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La Calidad de Vida Relacionada a la Salud: Resultado Importante de

los Tratamientos para el Cancer

LESBIA HERNANDEZ, PHARM D, MPH"; DAVID CELLA, PhD!

EXTRACTO. La calidad de vida relacionada a la salud
es parte integral de los resultados de los tratamientos
de las enfermedades crénicas tales como el ciancer. El
propdsito de este manuscrito es describir el concepto
de calidad de vida del paciente con cdncer y resumir
los estudios de validaciéon de la escala “Functional
Assessment Cancer Therapy Scales” (FACT) en
pacientes de habla hispana. Los resultados de los
estudios apoyan la validez de la escala constituida por

las siguientes dimensiones: estado fisico general de
salud, la capacidad de funcionamiento personal, estado
emocional, ambiente familiar y social, y la relacion con
el doctor. El trabajo de validaciéon permite la
evaluacion de calidad de vida en hispanos. Los estudios
clinicos que evalien la calidad de vida relacionada a
la salud proveen informacion que sirve de base en la
toma de decisiones sobre el financiamiento de los
tratamientos en oncologia.

La calidad de vida relacionada a la salud es parte
integral de los resultados de los tratamientos de
cancer. Estos resultados han evolucionado a través del
tiempo, y en la actualidad comprenden tres reas: la clinica,
la cual incluye la respuesta tumoral, el tiempo de
supervivencia y la severidad de toxicidad; la humanistica,
esto es la calidad de vida; y los resultados econdémicos.
La Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos de Norte América ha reconocido la importancia
de la calidad de vida relacionada a la salud y la considera
uno de los criterios importantes para la aprobacion de
drogas nuevas (1). Es por esto que muchos estudios
clinicos tanto en oncologia como en otras condiciones
crénicas, han incorporado la medicion de la calidad de
vida relacionada a la salud.

E! propdsito de este manuscrito es describir el concepto
de calidad de vida relacionada a la salud del paciente con
cancer y resumir resultados del trabajo de validacion del
cuestionario “Functional Assessment Cancer Therapy
Scale” (FACT).
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Concepto de calidad de vida relacionada a la salud.
La calidad de vida relacionada a la salud es un concepto
multidimensional y subjetivo (2-5). Es considerada por
muchos como la brecha entre el nivel de funcionamiento
del paciente y lo que este considere ideal. La Calidad de
vida del paciente con céncer puede fluctuar durante su
enfermedad y tratamiento.

Las dimensiones del concepto de calidad de vida son
varias, ms sin embargo existe consenso en las dimensiones
del estado fisico, el mental, y el social, las mismas que
constituyen la definicion de salud de la Organizacion
Mundial de la Salud (6). La subjetividad del concepto de
calidad de vida requiere que se utilicen cuestionarios
confiables y validos para medir la percepcion del paciente
sobre su estado fisico, mental, y social (7-11). Estas
dimensiones se evaliian por medio de preguntas (items)
especificas.

La confiabilidad nos indica cuan reproducibles son los
datos y cuan libre esta la prueba de “errores de medicion”.
Las pruebas de confiabilidad cominmente utilizadas son
la prueba re-prueba, y la consistencia interna. La prueba
re-prueba se obtiene cuando el individuo contesta el
cuestionario por segunda vez bajo las mismas
circunstancias y se comparan las contestaciones. Cuando
los individuos responden de manera similar ambas veces
la confiabilidad es alta. Coeficientes de correlacién de
.69 - .80 se consideran de “moderados a adecuados” (8).
La consistencia interna se mide por medio del coeficiente
de Cronbach’s alfa que indica la unidimensionalidad o el
grado con que los distintos items representan el contenido
de una misma dimension.
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El tener confiabilidad no garantiza la validez, estos es,
que el instrumento mida lo que debe medir; la calidad de
vida relacionada a la salud. Son importantes la validez de
contenido (los items son suficientes para representar la
dimension), de criterio (cuén bien predice el resultado), y
el de constructo (las contestaciones tienen significado).

Descripcion de la escala FACT. La escala FACT es
un instrumento que se utiliza para evaluar calidad de vida
relacionada a la salud. Esta constituido por las
dimensiones del estado fisico general de salud, la
capacidad de funcionamiento personal, el estado
emocional, el ambiente familiar y social, y la relacién
con el doctor (9, 12). Toma s6lo 10 a 15 minutos en
contestarse y ha sido validada en pacientes
puertorriquefios con cancer (12-14).

El estado fisico general de salud comprende los
sintomas de la enfermedad y los efectos del tratamiento
tales como dolor, nausea y fatiga. La capacidad de
funcionamiento personal incluye las actividades diarias
tales como caminar, comer, bafiarse, vestirse y la habilidad
para cumplir con las responsabilidades en y fuera de la
casa. El ambiente familiar y social incluye la percepcién
de apoyo social, relacion con la familia y amigos e
intimidades tales como la sexualidad. El estado emocional
incluye el bienestar y la angustia que el paciente percibe
de su enfermedad y del tratamiento.

Existen once escalas FACT en inglés, diez de las cuales
son extensiones de la version general de 29 items (FACT-
G). Las diez escalas especificas incluyen items relevantes
y especificos para el cancer del seno (FACT-B); cancer
de la vejiga urinaria (FACT-BL), transplante de médula
ésea (FACT-BMT ), cancer colorectal (FACT-C) cancer
cervical (FACT-CX), cancer de cabeza y cuello (FACT
H&N), cancer del pulmén (FACT-L), cancer de ovario
(FACT-0), cancer de prostata (FACT-P) y para paciente
con HIV (FACT HI). Cinco de estas escalas especificas
han sido validadas en pacientes que hablan espafiol en y
fuera de Puerto Rico.

Resultados de la validacién de la escala FACT. La
version 2 del FACT-G y cinco subescalas especificas para
cancer de seno, cancer de colon, cancer de pulmon, cancer
de cabeza y cuello, y el virus de inmunodeficiencia
humana fueron adaptadas del inglés al espafiol con el
propésito de obtener equivalencia linguistica y cultural
(12-14). Se enfatizé la equivalencia semantica para que
el significado de cada item fuera similar en ambos
idiomas; la equivalencia de contenido, para que el
contenido de cada item sea relevante a la poblacion
estudiada; la equivalencia técnica, para obtener un efecto
similar con la estrategia utilizada (eg.entrevista);
equivalencia conceptual, para que el instrumento mida el
constructo tedrico en cada cultura; y la equivalencia de
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criterio, para que la interpretacién sea la misma cuando
se compara con la norma de la cultura estudiada.

Se hicieron varias traducciones de inglés a espaiiol y
de espafiol a inglés en las que colaboraron dos Comités
de Expertos Bilingues y una linguista espafiola (Dra. M.
Vaquero). Luego de la extensa actividad de traduccion se
hizo un estudio piloto con la versién 2 del FACT en 92
pacientes de habla hispana, 62 de los cuales eran
puertorriquefios. La consistencia interna (coeficiente alfa)
del FACT-G fue de .89. La relevancia de todos los items
para los hispanos fue mayor o igual a 3 en una escala de
1 al 5 a excepciodn de la preocupacion por la muerte, uno
de los items de la dimensién del estado emocional.

Luego de modificar el cuestionario y afiadirle un item
a la dimension del estado emocional para compensar por
la carencia de relevancia de la preocupacion por la muerte,
la versién 3 fue evaluada en 1450 pacientes de cancer de
habla inglesa e hispana en Puerto Rico (Dra. L.
Hernandez) y Estados Unidos de América (E.U.A) (Dr.
D. Cella). Los objetivos del estudio incluyeron examinar
las equivalencias de la escalas FACT a través de las
siguientes cuatro variables: lenguaje (espafiol vs inglés),
cultura (hispanos, afroamericanos, blancos no hispanos),
literacia (baja vs alta) y modo de administracién (auto
administrado vs entrevista) en pacientes con cancer de
seno, colorectal, pulmén, cabeza y cuello, y en pacientes
con HIV.

El anélisis de 76 | pacientes hispanos y afroamericanos
de instituciones hospitalarias de Puerto Rico, Atlanta y
Chicago revela que la medida de capacidad de
funcionamiento fisico de ECOG (ECOG performance
status) y las creencias espirituales estan relacionadas a la
calidad de vida de dichos pacientes y sirven para
predecirla. Se encontré ademas que el método de
administracién del cuestionario, autoadministracién o
entrevista, no influia en ninguna de las dimensiones de la
calidad de vida relacionada a la salud. Fue un hallazgo
interesante el que los pacientes hispanos mayormente
procedentes de Puerto Rico informaron tener peor relacion
con el doctor que los afroamericanos de los E.U.A. Los
autores concluyeron que se debe hacer un estudio en
Puerto Rico para determinar el efecto de la cobertura de
seguro de salud en la calidad de vida, toda vez que en
estudios realizados en los Estados Unidos se ha
encontrado una relacion positiva entre el cuidado dirigido
(managed care) y la calidad de vida relacionada a la salud
incluyendo las dimensiones de relacién con el doctor, el
estado emocional y la capacidad de funcionamiento fisico
(15).

La validacion del FACT en distintas culturas y grupos
étnicos ha facilitado la participacion de pacientes de
grupos minoritarios en estudios clinicos en los Estados
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Unidos. Nuestro estudio ha contribuido a la validacion
de FACT H & N en pacientes con cancer de cabeza y
cuello entre otros (16). Es por esto que el FACTH& N
validado en espaiiol e 1nglés es parte integral del estudio
recientemente activado del Grupo Cooperativo del Este
(ECOG-1395) titulado: “A Randomized Phase III
Evaluation of Paclitaxel + Cisplatin versus Cisplatin + 5
FU in Advanced Head and Neck Cancer”. La meta
terapéutica en este estudio es prolongar la vida y asegurar
buena calidad de vida relacionada a la salud a los pacientes
con cancer avanzado de cabeza y cuello. Cabe destacar la
importancia de que participen pacientes hispanos y
afroamericanos en este estudio por tener alta incidencia
de esta condicién. Se esperan los resultados dentro de
treinta meses aproximadamente.

Investigadores individuales y las compaiiias fabricantes
de medicamentos también han adoptado la escala FACT
para evaluar calidad de vida en pacientes que hablan inglés
y espafiol en estudios clinicos. Los datos generados en los
estudios que evaluen la calidad de vida, ademas de los
resultados clinicos y econémicos facilitaran la toma de
decisiones sobre el financiamiento de los servicios de salud
(17).

Conclusion

La calidad de vida relacionada a la salud del paciente
con cancer se puede evaluar con confiabilidad en los
pacientes de habla hispana e inglesa mediante un
cuestionario valido y facil de administrar. El instrumento
toma 10-15 minutos en completarse y puede administrarse
en forma de entrevista o auto administrado. Este
cuestionario documenta la percepcion que tienen los
pacientes con cancer sobre su enfermedad y tratamiento.
Los estudios clinicos y las intervenciones que incorporan
la medicion de calidad de vida facilitan la toma de
decisiones sobre el financiamiento de servicios de salud.
Se deben financiar aquellos tratamientos que prolonguen
la vida o alivien los sintomas de la enfermedad y aseguren
una buena calidad de vida a los pacientes.

Abstract

Health related quality of life is an integral part of the
outcomes of cancer treatment. The purpose of this
manuscript is to describe the concept of quality of life of
cancer patients, and to summarize the validation studies
of the “Functional Assessment Cancer Therapy Scales”
(FACT) in Hispanics. Result of the studies support the
validity of the scale which has the following dimensions:
physical well-being, social/family well-being, relationship
with doctor, emotional well-being, and functional well-
being. The validation work makes possible the assessment
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of quality of life in Hispanics. Clinical trials which assess
health related quality of life as a treatment outcome
provide baseline information for decision making in the
financing of oncology treatments.

Reconocimiento

La validacién en Puerto Rico fue posible gracias a la
gentileza de los médicos que permitieron entrevistar a
sus pacientes en los siguientes hospitales: Hospital
Oncoldgico de San Juan, (1. Gonzalez Martinez) Hospital
Municipal de San Juan (Rafael Lopez Nussa) y el Centro
Médico de la Administracion de Veteranos.
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