coeficientes de fiabilidad mejores
que las que sustituyen, en los dife-
rentes analisis realizados. Las de

funcionamiento cognitivo y rol anti- -

gua han tenido un funcionamiento
limitado en esta prueba.

Los resultados del analisis multi-
rasgo-multimétodo los podemos

considerar satisfactorios, a excep-
cion de las escalas de rol1 y funcio-
namiento cognitivo, que también
presentaban limitaciones en los
andlisis de fiabilidad. En el caso de
la escala de funcionamiento cogni-
tivo, en el grupo de Calidad de Vida
de la EORTC se entiende que estos
resultados son normales ya que el
contenido de los items que la for-
man esta poco relacionado. Vemos
conveniente por otro lado, la susti-
tucion de las escalas de rol1 y glo-
bal antigua por las nuevas. Las
correlaciones entre las escalas del
cuestionario son adecuadas. Se
dan coeficientes de correlacion sig-
nificativos y de nivel moderado
entre las diferentes escalas, que
hacen ver que aunque estan rela-
cionadas, se refieren a diferentes
areas de la calidad de vida. Valores
de correlacién mas altos se dan
entre escalas cuyo contenido es
mas cercano y viceversa.

El andlisis factorial confirma la
estructura del cuestionario. Apare-
cen las dimensiones generales de
la calidad de vida que se pretende
evaluar con este instrumento, con
mas claridad en los primeros facto-
res, los cuales explican ademas
una parte importante de la varianza.

Los analisis de comparacién
entre grupos realizados con el
cuestionario y las distintas varia-
bles estudiadas resultan adecua-
dos y apoyan la validez de este ins-
trumento, dado el numero y las
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escalas en las que aparecen las
diferencias y la direccién de estas.
Hemos detallado mas los resulta-
dos de algunos analisis por su
importancia a nivel clinico, como la
comparacion por el tipo de cirugia,
en la que coincidiendo con otros
estudios, encontramos pocas dife-
rencias entre las distintas modali-
dades de esta intervencién, o los
andlisis segun el tipo de tratamien-
to y la toxicidad, en los que trata-
mientos mas agresivos y valores
mayores de toxicidad van unidos a
niveles mas bajos de calidad de
vida. El analisis de varianza de un
factor con medidas’repetidas reali-
zado al comparar las tres medicio-
nes en el cuestionario resulta satis-

factorio. Se dan diferencias en
areas del cuestionario que estan
relacionadas con la efectividad del
tratamiento en dimensiones del
funcionamiento del sujeto, de los
sintomas de la enfermedad, y en
areas de efectos secundarios del
tratamiento.

En conclusién podemos decir
que el cuestionario general de la
EORTC QLQ-C30 en su versién
2.0 es valido y fiable en su aplica-
cién con pacientes de cancer de
mama de nuestro pais, y que las
escalas nuevas que crean esta
segunda versién tienen un funcio-
namiento estadistico adecuado,
por lo que vemos adecuada su
sustitucién. ‘
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