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RESUMEN

En el pasado, los profesionales sanitarios han utilizado las variables clinicas tradicionales de
resultado para evaluar el éxito clinico o la efectividad. De esta forma, se han basado en la
mortalidad o el tiempo de supervivencia, en parametros bioquimicos o fisiolégicos, o en la mejora de
hallazgos clinicos para tomar sus decisiones. Hoy en dia, no obstante, hay un consenso generalizado
en que los instrumentos de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) pueden complementar
la informacién proporcionada por estas variables clinicas y proporcionar una visién integral del
resultado de los cuidados tomando en consideracion el punto de vista de los pacientes. Otorgar la
voz a los pacientes implica un cambio de referencia desde el profesional hacia el paciente.

Los cuestionarios utilizados para medir la CVRS deben cumplir unas premisas. La validez se
refiere a la capacidad del instrumento de medir aquello para lo que realmente esta disenado, la
fiabilidad es una medida de la capacidad del instrumento para reproducir los resultados bajo
condiciones similares y, por ultimo, la sensibilidad a los cambios hace mencién a la posibilidad del
cuestionario de detectar los cambios reales en la CVRS cuando se aplica una intervencion de
reconocida eficacia. Ademas, de estas premisas, los instrumentos deben ser viables, estar orientados
a las personas y, a ser posible, ser aceptados internacionalmente.

A pesar de todo el camino recorrido en la medicién de la CVRS, todavia persisten algunos
problemas con los instrumentos de medicién como su escasa implementacién en la practica clinica
diaria, el problema del cambio de respuesta (“response shift”) y la significacion clinica de los
resultados obtenidos.

1.-RESULTADOS EN SALUD PERCIBIDOS POR LOS PACIENTES

Durante las dos tltimas décadas se han estimado de forma sistematica diversas variables de
resultado percibidas por los pacientes (los “patient reported outcomes —PRO-, en terminologia
anglosajona). El listado de trabajos cientificos publicados al respecto es amplisimo y existe cierto
consenso en la comunidad cientifica sobre la ganancia en conocimiento que se ha generado durante
estos afos. Se ha pasado de valorar iinicamente la mortalidad, el tamafio de tumor o la carga viral,
ha incorporar otras medidas que evalian el impacto de la enfermedad y su tratamiento en las
actividades cotidianas, la movilidad o la capacidad funcional. No obstante, estamos comenzando a
evaluar estas variables en la practica clinica diaria. Parece obvio mencionar que en un sistema de
salud con alta presién asistencial, como el que vivimos actualmente, no queda mucho espacio ni
tiempo para recoger mas informacién de los pacientes de una forma sistemaética, continuada y
constante. Ademas, seguimos sin estar acostumbrados a interpretar este tipo de informacién y
recelamos de la validez de los datos proporcionados por estas variables. Parte de estos problemas se
estan solventando de una forma creativa con el desarrollo de tecnologia eficaz como los ordenadores
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portatiles con pantallas sensibles al tacto y el software adecuado que permite un andlisis e
interpretacion de los datos en el momento de la visita clinica!

Una serie de hechos acaecidos recientemente nos deben llamar la atenciéon sobre la importancia
progresiva que estan tomando este tipo de medidas y, por lo tanto, por la necesaria familiaridad con
la que debemos manejarnos en la materia. Estas razones son de varios tipos: en primer lugar, las
dos principales agencias reguladoras, la US Food and Drug Administration? (FDA) en 2006 y la
European Medicines Agency® (EMEA) en 2005, han publicado sendos informes o guias sobre las
recomendaciones que deben cumplir los PRO para aportar informacién valida de los productos
médicos. Aunque estos documentos difieren en el nivel de detalle y de conceptos (la EMEA se centra
principalmente en la calidad de vida relacionada con la salud), ambos proporcionan las bases sobre
la metodologia cientifica que debe avalar estos instrumentos?. Por otra parte, nuevas leyes como la
Ley de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud® y la Ley de Autonomia del Paciente® han
aparecido en nuestro sistema juridico. Estas normas inciden basicamente en la participacion activa
de los pacientes en lo que se refiere a las decisiones clinicas (a través de los foros de didlogo social) y
en el establecimiento y fijacion de politicas sanitarias. El Real Decreto de la Cartera de Servicios’,
hace hincapié en la valoracién, entre otros, de la efectividad y la utilidad sanitaria, de las técnicas,
tecnologias o procedimientos sanitarias para incorporarlas en la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud (SNS). Asimismo, la Ley de Garantias y Uso Racional del Medicamento®
menciona como requisitos para la financiacién de medicamentos las necesidades especificas de
ciertos colectivos y la utilidad diagnéstica, de control, de tratamiento, prevenciéon, alivio o
compensacién de una discapacidad, ademas de la utilidad social del producto sanitario. Como vemos,
las necesidades y las percepciones de los pacientes aparecen de forma primordial en la “nueva”
atencioén sanitaria®.

Otros factores a tener en cuenta en la progresiva importancia que han adquirido los PRO se
centran en ambiciosos proyectos como el PROMIS!0 de los National Institues of Health (NIH), que
consiste en un programa cooperativo de investigacién de 5 afnos de duracion cuyo objetivo se centra
en intentar desarrollar, validar y estandarizar un banco de items para medir resultados en salud
percibidos por el paciente en una serie de patologias crbnicas relevantes, y que permitan
aplicaciones eficientes e interpretables en investigacion y en la practica clinica. En nuestro pais, se
desarroll6 en el seno de la red-IRYSS a finales del 2005, BiblioPRO!, una base de datos electronica
de acceso universal y gratuito (via Internet) que recoge los instrumentos de calidad de vida en
espaiiol, con el objetivo de facilitar el acceso a los cuestionarios y a documentacién adicional de estos
Instrumentos y promover un uso optimo de los mismos. Desde la desapariciéon de la Red-IRYSS,
BiblioPRO ha sido mantenida por el CIBER de Epidemiologia y Salud Publica. En Europa, destaca
el MAPI Research Institute!?, una organizacién sin animo de lucro cuyo objetivo es avanzar y
compartir experiencias sobre los PRO, asegurar el desarrollo y la implementacién de estas medidas
por grupos colaboradores de investigadores y promover programas educativos en este campo.

.Qué son los resultados en salud percibidos por los pacientes (PRO)?

Los resultados en salud percibidos por los pacientes son un término amplio que incluye
evaluaciones subjetivas por parte del paciente de cualquier aspecto de su estado de salud, y que
pueden abarcar: sintomas, estado funcional, bienestar general, calidad de vida relacionada con la
salud, satisfaccién con la atencién recibida, preferencias, utilidades, adherencia, etc. (tabla 1). Se le
pide al paciente que sintetice su valoracién de la enfermedad, tratamiento, o de las interacciones
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con los sistemas de salud a través de varias medios, proporcionando percepciones relacionadas con
estado de salud, su impacto y las implicaciones funcionales?s.

Los PRO proporcionan un tipo de informacién indisponible mediante otros métodos. Los
resultados reflejan como el paciente interpreta la experiencia y las circunstancias no observables
por otras personas y son distintas de las medidas administradas a los cuidadores principales o a los
profesionales sanitarios. Las descripciones referidas por los pacientes pueden aportar visiones sobre
el estado de salud con o sin grupo comparador; la capacidad funcional actual comparada con la
pasada; la intensidad de los sintomas o los efectos adversos del tratamiento; las impresiones acerca
de cémo los sintomas afectan el estado funcional; la capacidad para cumplir con las
recomendaciones terapéuticas o las razones para no seguir el tratamiento correctamente; y las
percepciones sobre las dificultades impuestas al paciente y su familia por una determinada
enfermedad!4

Cualquier medicion con los PRO debe comenzar por una justificacion racional de la utilizacién
de un determinado tipo de instrumento?!®. Este armazoén conceptual debe incluir, en primer lugar, el
objetivo claro de interés (vg, movilidad, funcién fisica, calidad de vida relacionada con la salud, etc),
la poblacion que se pretende examinar (vg, pacientes diabéticos con otros factores de riesgo
cardiovascular), y el factor de estudio a valorar (vg, terapia intensiva de tratamiento vs tratamiento
estandar)!®. Ademas, es indispensable tener en consideracién la validez de contenido y de constructo
del instrumento, la fiabilidad y la sensibilidad a los cambios, asi como considerar las dimensiones
que se quieren analizar y las interrelaciones a explorar con otras variables. Se subraya mucho la
necesaria formulacién del modelo conceptual previamente al inicio del trabajo de campo, sin
embargo, diversos autores!”18 han criticado enfaticamente la distancia que todavia existe entre la
retérica afirmacién de que la medicién de la CVRS debe centrarse en la perspectiva del paciente y la
realidad de la medicion actual y los algoritmos de puntuacion. Basandose en la revision de la
literatura, los autores citados concluyen que los modelos de medicién frecuentemente reflejan la
orientacién del juicio profesional acerca de como recoger los aspectos importantes para el paciente
mas que las percepciones que realmente les afectan o interesan.

Independientemente de estos problemas, los PRO se han convertido en una herramienta muy
potente de investigacién por una serie de razones. En primer lugar, algunos efectos del tratamiento
solo son conocidos por los propios pacientes, como el alivio del dolor o la mejora en el bienestar. En
segundo lugar, proporcionan una perspectiva global sobre la efectividad del tratamiento. Pueden
disefiarse para valorar las expectativas del paciente sobre el tratamiento y los aspectos mas
importantes para ellos. En dltimo lugar, la informacién ofrecida por el paciente y recogida de una
forma sistematica (y preferiblemente sin intervencion del profesional sanitario) puede ser mas fiable
que los datos provenientes de observadores, potencialmente afectados por un sesgo inherente al
sujeto que realiza la medicién y que, aunque se puede minimizar con un entrenamiento adecuado,
siempre hay que tener en consideracion.

2.-LA INVESTIGACION DE RESULTADOS EN SALUD (IRS)

La Investigacién de Resultados en Salud (IRS) constituye un intento de acentuar la importancia
de los resultados reales que podemos encontrar en la practica clinica y de priorizar las variables de
resultado centradas en el paciente, quizas poco valoradas hasta el momento. Los resultados de los
estudios de IRS nos ayudan a conocer mejor las enfermedades y su tratamiento clinico y deben
incorporarse en el proceso evaluativo de la efectividad de los servicios sanitarios con el objetivo de
mejorar la salud de la poblacién!®. La ausencia de una evaluacion sistematica de la efectividad de
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los tratamientos e intervenciones sanitarias tiene importantes repercusiones. El GAP o diferencia
entre lo que nos dicen los estudios con mejores evidencias (ensayos clinicos aleatorizados, meta-
analisis y GPC) y lo que ocurre en la realidad de las consultas permanece indeleble con el paso del
tiempo?°. Estudios en paises como Estados Unidos y Holanda sugieren que al menos el 30-40% de
los pacientes no reciben cuidados médicos acordes con las evidencias cientificas disponibles,
mientras que un 20% o mas de los tratamientos no son necesarios o son potencialmente daninos
para los pacientes?!. Estudios europeos sobre la prevencion secundaria de la cardiopatia isquémica
estiman que hasta un 69% de los pacientes en algunos paises no alcanzan objetivos de control?2. Son
s6lo algunos ejemplos de esta disparidad entre la evidencia y la realidad. Si no se puede cumplir con
los objetivos de control que estipulan las evidencias disponibles, seria interesante marcarse metas
mas pragmaticas, establecer objetivos mas alejados de las evidencias y mas cercanos a la realidad,
pero alcanzables por gran parte de la poblacion. A partir de este fallo de implementacién, muchos
expertos en cuidados sanitarios, enfatizan ahora la importancia de ser conscientes del problema y
determinar los obstdaculos para el cambio, para desarrollar estrategias mds efectivas para su
aplicacién?3. Diversos estudios?42526 han intentado aproximarse al conocimiento de las barreras que
dificultan la implementacion de las evidencias en la practica clinica, entre ellas destacan: carencia
de conocimientos acerca de las evidencias, falta de acuerdo del médico, escaso sentido de
autoeficacia, pocas expectativas en la consecucién de unos resultados éptimos, inercia de practicas
anteriores, sobrecarga de consultas y falta de tiempo, carencia de sistemas adecuados de recuerdo...
En cualquier caso, en cada patologia y segun el colectivo profesional encargado del cuidado de unos
enfermos, se deberia conocer especificamente el tipo de barreras que impiden un seguimiento
preciso de las evidencias y/o en su caso de las Guias de Practica Clinica?”

Una posible alternativa seria considerar otra gradacién de la calidad en las evidencias,
poniendo al mismo nivel a las proporcionadas por los estudios observacionales y experimentales.
Clasicamente siempre se ha dicho que los estudios observacionales pueden sesgar los resultados y
sobreestimar el efecto de una intervencién, pero hoy en dia disponemos de trabajos que comparan
ambos tipos de estudios?829. Sus resultados son esclarecedores: no encuentran datos que avalen esa
supuesta magnificacién de las intervenciones en los estudios observacionales, incluso sus resultados
tienen mas precisién, con un intervalo de confianza mas pequeno. La solucién pasa por disefiar y
recuperar buenos estudios observacionales donde la validez interna no esté comprometida a
expensas de su representatividad o validez externa. La propuesta MOOSE?° es una buena iniciativa
para aumentar la calidad de los meta-andlisis de los estudios observacionales que vayan a
publicarse, teniendo en consideracion que las variables de confusién van a ser inevitables en muchos
casos, que la heterogeneidad de los estudios recopilados no parece un impedimento a priori, y que es
preciso ser especialmente detallista en la descripcion de los métodos y los resultados encontrados.

No se debe magnificar tampoco los resultados ofrecidos por los estudios de efectividad en
detrimento de los estudios de eficacia. Ambos planteamientos son necesarios y complementarios y
no pueden verse como los extremos opuestos de un continuo que es la validez. Un equilibrio entre
ambos tipos de validez proporciona resultados que no estan sobreestimados por posibles factores de
confusion o sesgos y que son representativos de la poblacion que acude a las consultas. Los ensayos
clinicos pragmaticos3! responderian de manera éptima a estas premisas pero, lamentablemente, no
abundan en la bibliografia, quizas por la dificultad metodolégica que entrafian y porque estamos
mas acostumbrados y entendemos mejor tanto los ECA como los estudios de cohortes o casos y
controles.
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Por lo tanto, debe superarse ya el paradigma de la MBE y promover otros tipos de modelos: a
partir de las evidencias ideales, marcadas por los ECA, deberiamos conocer las preferencias de los
pacientes y tener en cuenta también hasta dénde es factible llegar en la practica clinica diaria.
Algunas iniciativas interesantes intentan incorporar a los pacientes en la elaboracién de las GPC,
como la desarrollada por la Intercollegiate Guideline Network (SIGN), organismo que elabora GPC
y que incluye desde hace afios a pacientes en los grupos de trabajo de sus GPC
(http://www.sign.ac.uk/patients/index.html). Sin embargo, el panorama es bastante desalentador
falta todavia la perspectiva de la practica clinica real en las GPC. Se puede constatar hoy en dia, la
gran disparidad existente entre la cantidad de informacién sobre eficacia y la menor informacién
disponible sobre efectividad3233, Otra posibilidad pasaria por incorporar en el proceso de redaccién
de las GPC a grupos de médicos independientes que llegaran a un consenso sobre los objetivos
minimos de control que son viables en la préctica clinica. O incorporar mas informacién acerca de la
efectividad, de lo que ocurre en condiciones naturalisticas. Conocer la realidad de consultas
similares a la nuestra nos puede ofrecer una visién mas cercana de lo que podemos esperar y lo que
debemos proponer a los pacientes.

3.- INTRODUCCION A LA MEDIDA DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se ha convertido en la medida fundamental
de resultado centrada en el paciente que permite una valoracion subjetiva acerca de la repercusion
de la patologia y su tratamiento en la vida diaria. Es la variable de resultado de salud percibida que
ha recibido mayor interés y atencién a lo largo de las dltimas décadas. No obstante, el espectacular
desarrollo que ha experimentado su andlisis e investigaciéon no ha ido parejo a su implementacion
en la practica clinica diaria. La gran paradoja es que contamos con instrumentos cada vez mas
refinados y con una mayor informaciéon acerca del significado de sus resultados que los
proporcionados por algunas mediciones de variables biolégicas, pero con escasa utilizacién en las
consultas.

Desde hace tiempo, sabemos algunas cosas relativas a la CVRS bastante interesantes. Por
ejemplo, su relacién independiente con la mortalidad3435 y la limitaciéon funcional3¢, asi como su
capacidad para predecir la utilizacion de recursos sanitarios de manera independiente de otras
variables3’38, Otro aspecto importante, es la escasa correlacion que alcanzan este tipo de medidas
con otras variables biomédicas o fisiopatolégicas de enfermedad, sugiriendo méds una
complementariedad que un solapamiento y, por lo tanto, ofreciendo una visibn mas global del
objetivo que se pretende valorar3®, Parece evidente también que el aumento en la esperanza de vida
de la poblaciéon hace necesario medir mas la calidad que la cantidad de vida, en especial para
monitorizar el estado de salud de la poblacién. Y, asimismo, en patologias con una supervivencia
limitada, la calidad de vida se convierte en un objetivo terapéutico en si misma4®

(Para qué sirve medir la CVRS?

Los beneficios potenciales de la mediciéon de la CVRS son multiples y variados, si bien, se esta
empezando a valorar su implementaciéon y los datos hasta el momento no son del todo claros y
concluyentes424344. No cabe duda que muchos profesionales han valorado siempre implicitamente la
CVRS en la consulta diaria. Una historia clinica adecuada puede conseguir objetivos similares, pero
parece claro que una evaluacién estandarizada incrementa la atencién de los clinicos sobre las
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preocupaciones de los pacientes, que son frecuentemente pasadas por alto*>. En este sentido, un
estudio observacional realizado en consultas de atenciéon primaria y en hospitales, encontr6 que los
médicos subestimaban o no detectaban el 66% de las limitaciones funcionales referidas por los
pacientes6,

La valoracion del funcionamiento del paciente y su bienestar en las dimensiones fisica,
psicolégica y social de salud, puede ser util para mejorar la comunicaciéon entre el paciente y su
meédico, facilitar la toma de decisiones compartidas, identificar y priorizar problemas, monitorizar el
impacto de la enfermedad y el tratamiento y, en definitiva, para mejorar la calidad de la atencién
sanitariat7-48.49,

Como la mayoria de los conceptos, cuando la CVRS fue introducida en la terminologia de la
investigacién médica, hubo una importante controversia sobre la conceptualizacién, definiciones y
mediciones de esta variable. Esta controversia reforzé la percepcién entre los investigadores de que
el concepto de CVRS, aunque probablemente importante, era demasiado dificil de definir y
basicamente imposible de medir?. Estos problemas han seguido perdurando en el tiempo y diversos
autores®-?2, han puesto de manifiesto la carencia de una definicién de consenso o una teoria
conceptual y, por lo tanto, la necesidad de establecer previamente al inicio de cualquier estudio, qué
se entiende por CVRS y qué significado pueden tener los hallazgos que se logren.

Hasta el momento se han desarrollado numerosos estudios aplicados y poco trabajo analitico y
esto ha impedido el desarrollo de un armazén tedrico ampliamente consistente®. La investigacion
sobre la CVRS se ha desarrollado de una forma inductiva®4. La mayoria del trabajo en sus inicios se
desarroll6 solucionando problemas practicos, como proporcionar instrumentos a los investigadores
clinicos que estaban interesados en complementar las medidas de resultado tradicionales con
variables que reflejaran las percepciones de los pacientes sobre su estado de salud y los
tratamientos que recibian. La necesidad de desarrollar instrumentos validos, fiables y sensibles a
los cambios fue percibida de un modo prioritario frente al desarrollo y la validaciéon de constructos
teodricos.

A pesar de esta evolucién poco ortodoxa, hemos asistido a un cambio de paradigma en el modelo
de atencién y de evaluacién de resultados, pasando del clasico modelo biomédico al biopsicosocial?s,
El paciente, de esta forma, ha pasado de ser un mero sujeto pasivo en el acto médico a ser el actor
principal que aprueba las opciones terapéuticas y evallla sus consecuencias®. Prueba de la
importancia qua ha adquirido la CVRS es su presencia en las bases de datos bibliograficas: en el
periodo entre 1966 y 1974 hubo 40 referencias relacionadas con calidad de vida, en el periodo entre
1968 y 1994 unas 10.000 y en los ultimos 10 afios encontramos méas de 50.000 referencias
bibliograficas.

4.-LA VALORACION DEL ESTADO DE SALUD

Historicamente la evaluacion del estado de salud de los pacientes se ha centrado en métodos
objetivos basados en la observaciéon o intervencién médica como las medidas bioquimicas,
fisiolégicas y anatémicas. Los intentos de medir el estado funcional de los pacientes para la
evaluacion del tratamiento médico se iniciaron en la década de los cuarenta, con el desarrollo de
escalas como la de Karnofsky, para la medicién del estado funcional en pacientes con cancer de
vejiga tratados, o la escala de la Asociacion de Nueva York del Corazon que se utilizaba para
clasificar la gravedad del paciente cardiaco. Aunque sencillas, se reconocié rapidamente la
importancia y aplicabilidad de este tipo de escalas®?.
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De estos comienzos surgié el gran interés en la medicién del estado de salud desde la
perspectiva del paciente. Los términos «estado de salud», «estado funcional», y «calidad de vida» a
menudo se utilizan para designar el mismo concepto. El concepto de salud abarca desde aquellos
estados de salud menos deseables caracterizados por mucho dolor e incapacidad, incluyendo la
muerte, hasta los estados de salud mas deseables como el estado de bienestar positivo y felicidad; y
se definen en cinco grandes dominios: caracteristicas genéticas o hereditarias que, de momento, no
son modificables, que forman la estructura basica del individuo en que se basan otros aspectos de la
salud; caracteristicas bioquimicas, anatémicas y fisiolégicas incluyendo la enfermedad, la
incapacidad y el handicap; el estado funcional, que incluye el desarrollo de las actividades de la vida
diaria como trabajar o estudiar y las relaciones personales, el estado mental, incluyendo el estado de
animo percibido y el estado emocional; y finalmente, el potencial de salud del individuo que incluye
la longevidad, el estado funcional individual, y el prondstico de la enfermedad y la incapacidad3s.
Sin embargo, la CVRS se preocupa por aquellos aspectos relacionados con la percepcion de la salud
experimentada y declarada por el paciente, particularmente en las dimensiones fisica, mental,
social y la percepcién general de la salud®. La medicion de la CVRS excluiria, pues, aquellos
aspectos que no pueden ser percibidos por el individuo como sus caracteristicas genéticas o
bioquimicas.

Al mismo tiempo se ha de reconocer que la importancia de los distintos aspectos de la CVRS
(fisico, mental y social) sera relativa, es decir que dos personas pueden asignar un valor distinto a
los distintos aspectos de la salud, una, valorando mas una reduccién en el dolor y otra, valorando
mas un aumento en la capacidad funcional>®

5.-CONCEPTO DE CALIDAD DE VIDA

El término CV comenzé a utilizarse en el lenguaje culto de los paises occidentales a partir de los
afios cincuenta, y adquirié una connotacién semantica precisa a partir de los setenta. Hoy es
expresion casi topica, que se utiliza en tres tipos de contextos segiin Gracia®: descriptivo, evaluativo
y normativo o prescriptivo.

En primer lugar, el término descriptivo, calidad, viene del latin qualitas, que significa aquello
que convierte a una persona en cual, por lo cual la individaa y la diferencia de los demés seres. La
cualidad por antonomasia del ser humano es la razén, de modo que CV viene a identificarse con
racionalidad. En este primer nivel, puramente descriptivo, CV es sinénimo de vida humana (a
diferencia de vida infrahumana).

En segundo lugar, la expresiéon CV tiene un caricter evaluativo. Es obvio que hay niveles
mayores o menores de calidad y deben establecerse criterios para su evaluacién. Y por ultimo, el
término CV tiene una condicién ética, normativa, prescriptiva, que nos indica lo que se debe, de lo
que no se debe hacer, segin lo entienda cada cual.

La CV presenta diferentes significados para cada uno de nosotros, reflejando los diversos
conocimientos, la experiencia, y los valores individuales. Depende, en gran medida, de la escala de
valores por la que cada individuo ha optado mas o menos libremente y de sus recursos personales y
emocionales. Ademas, estd sometida a determinantes econdémicos, sociales y culturales, y se
modifica, con el paso de los afios, para un mismo individuo®!.

Para algunos la calidad de vida puede estar basada en la satisfaccién de una vida familiar o en
un sentido espiritual de la existencia. Para aquellos que padecen alguna enfermedad, la calidad de
vida se centra en la dolencia y sus consecuencias. Asi “calidad” esta ligada a multiples facetas de la
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experiencia, desde la mas completa multidimensionalidad del individuo al nivel de interrelaciones
sociales que confieren significado a la vida.

La CV es un juicio subjetivo basado en la comparacién con un estandar. Como la CV engloba un
area extensa de elementos heterogéneos existe poco consenso sobre como se constituye el grupo
estandar. El propio individuo es el que establece el mejor control con el que comparar su actual CV.

En el area de la salud y, derivado principalmente de la propia evoluciéon del “Estado del
Bienestar”, en el que desde presupuestos iniciales de desarrollo econémico y de nivel de vida se
impulsa el bienestar personal y social como valor importante para todos los ciudadanos y, del
concepto postmoderno e interdisciplinar de salud propuesto por la OMS en 1945: “la salud es un
estado de completo bienestar fisico, psiquico y social, y no tunicamente la ausencia de enfermedad”,
surge el concepto calidad de vida relacionada con la salud (CVRS). Se nutre de las definiciones de
salud, estado de salud, capacidad funcional y calidad de vida®2. El concepto de CV es mas amplio que
el de estado de salud, ya que considera también el bienestar social (apoyo social, familiar, situacién
econdémica...). El estado funcional puede ser definido como el grado en que un individuo es capaz de
desarrollar los papeles que tiene asignados, libre de limitaciones fisicas (0 mentales en el caso de
enfermedad mental).

En cualquier caso, al movernos desde modelos tedricos conceptuales hacia aproximaciones
operativas explicitas, se hace evidente la complejidad del constructo, y las tesis y controversias son
recurrentes en la literatura. Los términos se utilizan indistintamente y es dificil llegar a un
consenso.

Un grupo de definiciones de CVRS se centra en las diferencias entre el estado ideal y el real del
individuo. Asi Calman® sugiere que ‘la calidad de vida es el espacio existente entre las expectativas
del paciente y sus propios logros”. Cuanto menor es este espacio, mejor percepciéon de una buena
calidad de vida se tiene. Hornquist®* la define como la percepcién global de satisfaccion en un
determinado numero de areas clave. Hunt® propone un “modelo basado en las necesidades” y
“..la vida gana en calidad no de las actividades que los individuos son capaces de

€

argumenta
desarrollar, sino de la capacidad para satisfacer algunas necesidades humanas como el afecto, el
estimulo, la autoestima, la comunicacion, etc.”. El énfasis en las necesidades humanas, distingue
este modelo de CVRS de otros que se centran en la capacidad para desarrollar papeles sociales y
laborales, libre de limitaciones (estado funcional). Aunque esta distincion parece diafana
conceptualmente, a la hora de utilizar instrumentos de medida existe una estrecha relacién entre
los dos modelos, que es asumida ampliamente en la literatura.

Pese a que no se explicite la relaciéon entre un estado ideal y el real, la mayoria de las
definiciones de CVRS la llevan implicita al incluir conceptos subjetivos como “la satisfaccion con un
estado determinado”, “la importancia...” o “los atributos valorados”. El aspecto que subyace es el
grado en el que la actual situacion es congruente con las expectativas o deseos del individuo.

Para Stewart y King% el término calidad implica una autoevaluacién o estimaciéon. Su
descripcién es amplia, a veces difusa, e incluye:

...estimaciones globales, subjetivas, de calidad de vida (satisfaccién) ; otros estados
internos subjetivos como distrés psicoldgico y bienestar, dolor y disconfort, energia y
fatiga, autoestima, y sentido de autodominio y control ; la capacidad para la funcion
cognitiva, social, y sexual ; la capacidad para desarrollar las actividades de la vida
diaria incluyendo autocuidados y manutencion ; vy la salud percibida.
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Patrick y Erickson® la definen como “el valor asignado a la duracién de la vida, modificado por
la oportunidad social, la percepcién, el estado funcional y el deterioro provocadas por una
enfermedad, accidente, tratamiento o politica de salud”. Aparece el concepto de oportunidad, que
aunque nuevo, esta intimamente ligado a la aclaracion de Calman. La CVRS es un continuo cuyo
maximo es la oportunidad o el potencial para un estado 6ptimo de salud.

Wenger y Furberg®® sugieren que la CVRS abarca:

“Aquellos atributos valorados por los pacientes que incluyen: el confort o sensacién
de bienestar, el grado en el que son capaces de mantener una funcion fisica, emocional e
intelectual razonable; y la capacidad para participar en actividades en la familia, el
lugar de trabajo, y la comunidad”

En esta relaciéon se establecen las dimensiones de la CVRS (fisica, emocional e intelectual).
Ademas, el término razonable implica algin nivel objetivo definido de estado funcional, mientras
que “valorados por los pacientes” incorpora la naturaleza subjetiva de la CVRS. Wenger y Furberg,
cifien la relevancia de la CVRS al mundo del paciente, subrayando explicitamente el aspecto salud
de la CVRS. En esta especificidad radica su principal limitacién, ya que excluye a poblaciones sanas
que pueden ser importantes para juzgar la eficacia de algunos tratamientos.

Croog®® propone la siguiente definicién:

“La CVRS puede verse como la totalidad de caracteristicas del modo de vida de un
individuo o grupo con particular referencia a (1) dreas de salud fisica, salud emocional,
funcion cognitiva, desarrollo del rol social, bienestar y/o satisfaccion con la vida y (2) las
condiciones objetivas de la existencia, incluyendo las condiciones de vida y los factores
ambientales estresantes”

Croog sefala las dimensiones que deben ser evaluadas (salud fisica, salud emocional, bienestar)
asi como los factores que influyen en estos componentes (condiciones de vida y factores estresantes).
De forma similar a Croog, Shumaker et al?™ realizan la siguiente aproximacién a la CVRS:

“La CVRS es un constructo multidimensional que representa la satisfaccion
individual global con la vida y un sentimiento personal de bienestar. Las dimensiones
que comprende la CVRS son: cognitiva, social, fisica y funcionamiento emocional;
productividad personal; y la intimidad”

A diferencia de Croog, Shumaker at al. formalizan una distincién conceptual entre las
dimensiones que abarca la CVRS de los factores que la influencian o moderan. Dividen los factores
moduladores en tres categorias: contextuales (v.g. estructura econdmica, ambiente, cultura);
interpersonales (soporte social, estrés); e intrapersonales (habilidades, caracteristicas personales).
Para Bergner™, el estado de salud contiene todos aquellos elementos que forman parte integral de la
persona y excluye los que existen de manera independiente de la misma aunque puedan
interaccionar con ella. Define el estado de salud seguin cinco grandes areas: las caracteristicas
genéticas o hereditarias, las bioquimicas, fisiolégicas o hereditarias, el estado funcional, el mental y
el potencial de salud individual.
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Ware™ propuso un modelo jerarquico de organizaciéon de las variables que constituyen la CVRS.
En su conceptualizacion, las dimensiones podian situarse en circulos concéntricos comenzando con
los parametros fisioldgicos de la enfermedad y circundados progresivamente por la funcién personal,
la funcién psicolégica, la percepcion global de la salud, y finalmente la funcién social. Para Shipper?
cuatro amplios dominios han de tenerse en cuenta: la funcién fisica y ocupacional, el estado
psicolégico, la interaccién social y las sensaciones somaticas. A pesar de diferentes aproximaciones
conceptuales, existe cierto consenso acerca de las dimensiones mas frecuentemente utilizadas en los
instrumentos de CVRS (tabla 1).

Kaplan y 7 propusieron el término CVRS en 1982 para distinguir el amplio concepto calidad de
vida, de aquellos aspectos de la calidad especificamente relevantes para el estado de salud y los
cuidados sanitarios. Dada la inherente complejidad del concepto, es fundamental mantener la
distincién propuesta por Kaplan y Bush. Es importante que los investigadores consigan delimitar la
CVRS en un determinado sentido, sin querer abarcar todos los aspectos de la vida que posiblemente
influyan en la CV. Las definiciones propuestas por Hunt, Croog y Stewart y King, son intentos de
incrementar los dominios de la CVRS. Al hacerlo se adentran en otros constructos complejos y
pierden rigor y claridad en el concepto de CVRS.

A modo de sintesis y basandonos en Shumaker y Naughton?, proponemos la siguiente
definicién :

La CVRS consiste en evaluar la influencia subjetiva del estado de salud, los cuidados
sanitarios, y las actividades de prevencion y promocion de la salud, en la capacidad
individual de lograr y mantener un nivel de funcionamiento que permita conseguir unos
objetivos vitales y que se refleje en un bienestar general. Las dimensiones fundamentales
son : el funcionamiento fisico, psicologico-cognitivo y social.

Hay tres aspectos fundamentales incorporados en esta definicién (figura 1) :
1. La CVRS se centra en la evaluacion subjetiva
2. El contexto de la evaluacién esta limitado a la influencia del estado de salud, los cuidados
sanitarios y las actividades de prevencién y promocion de la salud.
3. Son tres las dimensiones fundamentales de funcionamiento: fisica, psicolégicacognoscitiva
y social :
- los aspectos fisicos incluyen el deterioro de funciones, sintomas y dolor causados por
la enfermedad misma y/o por su tratamiento;
- los aspectos psicolégicos cubren un amplio rango de estados emocionales distintos
(v.g. depresion, ansiedad, felicidad) y funciones intelectuales y cognoscitivas (v.g. la
memoria, la atencién y la alerta);
- los aspectos sociales, haciendo hincapié en el aislamiento social y en la autoestima,
asociados al papel social de las enfermedades cronicas3+.

6.-LA ESTRUCTURA DE LAS MEDIDAS DE CVRS

La mayoria de los instrumentos de la CVRS se componen de unas instrucciones de
cumplimentacion del cuestionario, una serie de itemes (preguntas) y unas opciones de respuesta.
Los itemes generalmente se agrupan en dimensiones que miden diferentes aspectos de la salud,
como pueden ser la funcién fisica, el dolor o la funcién emocional. El niimero y tipo de dimensiones e
itemes incorporados depende del proposito del instrumento, el modelo conceptual en el cual se basa
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y consideraciones practicas como el tiempo disponible para administrar el instrumento y la carga
para el paciente.

Las opciones de respuesta generalmente son de tipo dicotémico (verdadero/falso), o en forma de
una escala Likert (entre 4 y 7 opciones ordinales de respuesta, por ejemplo, desde «extremadamente
cansado» a «nada cansado»), aunque algunos cuestionarios también utilizan escalas visuales
analédgicas (EVA). Las puntuaciones para cada item generalmente se suman para tener una
puntuacion global para cada dimension del cuestionario, y estas puntuaciones también se pueden
sumar para obtener una puntuacién global para todo el cuestionario. Respecto al nimero de
opciones de respuesta a incluir en una escala Likert en este tipo de cuestionario de CVRS, un
estudio reciente indicé que el nimero éptimo puede ser 5, un nimero que maximiza la sensibilidad
de la escala mientras evita la posible confusién entre términos con mayor nimero de respuestas’,

Cuando los investigadores presentan los resultados de un nuevo instrumento de medida a la
comunidad cientifica, ofrecen los datos basandose en dos cuestiones previas fundamentales: si la
medida obtiene consistentemente, mas o menos, los mismos resultados cuando se administra en
diferentes ocasiones a los mismos sujetos (permaneciendo estables) ; y si se est4 midiendo lo que se
supone que se deberia medir?’. Estas dos caracteristicas, fiabilidad y validez respectivamente, son
exigencias necesarias en todos los instrumentos de CVRS. La importancia de otras caracteristicas
psicométricas dependera del contexto, asi la sensibilidad (sensibility) y la especificidad seran muy
Importantes en los estudios de deteccion y cribaje, mientras que la sensibilidad al cambio
(responsiveness) serd muy importante en los ensayos clinicos. Los aspectos fundamentales que
deben reunir los instrumentos, son los siguientes?:

1. Orientado a la persona: El instrumento ideal debe describir el estado funcional. El perfil debe

incluir las actividades de la vida diaria, o una evaluacién comprensiva bio-psico-social.

2. Fiable y valido: La fiabilidad debe ser alta. El instrumento debe presentar una gran validez

aparente y validez de criterio; debe ser completamente testado en pacientes no

institucionalizados y ser clinicamente relevante.

3. Util: La simplicidad es un requerimiento basico. El instrumento, idealmente, debe contener

menos de 10 items. Ser aceptable en la practica clinica diaria y facilmente interpretable en sus

puntuaciones

4. Sensible a los cambios.

5. Aceptado internacionalmente: Este requerimiento es quizas el mas dificil de conseguir.

Implica que un instrumento debe ser adaptado transculturalmente alli donde sea solicitado.

7.-TIPOS DE MEDIDAS

A) Instrumentos genéricos

Los instrumentos genéricos de medida de la CVRS contienen un amplio abanico de dimensiones
de CVRS, y han sido disefiados para ser aplicados a una amplia variedad de poblaciones y afecciones.
Los instrumentos genéricos permiten hacer comparaciones del estado de salud entre pacientes con
diferentes afecciones y pueden utilizarse en casi todos los grupos de pacientes y la poblacién general.
También pueden aplicarse cuando no existe un instrumento especifico en una afeccién determinada
proporcionando una idea inicial del impacto de esa afeccién en los pacientes en la CVRS. Dado que
su contenido en dimensiones es genérico, pueden no ser suficientemente sensibles a cambios clinicos
significativos en dimensiones que si estarian incluidas en los instrumentos especificos. Ejemplos
conocidos de los instrumentos genéricos son el EuroQol, el SF-36, el Sickness Impact Profile (SIP), el
Nottingham Health Profile (NHP), y las vinetas COOP/WONCA™
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B) Instrumentos especificos

Los instrumentos especificos incluyen dimensiones que son mas familiares para los clinicos y los
pacientes. Pueden ser especificos para una afeccién como la osteoporosis, para un determinado
problema de salud como el dolor o para una determinada poblacién como los nifios. Las ventajas son
que el contenido se adeclia méas a los problemas de los pacientes y que son generalmente mas
sensibles a cambios clinicamente significativos. Su inconveniente principal es que dificilmente se
pueden aplicar a la poblacién general, por lo que no se pueden obtener valores de referencia, y no
permiten hacer comparaciones entre diferentes afecciones. Existen numerosos instrumentos
especificos para muchas afecciones como el SIDA, artritis reumatoidea, cancer o asma, que se han
publicado en recientes revisiones que proveen informacién descriptiva de estas escalas™.

C) Perfiles e indices de salud

Respecto a los instrumentos de la CVRS es también importante distinguir entre los perfiles y
los indices de salud. Los perfiles de salud son instrumentos de medicién de la CVRS que
proporcionan una puntuacién resumen para cada dimension que incluyen. Tanto el Sickness Impact
Profile, el Nottingham Health Profile y el SF-36 proporcionan puntuaciones por dimensiones.
Algunas medidas también proporcionan una puntuaciéon resumen para el estado de salud global del
paciente, o bien sumando las puntuaciones para cada dimensién, como en el caso de SIP, o pidiendo
al paciente que valore su estado de salud.

Algunos cuestionarios genéricos se han desarrollado especialmente para facilitar esta tarea de
valoracién como el Health Utility Index (HUI), Quality of Well Being Scale (QWB), o el EuroQol
(EQ-5D)80. La diferencia entre este tipo de medidas (medidas basadas en las preferencias) y las
medidas genéricas de CVRS es que las medidas basadas en las preferencias han sido disefiadas para
generar un numero limitado de estados de salud estandarizados a los cuales se puede asignar un
valor utilizando las técnicas especificas de valoracién de los estados de salud. El EQ-5D, por ejemplo,
que es un instrumento relativamente sencillo con 5 dimensiones y tres niveles de gravedad en cada
dimensidn, contiene 243 estados de salud, desde el estado de salud perfecta a la muertes!.

8.-PROPIEDADES DE MEDICION DE LOS INSTRUMENTOS DE CVRS

A) La perspectiva psicométrica

Segin la psicometria, como la mayoria de atributos medidos por la CVRS no pueden ser
observados directamente, se evalian de acuerdo con los principios de la teoria psicométrica que
propone que hay un valor verdadero para la CVRS (Q), que no puede medirse directamente, pero
que puede ser medido indirectamente a través de preguntas (itemes) que miden partes del mismo
concepto. Los individuos responden a los itemes usando cuestionarios estandarizados y sus
respuestas se convierten en puntuaciones numéricas que se combinan para obtener la puntuacién
final de la escala. Si se seleccionan los itemes adecuadamente, cualquier puntuacién resultante y el
verdadero valor ‘Q’ se diferenciaran sé6lo por el tamano del error aleatorio®2.

Frente a la Teoria Clasica de los Items, una de las aproximaciones mas populares actualmente
para la validacién y reduccién de cuestionarios ya construidos es la Teoria de respuesta al item (TRI)
y mas concretamente el analisis Rasch8384, Es, sin duda, el modelo mas conocido de TRI, debido en
gran parte a la sencillez emanada de su légica: la respuesta a un item s6lo depende de la
competencia del sujeto y de la dificultad del item?®5. Los elementos que contempla el modelo de
Rasch son el indice de dificultad del item y la habilidad (competencia) del sujeto, los cuales relaciona
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a través de una funcién logistica. El indice de dificultad de los items y la competencia del sujeto son
estimados mediante varios procedimientos estadisticos que se controlan entre si a fin de depurar los
valores que habran de obtenerse®6. Al igual que en el caso de la Teoria Clasica de los Tests, se deben
cumplir aqui dos supuestos basicos de la teoria psicométrica®’. El primero se denomina supuesto de
unidimensionalidad, y establece que el test debe medir fundamentalmente un solo constructo
subyacente. El grado de cumplimiento de este supuesto se puede explorar por medio de la aplicacién
del analisis factorial. El segundo supuesto se llama independencia local y establece que la
probabilidad de respuesta correcta en un item no estd afectada por la forma en que se han
respondido los otros. Esto se cumple usualmente si los itemes no estan "encadenados" entre si. Este
supuesto también implica la independencia entre las respuestas de los sujetos entre si, es decir que
no debe haber influencia de lo contestado por una persona sobre lo contestado por otra.

Las propiedades de medicién que se exigen a las medidas de CVRS82 son que el instrumento
mida aquello que pretenda medir (validez), que la cantidad de error de medicién sea pequeno
(fiabilidad) y que refleje verdaderos cambios en la puntuacién en el tiempo (sensibilidad al cambio)

B) Validez

La validez expresa el grado en que una medicién mide aquello para lo que esta destinada. Un
determinado instrumento de medida del estado de salud sera valido segin la capacidad que posea
de medir realmente el estado de salud del individuo. Es un concepto ligado al de error sistematico.
Cuanto menos valida sea una medida mas probabilidades hay de cometer un error sistematico o
sesgoss,

Los tipos de validez referidos en la literatura son numerosos: aparente, de contenido, de
constructo, discriminante, convergente, predictiva, concurrente... Esta pléyade de términos es
confusa en muchas ocasiones, y sus definiciones no son siempre consistentes. Presentamos una
taxonomia de los tipos mas comunes de validez en la Tabla 189, Los tres tipos basicos de validez son:
de contenido, de criterio, y de constructo.

B.1.Validez de contenido

Es una evaluaciéon fundamentalmente cualitativa que consiste en determinar si el
cuestionario abarca todas las dimensiones del fenémeno que se quiere medir. Es necesario una idea
clara previa, de los aspectos conceptuales que van a ser medidos. Implica que todas las dimensiones
consideradas relevantes han de ser estudiadas a la hora del disefio del instrumento.

Las evaluaciones de la validez de contenido tienden a ser subjetivas, pero idealmente incluyen :
comparaciones sistematicas con los estandares existentes, con las definiciones tedricas reconocidas,
opiniones de expertos, y entrevistas con aquellos sujetos a los que se les aplica el instrumento®®. La
validez aparente es una forma de la validez de contenido que se centra en el grado en que los items
parecen medir lo que se proponen. Las cuestiones deben ser: necesarias, repetibles,
gramaticalmente correctas, faciles de responder, no ser ambiguas, inteligibles, referidas al momento
actual o a un tiempo determinado, codificadas adecuadamente, y éticas2. La validez aparente es la
parte de “sentido comun” de la validez de contenido, que asegura que el item, o el cuestionario
global, esté en su punto®.

B.2.Validez de constructo

Representa el grado en que una medida particular se relaciona con otras, de manera
consistente, en la linea de las hipétesis tedricas que definen el fenémeno o constructo que se quiere
medir. Debido a la falta de instrumentos validos para medir conceptos complejos, como el estado o la
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capacidad funcional, este tipo de caracteristicas tiene que ser evaluada frecuentemente. Para ello,
primero se deben enunciar las hipdtesis tedricas sobre el comportamiento del instrumento en
diversas situaciones. Se considera que la validez esta sustentada cuando las correlaciones
observadas confirman las hipétesis0.91,

La validez convergente y la validez discriminante son dos aspectos fundamentales de la validez
de constructo®8l. La validez convergente se refiere al grado de correlacién con otros instrumentos
que miden el mismo concepto. Un indicador apropiado de la validez convergente es el coeficiente de
correlacién. La validez discriminante significa que una medida no debe relacionarse con las medidas
de otros conceptos con los que se supone no esta relacionado. Dado que todas las mediciones del
estado de salud estan interrelacionadas de alguna manera, no debemos buscar correlaciones 0 al
determinar la validez discriminante. Basta con que sean inferiores a las de la validez convergente.
Asi, comprobaremos como correlacionan menos con las medidas que se supone no estan relacionadas,
que con las medidas que se espera si lo estén. Por esta razdn, se utiliza mas el término validez
convergente/discriminante9293-

Por dltimo, la validez de constructo se basa en el andlisis factorial®* de los items que forman un
instrumento de medicién. El procedimiento pretende distinguir las dimensiones subyacentes que
establecen las relaciones entre los items del instrumento. Permite determinar si los items reflejan
diferentes gradaciones de una sola dimensién o si, por el contrario, se distribuyen en un espacio
multidimensional.

B.3.Validez de criterio

La validez de criterio es la correlaciéon del cuestionario con alguna otra medida de la
variable a estudio que se considera estandar o “patrén de oro”, normalmente usado y aceptado en el
campo de estudio®. Cuando el fendmeno a medir es complejo (ciertas actitudes, la inteligencia y, en
nuestro caso el estado o capacidad funcional) y no existen medidas previas que puedan considerarse
como patrones o criterios, la evaluaciéon de la validez de criterio es muy dificil y deben buscarse
evidencias complementarias como las comentadas con anterioridad.

Cuando tenemos un patrén de referencia, la evaluaciéon de la validez de criterio se puede
establecer de manera que ambos instrumentos, el que se evalia y el que hace de patron, se utilicen
al mismo tiempo. Este tipo de validacién se denomina concurrente. En ocasiones, la variable criterio,
es un acontecimiento futuro que se intenta predecir mediante el resultado del instrumento de
medicién. En estas circunstancias la validez analizada se denomina predictiva®2.

C) Fiabilidad

El término fiabilidad es sinénimo de reproducibilidad, precisién, estabilidad o consistencia, y se
refiere al grado en que pueden reproducirse los resultados obtenidos por un procedimiento de
medicién, bajo las mismas condiciones. Indica el nivel en que una medida esta libre de error
aleatorio, o dicho de otro modo, la fiabilidad es una medida de la capacidad del cuestionario para
distinguir hasta qué punto una variable fluctiia como resultado de un error en la medicién o de un
cambio reals8, Se emplean comunmente tres métodos para evaluar la fiabilidad (tabla 2):

C.1.Consistencia interna

La prueba estadistica utilizada para su andlisis es el alfa de Cronbach, que depende
de dos cualidades del instrumento: el grado en que las variables tienen algo en comun
(homogeneidad), y el nimero de items de la escala. La consistencia interna se incrementa cuando lo
hacen también estas propiedades.
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Otra valoracién a tener en cuenta es la correlaciéon del item con la puntuacién total de la
escala95. Refleja la aportacién con que el item contribuye a medir el constructo de que se trate. Por
esta razon, el calculo del coeficiente de correlacidon debe contar con la precaucién de descontar el
valor del item de la puntuacién total de la escala, para no sobreestimar el valor de la correlacién.

Estos métodos presentan una gran ventaja sobre el de la repeticién de la prueba, y es que sélo
es necesario administrarlo en una ocasién, con el consiguiente ahorro de tiempo y esfuerzo.

C.2.Fiabilidad test-retest

Esta técnica tiene como objetivo determinar si una prueba dara los mismos resultados,
o similares, cuando se aplica a una misma persona en mas de una ocasion. Requiere que las
condiciones de aplicacion sean iguales en todas ellas.

El hecho de aplicar la misma prueba en mas de una ocasién en la misma muestra de individuos
conlleva algunos problemas. En primer lugar, algunas de las caracteristicas pueden variar con el
tiempo. Es el caso de la medida del estado de salud ; cuanto mas tiempo transcurra entre ambas
pruebas mayor es la probabilidad de que hayan ocurrido cambios reales en su estado de salud, o de
que su opinién o actitud hacia un problema de salud haya cambiado. En esta situacion, la fiabilidad
de la prueba sera infravalorada. Esta dificultad se puede subsanar parcialmente efectuando la
segunda medicién poco tiempo después de la primera.

Sin embargo, si el intervalo de tiempo entre la aplicacion de las dos pruebas es corto, es posible
que el resultado obtenido en la segunda ocasion esté influenciado por el aprendizaje obtenido la
primera vez, especialmente en los cuestionarios, donde el recuerdo de las respuestas dadas en la
primera ocasién marcara las obtenidas posteriormente. En esta situaciéon la fiabilidad estara
sobreestimada. En otras palabras, ambas mediciones no son independientes y el coeficiente de
fiabilidad estara artificialmente elevado. Aunque hay varias maneras de calcular la fiabilidad test-
retest, la mas comun es el calculo del coeficiente de correlacién intraclase (CCI), que determina la
proporcién de la variabilidad total teniendo en cuenta la variabilidad de los individuos. El CCI va
del 0 (ausencia de fiabilidad) a 1, como mayor sea el CCI sugiere que sb6lo una pequefia proporciéon
de la varianza es debida a la variabilidad de la medicién en el test y el retest.

C.3.Niveles aceptables de fiabilidad

Evidentemente, todas las mediciones conllevan un error aleatorio. La cuestion estriba
en determinar qué nivel de error es aceptable, que dependera, sobretodo, del uso que se le de a la
medida. Para evaluar de forma individual a un paciente, con una herramienta clinica que determine,
s1 debe comenzar o no, un tratamiento caro o molesto, el criterio de fiabilidad debe ser muy alto. Sin
embargo, si con los instrumentos de medida se pretende tinicamente iniciar una discusién sobre los
problemas de la CVRS, estas altas fiabilidades no son indiscutibles.

Para propuestas de investigacién donde las decisiones se realizan en base a las relaciones entre
variables en una muestra extensa, las fiabilidades pueden ser menores. Como regla normativa se
sugiere que el valor del alfa de Cronbach esté por encima de 0,70 y que el CCI esté por encima de
0,70 cuando se utilizan los datos a nivel agregado y por encima de 0,90 a nivel individual, aunque a
menudo en la practica, los instrumentos no cumplen con el minimo exigidoss

D) Sensibilidad al cambio (responsiveness)
La sensibilidad al cambio se refiere a la capacidad de un instrumento para detectar cambios
reales en la CVRS de los pacientes cuando se obtienen con una intervencién de conocida eficacia. La
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sensibilidad al cambio relaciona las puntuaciones de los pacientes que mejoran y empeoran con los
que se mantienen sin cambios en su salud.

Existen diversas opciones para probar la sensibilidad al cambio de un instrumento de medir
CVRS. La mas frecuente es la comparacion de las puntuaciones del instrumento pre y post-
tratamiento, por ejemplo comparando las puntuaciones, antes y después del tratamiento en la
artritis®. La sensibilidad al cambio se expresa con el estadistico del «tamafio del efecto» o una de
sus variantes®’, que relaciona los cambios en la puntuacién media, antes y después del tratamiento,
con la desviacion estandar de la puntuacién antes del tratamiento. Se ha sugerido que el «tamano
del efecto» puede representar un pequefio cambio debido al tratamiento o intervencién si es de 0,2,
moderado si es de 0,5 y grande si es de 0,8 o superior®. La determinaciéon de la sensibilidad al
cambio del instrumento juega un importante papel en la determinacion del tamafo muestral
necesario para demostrar los cambios debidos al tratamiento en un ensayo clinico. Como mayor sea
la sensibilidad al cambio del instrumento menor sera el tamano muestral necesario.

E) Viabilidad (practicality/feasibility)

Los mejores instrumentos de CVRS seran inservibles si su aplicacién resulta dificil, compleja y
costosa. El desarrollo de instrumentos que no supongan una carga importante para el paciente, para
la rutina clinica y para los profesionales sanitarios es una necesidad si se quiere que la CVRS sea
una medida de resultado de utilidad clinica. Caracteristicas tales como el tiempo empleado en la
cumplimentacién del cuestionario, la sencillez y amenidad del formato y el interés, brevedad y
claridad de preguntas, asi como la facilidad de correccién, la interpretacién y presentaciéon de los
resultados para el médico, son algunos aspectos relacionados con la viabilidad de su aplicacién en la
asistencia clinica®

Evidentemente, para propuestas de investigacién, la recogida de una gran cantidad de
informacion no es un problema porque los datos se codifican, puntian y analizan, normalmente en
un ordenador. Se necesita una gran cantidad de tiempo para sintetizar los resultados y analizar su
significado. Sin embargo, en la practica clinica conlleva una dificultad. Se necesita un método que
recoja la informaciéon del paciente y permita una rapida y sencilla interpretacion. Esto parece
conseguirse con las vinetas COOP.

Los pacientes normalmente se encuentran encantados de responder a estas preguntas. Estos
cuestionarios les hacen sentirse singulares, utiles y agradecidos por el interés que se deposita en
ellos.

F) Significacion clinica

Anteriormente se definieron tres cifras para orientarse sobre la significacion de distintos
tamanos del efecto. Sin embargo, la interpretacién dada en ese caso se basé en una estrategia
estadistica para la interpretaciéon de cambios. Es también importante poder interpretar diferencias
o cambios en las puntuaciones obtenidas en términos clinicos, o en términos de las implicaciones
tanto para el paciente como para su tratamiento, y también para el uso de recursos.

Un concepto importante en este contexto es el de la «diferencia clinica minimamente
importante» (DCMI). La DCMI se ha definido como «la diferencia mas pequefia en la puntuacién en
la dimensién de interés que los pacientes perciben como beneficioso para ellos y que, en ausencia de
efectos adversos molestos o un coste excesivo, llevaria a un cambio en el manejo del paciente»1,
Para calcular la DCMI se puede pedir directamente al paciente que evalile la importancia de
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cambios en un cuestionario determinado con una escala de, por ejemplo, siete opciones posibles,
desde «un cambio minimamente importante», a «un cambio muy importante».

Utilizando una versién de esta técnica se ha encontrado que para pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva crénica que usan broncodilatadores, las respuestas a cambios clinicos
valorados como pequefio, moderado o grande en un item con 7 opciones de respuesta
correspondieron a cambios en la puntuacién de cada item de 0.5 puntos, 1 punto y > 1 punto,
respectivamente. Como cada dimensién del cuestionario contenia 6 itemes (cada una con 7 opciones
de respuesta), a nivel de la dimensién efectos pequefnios, moderados y grandes se tradujeron en
cambios de 3 a 4 puntos, 5 a 6 puntos, y 7 0 mas puntos, respectivamentel0l,

9.-LA SELECCION Y USO DE MEDIDAS DE CVRS EN ESTUDIOS DE INVESTIGACION
DE RESULTADOS EN SALUD

En general, los instrumentos de medicién una vez validados, pueden ser usados para tres fines
distintos, como instrumentos discriminantes, evaluativos o predictivos'®2, La finalidad
discriminante tiene qué ver con la capacidad del instrumento de detectar diferencias en la calidad
de vida entre individuos o grupos conocidos en los que previamente se sabe que existen sin que se
conozca un criterio externo o «criterio oro». Por ejemplo, el instrumento debe ser capaz de distinguir
entre enfermos y sanos, y entre niveles de gravedad de una afeccién. La propiedad evaluativa se
refiere a la capacidad del instrumento de detectar cambios longitudinales en la calidad de vida en el
tiempo, cuando estos cambios existen. Este tipo de instrumentos se han desarrollado principalmente
para su uso en ensayos clinicos que evalien los beneficios de los tratamientos o intervenciones
sanitarias, o para el calculo de los afios de vida ajustados por calidad (AVACs) en los andlisis coste-
utilidad. Asi, para detectar diferencias en CVRS méis pequeiias entre los grupos comparados, mayor
sera el tamafio muestral requerido; y cuanto mas sensible sea el instrumento menor tamarfo
muestral sera necesario. La propiedad predictiva tiene que ver con la capacidad de un instrumento
de vaticinar, con una cierta probabilidad, un evento futuro cuando existe un «criterio oro».

El uso de las medidas de CVRS en estudios de IRS, especialmente en los estudios de efectividad,
lleva asociado una serie de retos'3, debido a que este tipo de estudios muchas veces implicara la
comparacién del tratamiento de interés con otros tratamientos de efectividad ya demostrada, porque
pueden incluir pacientes muy heterogéneos en cuanto a la presencia de comorbididades y en cuanto
a su capacidad para entender y rellenar los cuestionarios, y porque pretenden medir los beneficios
del tratamiento en condiciones de practica clinica habitual. Por tanto, los cuestionarios utilizados
deben tener una alta capacidad de discriminacién (entre grupos de tratamiento) y una alta
sensibilidad al cambio, ademas de ser faciles de administrar y proporcionar una puntuacién sencilla
e interpretable. Aunque la necesidad de una alta capacidad de discriminacién y de sensibilidad al
cambio puede indicar la necesidad de utilizar cuestionarios especificos de CVRS, puede haber un
papel importante para los cuestionarios genéricos al recoger el impacto de las comorbididades, y en
el control de sesgos. Por tanto, a menudo, un solo instrumento de CVRS no sera suficiente para
cubrir todos los dominios de interés y/o para controlar todos los posibles sesgos asociados con el
estado de salud, y por ello es frecuente la aplicacién de al menos un instrumento especifico y otro
genérico en la evaluacién de una intervencién sanitaria. Ello es especialmente til si se pretende no
solamente medir la CVRS sino también medir las preferencias de los pacientes incluidos en el
estudio.
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Los instrumentos de CVRS y de la medicién de preferencias son una pieza clave dentro del
marco conceptual de la IRS, dado su enfoque en la efectividad y el coste efectividad de los
tratamientos en condiciones de practica clinica real, y su preocupacién por medir los resultados en
términos que sean relevantes para los pacientes. Esta informacion adicional debe por supuesto
incorporarse en las decisiones a todos los niveles del sistema sanitario, desde decisiones
individuales entre paciente y clinico, hasta decisiones sobre la inclusién de medicamentos en
formularios, o la planificacion de servicios a nivel regional o nacional.

Desde la perspectiva de la medicién de la efectividad de las intervenciones sanitarias en la
practica clinica, la incorporacién de estas medidas en la practica diaria seria altamente
recomendable. Para ello es necesario desarrollar instrumentos que ademas de poder ser aplicados
en la investigacion clinica, como en los ensayos clinicos, puedan aplicarse en la practica clinica.

Finalmente, como la investigacion clinica y sanitaria se lleva a cabo cada vez mas a nivel
internacional, se ha fijado la atencién en la investigacién transcultural y la aplicabilidad de
distintas medidas y su adaptacién en otras lenguas y culturas'®4, La posibilidad de comparar entre
paises y de manera estandarizada los resultados en salud que son realmente importantes para los
pacientes es una oportunidad que no debe perderse, aunque es de gran importancia asegurar que los
métodos utilizados para tal comparacién son equivalentes!®. Pero quizas el reto mas grande con el
cual se enfrenta el uso de medidas de CVRS en la IRS es el de saber incorporar la informacién
obtenida con estos instrumentos dentro de los sistemas y procesos sanitarios de tal manera que nos
permita una mejora constante en el tratamiento y el estado de salud de los pacientes.

10.-INSTRUMENTOS GENERICOS MAS UTILIZADOS EN LA PRACTICA CLINICA Y EN
LA INVESTIGACION EN ESPANA (TABLA 3)

A) Perfil de Salud SF-36

Es una escala genérica que proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los
pacientes como a la poblacién general. Ha resultado util para evaluar la calidad de vida relacionada
con la salud (CVRS) en la poblacién general y en subgrupos especificos, comparar la carga de muy
diversas enfermedades, detectar los beneficios en la salud producidos por un amplio rango de
tratamientos diferentes y valorar el estado de salud de pacientes individuales. Sus buenas
propiedades psicométricas, que han sido evaluadas en mas de 400 articulos, y la multitud de
estudios ya realizados, que permiten la comparacion de resultados, lo convierten en uno de los
instrumentos con mayor potencial en el campo de la CVRS106. Algunas de estas razones
impulsaron a realizar la adaptacion para su uso en Espana. Desde la primera publicacién de este
proceso de adaptacién, el SF-36 y su version reducida de 12 items, el SF-12, se han convertido en un
Instrumento muy util en la evaluacién de resultados en nuestro medio.

Se trata de un cuestionario autoadministrado, aunque también se ha utilizado mediante un
entrevistador, a través del teléfono o mediante soporte informatico. Consta de 36 items, que
exploran 8 dimensiones del estado de salud, que cubren dos areas. El area de estado funcional esta
representada por las siguientes dimensiones: funcién fisica (10 items), funcién social (2 items),
limitaciones del rol por problemas fisicos (4 items), limitaciones de rol por problemas emocionales (3
items). El area de bienestar emocional incluye las siguientes dimensiones: salud mental (5 items),
vitalidad (4 items), dolor (2 items). Por ultimo, la evaluacién general de la salud incluye la
dimension de la percepcién general (5 items) y el cambio de la salud en el tiempo (1 item). Los items
y las dimensiones del cuestionario proporcionan unas puntuaciones que son directamente
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proporcionales al estado de salud; cuanto mayores sean, mejor estado de salud. El rango de las
puntuaciones para cada dimension oscila de 0 a 100.

Actualmente disponemos de valores normalizados de referencia en poblacién general espaifiola;
ademas hay datos de poblacién general de edad mayor a 60 anos.

B) Cuestionario EuroQol-5D.

Esta disefiado para administrarse por correo, pero en nuestro pais se ha aplicado de forma
autoadministrada en presencia de un entrevistador. Consta de dos partes:

Primera: descripcién del estado de salud en cinco dimensiones (movilidad, cuidado personal,
actividades cotidianas, dolor / malestar y ansiedad / depresion). El entrevistado debe elegir para
cada una de ellas entre tres niveles de gravedad (“sin problemas”, “algunos / moderados problemas”
y “muchos problemas”) que describan su estado de salud “en el dia de hoy”. Cada respuesta se
codifica como 1, 2 6 3 respectivamente. Con estos datos se establece el estado de salud del individuo
mediante un numero de 5 digitos (uno por cada dimensién estudiada). Cada uno de los componentes
de este nimero puede adoptar, por tanto, los valores 1, 2 6 3. Con este sistema se pueden codificar
243 estados tedricos de salud distintos (combinaciones de 3x3x3x3x3). Con estos datos se puede
elaborar el perfil de los encuestados, ya sea a través del tiempo para un tnico individuo, como
transversalmente para un grupo. Los estados de salud pueden transformarse en un “valor indice” o
“tarifa” para conseguir una cuantificacién de los mismos. Segunda parte: es una escala visual
analédgica (EVA), vertical de 20 cm. de longitud, graduada de 0 a 100 y con los rétulos “peor estado
de salud imaginable” y “mejor estado de salud imaginable” en las puntuaciones 0 y 100,
respectivamente. Actualmente disponemos de valores normalizados de referencia en poblacién
general espafiola y datos recogidos de poblacién diabética espaiiola.

La parte descriptiva y de valoracién en la EVA puede ser usada como un perfil descriptivo por
dimensiones o para representar el estado general de salud de un paciente o grupo de pacientes con u
unico valor indioce, tanto en estudios discriminantes o evaluativos, al permitir la comparacién entre
grupos de poblacién en un momento de tiempo o en un Unico grupo de poblacién en distintos
momentos del tiempo. La descripcion del estado de salud se convierte en un indice de salud con la
utilizacion de la tarifa social de valores para los estados de salud. Este valor es especialmente 1til
en los estudios de coste-efectividad, coste-utilidad o en andlisis de decisiones clinicas. El valor puede
ser utilizado de forma directa como indicador del resultados de las intervenciones sanitarias o junto
con los afios de vida formando como indicador el AVAC. El AVAC permite relacionar multiples
programas e intervenciones sanitarias con resultados muy distintos. Si ademaéas se calculan los
costes de las intervenciones se podria conocer la relacion coste-efectividad y utilizarlo para la
asignacion de recursos sanitarios!07,

C) Las vinetas COOP/WONCA

El instrumento abarca un total de 9 laminas. Cada una de ellas consta de un titulo, una
cuestion referida al estado de salud durante el iltimo mes y 5 posibles respuestas. Cada opcién esta
ilustrada con un dibujo que representa un nivel de funcionamiento en una escala ordinal tipo Likert
de 5 niveles. Las puntuaciones més altas expresan peores niveles de funcionamiento. Cada lamina
representa una dimensiéon de la calidad de vida. La puntuacién de cada una de las laminas permite
una interpretacion directa en las dimensiones estudiadas. Las vifietas pueden ser administradas
por un profesional sanitario o, idealmente, ser autoadministradas, ya sea en la sala de espera de la
consulta médica o en el propio domicilio. Aunque hay una buena correlacién entre la
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autoadministracién y la administracién por profesionales, la primera tiene la ventaja de que elimina
el posible sesgo debido al entrevistador.

Antes de cumplimentar las vifietas son necesarias unas breves instrucciones. Es importante que
el paciente comprenda que s6lo es posible una respuesta por lamina. Las instrucciones deben
abarcar los siguientes aspectos:

— El concepto de estado funcional: la capacidad para desarrollar determinadas tareas en la
vida.
— El ntimero de cuestiones con las dimensiones exploradas.
— La estructura de las respuestas: cinco alternativas por cada cuestién, de las cuales sélo una
debe ser elegida.
— La jerarquia de las alternativas.

a) En todas las cuestiones excepto en la 5: desde sin limitaciones hasta la maxima limitacién.

b) En la niimero 5: de mejoria a deterioro.
— El tiempo de referencia: «durante las ultimas 4 semanas».
— El papel de las ilustraciones como complemento de ayuda para la elecciéon de la respuesta
adecuada.

El paciente debe ser estimulado a leer las preguntas cuidadosamente y seleccionar la
alternativa que considere mas apropiada («la respuesta correcta es la que usted piense que es la
correcta»). Si es necesario, las cuestiones pueden leerse en voz alta por parte del profesional, y si no
se comprenden, deben clarificarse, pero siendo cuidadosos en no sugerir una respuesta determinada.
Las ilustraciones consiguen que el instrumento tenga una apariencia atractiva y amigable pero no
parecen influir en los resultados.

A finales de los anos ochenta, la WONCA decidi6 revisar el cuestionario original y promover su
uso en atencién primaria. El objetivo principal de la WONCA consistia en conseguir un instrumento
valido, fiable, sencillo, de facil manejo en la consulta, aceptado por el paciente y que sirviera como
medida de resultado en atencién primaria. Ademas, se perseguia alcanzar un estandar que fuera
aplicable internacionalmente tras las correspondientes adaptaciones transculturales. Se eliminaron
las vifietas correspondientes al apoyo social y la calidad de vida, y se dej6 la del dolor como opcional.
El tiempo de referencia de las cuestiones se redujo de 4 a 2 semanas. Se modificaron los titulos y las
preguntas (tabla 1). En todas las laminas, los dibujos se simplificaron al maximo: sélo se dejéo un
dibujo por cada categoria de respuesta y se introdujeron simbolos reconocidos internacionalmente.
Se especificod el orden en que debian pasarse las laminas: forma fisica, sentimientos, actividades
cotidianas, actividades sociales, cambio en el estado de salud, estado de salud y dolor. El
instrumento puede cumplimentarse en menos de 5 minutos. Normalmente cada lamina ocupa 30-45
segundos, independientemente del método de administracion. La revisién se completé en 1990 y se
denominé al nuevo instrumento viietas COOP/WONCA para diferenciarlo de las originales vifietas
COOP

11.-VENTAJAS Y LIMITACIONES

Se ha propuesto la utilizacién de los instrumentos de CVRS en la practica clinica para facilitar
la comunicacién, modificar o instaurar acciones terapéuticas, descubrir problemas ocultos de los
pacientes y monitorizar la respuesta a los tratamientos!®8, Algunas recientes revisiones han puesto
en tela de juicio algunas de estas posibilidades9.110, de tal forma que no se ha podido demostrar que
la informacién acerca de la CVRS modifique los tratamientos o consiga algin cambio en la salud
percibidalll, No obstante, algunos autores!'? también critican la metodologia utilizada por estas

20 I An. R. Acad. Med. Comunitat Valenciana, 11



revisiones. Argumentan que todas se han centrado méas en estudiar qué resultados se han obtenido
que en comprobar como se han obtenido esos resultados y proponen algunas medidas que podrian
conseguir que los datos de CVRS tuvieran cierta influencia en el proceso clinico de toma de
decisiones: utilizar instrumentos centrados en el paciente, en un formato que estuviera integrado en
la informacién clinica, que se dispusieran en el momento de la toma de decisiones y por todos los
sanitarios involucrados en el cuidado de los pacientes. Ademas, el grado en que los médicos y los
pacientes pueden discutir sobre aspectos relacionados con la CVRS depende de las necesidades del
paciente, sus deseos y clertas caracteristicas sociodemograficas. A estas barreras para la
implementacién se unen algunas actitudes de los clinicos hacia los instrumentos de CVRS como
falta de confianza acerca de la validez de la informacién proporcionada por los instrumentos,
temores a encontrar muchos falsos positivos -lo que podria sobrecargar mas las consultas- y dudas
acerca de su utilidad clinica y de que puedan servir de ayuda al paciente!!3,

Uno de los atributos fundamentales en la evaluaciéon de la CVRS es su caracter subjetivo.
Otorgar la voz a los pacientes implica un cambio de referencia desde el profesional hacia el paciente.
La estimacion de los pacientes de su CVRS en cualquier dominio es considerada valida por
definicién. Este cambio deberia implicar légicamente que la selecciéon de las dimensiones y su
importancia relativa (pesos relativos) fueran realizados por los propios pacientes!!4, Bien al
contrario, la mayoria de instrumentos de CVRS estan disefiados con un grupo predeterminado de
dimensiones. Una excepcién a esta pauta es el SEIQoL (Shedule for the evaluation of individual
quality of life)!’5, en la cual los individuos seleccionan por medio de un cuestionario semi-
estructurado las dimensiones de CVRS que consideran fundamentales. La importancia relativa de
cada dimensién es estimada también por el paciente, asi como la puntuacién que otorga al impacto
que tiene su estado de saluden esa dimensién analizada. Otro instrumento relacionado
conceptualmente es el Patient Generated Index (PGI)!'6 que pide a los pacientes que enumeren
cinco dimensiones afectadas por su estado de salud, después que valoren en qué medida impacta su
patologia en cada una de las dimensiones y por ultimo se valora el peso relativo de cada dominio.
Ambos tipos de medidas estan basadas en la idea que para mejorar la CVRS es necesario disminuir
el gap o la distancia entre las expectativas y la realidad!!’, idea ya apuntada por Calman® y que
permite comprender y valorar elproblema del cambio de respuesta -“response shift’-118, Segtin este
fenémeno, larealidad vivida por un sujeto siempre influye en sus expectativas y los mecanismos por
los que un individuo evalia o cuantifica su CVRS cambian en respuesta a multiples factores!!®
(figura 2).

Otros problemas descritos con la utilizacién de los instrumentos de CVRS en la practica clinica
diaria y relacionados con su desarrollo sobre la base de la teoria clasica de itemes se refieren a las
dificultades de separar las propiedades del cuestionario de las caracteristicas de los sujetos que se
los administran!?0, la frecuencia del efecto techo y suelo y las dificultades en cumplimentar
cuestionarios con numerosos itemes.

En los instrumentos de medida donde la CVRS es representada como la ausencia de
limitaciones, el efecto suelo (porcentaje de sujetos con la mejor puntuacién) es mas prevalente y
problematico que el efecto techo (porcentaje de sujetos con la peor puntuacién)!2! Para el Perfil de
Salud de Nottingham, se han descrito porcentajes de efecto suelo del 48% al 78%, para las vifietas
COOQOP hasta del 66% y para el SF-36 del 56%'22, La principal limitacién de esta caracteristica radica
en la limitada sensibilidad de estos instrumentos, lo que representa un problema importante
cuando se emplea en sujetos con minima comorbilidad.
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Uno de las barreras mas importantes de los cuestionarios de CVRS es su escasa
implementacion en la practica clinica. Independientemente de algunas barreras ya comentadas, uno
de los problemas mas importantes radica en la extensién de los cuestionarios actuales. La
disponibilidad de cuestionarios mas cortos podria suponer grandes ventajas tanto en la clinica como
en la investigaciéon. Muchos de los esfuerzos actuales se centran en conseguir versiones mas cortas
de los instrumentos actuales, bien a través de la Teoria Clasica de los Test!23, o por medio de la
Teoria de Respuesta al Item124.125,

CONCLUSIONES

En el pasado, los profesionales sanitarios han utilizado las variables clinicas tradicionales de
resultado para evaluar el éxito clinico o la efectividad. De esta forma, se han basado en la
mortalidad o el tiempo de supervivencia, en parametros bioquimicos o fisiolégicos, o en la mejora de
hallazgos clinicos para tomar sus decisiones. Hoy en dia, no obstante, hay un consenso generalizado
en que los instrumentos de CVRS pueden complementar la informacién proporcionada por estas
variables clinicas y proporcionar una vision global del resultado de los cuidados tomando en
consideracién el punto de vista de los pacientes. Para poder desarrollar este objetivo, es necesario
ser cuidadoso en la eleccién y administracién de los instrumentos segiin nuestro propoésito. Sélo si
previamente hemos definido qué entendemos por CVRS, con qué propdsito queremos evaluar esta
variable y cudles son los resultados que esperamos encontrar segin otros estudios realizados en
condiciones similares, podremos interpretar con sentido los resultados que obtengamos.

Ademas de tener claras estas premisas, todavia se requiere mucho trabajo para tratar de
solucionar algunos problemas con los instrumentos de mediciéon, como la respuesta al cambio, la
mejor aproximacién psicométrica para su elaboracion o reduccién, la sensibilidad de los
cuestionarios incluso en sujetos con minima morbilidad o las diversas barreras que existen para su
utilizacion en la practica clinica diaria'?6, Sin embargo, la necesidad de medir el resultado de los
tratamientos e intervenciones sanitarias pasa por la medicién y evaluaciéon de variables como la
CVRS de forma comprensible para los individuos y pacientes.
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Tabla 1. Tipos de validez

Tipo de validez

Definicion

Validez de contenido

éCubren los items del cuestionario todos los aspectos
relevantes del atributo que se evalta ?

Validez aparente

¢Nos parece el instrumento adecuado y razonable para
medir lo que se pretende ?

Validez de constructo

¢Se relaciona el instrumento con otras variables en la
linea de las hipdtesis tedricas plausibles?

Validez convergente

Validez discriminante

Matriz multirrasgo-

multimétodo

Método de los
extremos
Andlisis factorial

grupos

¢Estd relacionado el nuevo instrumento con otras
variables y medidas del mismo constructo con las que, en
base a la teoria y método, deberia estar relacionado?
¢Esta diferenciado de aquellas variables y medidas con
las que no deberia estar relacionado?

Dos instrumentos que miden el mismo concepto,
éestablecen interrelaciones elevadas? éson mas bajas al
medir conceptos diferentes ?

¢Es peor la salud percibida en una muestra de pacientes
que en la poblacién general ?

élos items reflejan diferentes gradaciones de una sola
dimension, o se distribbuyen en un espacio
tridimensional ?

Validez de criterio

éSe relaciona este instrumento con un patrén oro o
estandar del atributo que se mide ?

Validez concurrente

Validez predictiva

¢Puede ser sustituido este instrumento por otro existente
ya validado ?

¢éPredicen las puntuaciones del instrumento cambios,
necesidades o diferencias futuras ?
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Tabla 2. Tipos mas comunes de fiabilidad
Tipo de fiabilidad Definicion/explicacion Apropiado para :
Alfa de Cronbach, ry El grado en el que todos los Escalas tipo Likert con varios
ftems de la escala miden el items
mismo concepto
subyacente, 0 la
convergencia de los items
en el concepto a medir ; ry
se incrementa cuando los
items son mas
homogéneos y cuando su
ntmero es mayor
Test-retest El grado en el que la Todo tipo de medidas
administracion repetida de
una misma medida es
consistente; se expresa
como la correlacion de la
misma medida
administrada en el tiempo
1y en el tiempo 2. La
diferencia apropiada de
tiempo depende de Ila
naturaleza de la medida:
debe ser lo
suficientemente corta para
que el concepto no haya
cambiado y tan larga
como sea posible para que

el entrevistado no
recuerde  su primera
respuesta.
Interobservador El grado en que la puntuacién Mediciones realizadas por
de un observador es observadores
consistente con la

puntuacion de “otro
observador. Expresa el
grado de concordancia
entre las puntuaciones de
dos observadores
independientes sobre una
medida practicada en el
mismo individuo.
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Tabla 3. Comparacion de cinco instrumentos genéricos de medicion de la CVRS

.....

R
<5  20-30 <10
*

COOP/WONCA : Darmouth COOP Functional Status Assessment Charts/WONCA

SF-36: The MOS 36-Item Short Form Health Survey
NHP : Nottingham Health Profile
SIP : Sickness Impact Profile

25 I An. R. Acad. Med. Comunitat Valenciana, 11



1.Esquema conceptual apropiado y claramente definido

Identificar los conceptos y las dimensiones de interés para los pacientes
Determinar la poblacién de estudio y la aplicabilidad de los resultados
Plantear las hipdtesis sobre los resultados y las relaciones entre las variables

2.Crear o adaptar el instrumento
Elegir el método de administracion y la
escala de respuestas

Elaborar el borrador sobre los
procedimientos e interpretacién de
puntuaciones

Disefar la prueba piloto

4 .Modificar el instrumento
Si se requiere, cambiar alguna
dimension o item, método de
administracién, aplicabilidad de
los resultados

3.-Evaluar las propiedades métricas del instrumento

Valorar la validez, fiabilidad, sensibilidad a los cambios

Evaluar la carga para el paciente, profesional y para la rutina clinica
Identificar el significado de las diferencias en las puntuaciones

Figura 1.- Proceso de elaboraciéon y modificacién de un instrumento de medida de

resultados percibidos por los pacientes (PRO). (Adaptado de Guidance for industry,
FDA?)
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