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Resumen.—E estudio de la calidad de vida y, en concreto,
en el campo sanitario, la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) se plantea como una necesidad de objetivar c6-
mo se ve afectada la vida del paciente por la enfermedad.
Comprende aspectos fisicos, psicologicos y sociales.

Los instrumentos utilizados para medir la CVRS son los
cuestionarios. Estos se clasifican en genéricos o especificos
segln su ambito de consideracién tenga unos horizontes
méas o menos amplios, y existe una segunda clasificacion
segun su forma de administracién (por entrevistador, auto-
administrados, supervisados, entrevista telefénica o por
ordenador).

A la hora de elaborar un instrumento de medida de CVRS
hay que considerar que cumpla una serie de propiedades:
validez de contenido, validez de construccion, validez de cri-
terio, fiabilidad, sensibilidad al cambio, interpretabilidad y fac-
tibilidad.

La utilidad del uso de medidas de CVRS puede estable-
cerse a varios niveles: la clinica, la investigacién y la politica
sanitaria.
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INTRODUCCION

El concepto de «calidad» se puede entender, de una
forma general, como el grado de cumplimiento de los
objetivos para los que fue creado un producto deter-
minado'. Este concepto surgié en el &mbito industrial
como una necesidad ante un mundo cada vez mds
competitivo y exigente. El concepto se trasladd al
campo sanitario y desde hace mds de 30 afios se han
ido instaurando y poniendo en prdctica las doctrinas
de la calidad en la atencién sanitaria®>. Esto eslo que
se ha dado en llamar «calidad asistencial», en cuyo
seno se pueden encontrar tres dimensiones diferen-
tes: estructura, proceso yresultado. Hace tres ailos rea-
lizamos una revision sobre la calidad asistencial en
Dermatologia donde se explican estos conceptos y se
profundiza en la implantacién de la calidad asisten-
cial en nuestra especialidad*>. Sin detenernos en estos
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QUALITY OF LIFE (I). INTRODUCTION

Abstract.—The study of quality of life and, more specifically,
in the sanitary field, the health related quality of life (HRQOL),
is based on the necessity to objectify how patients life can
be affected by disease. It involves physical, psychological and
social aspects.

Questionnaires are used as instruments of measurement.
They are classified as generic or specific depending on how
wide are their fields of consideration and there is another
classification depending on the way of administration (by
interviewer, autoadministration, supervised, telephone inter-
view or by computer).

When a HRQOL measurement is constructed some pro-
perties must be accomplished: content validity, construction
validity, criterion validity, reliability, responsiveness, inter-
pretability and burden.

The utility of using HRQOL can be established at different
levels: clinical, investigative and health politic.

Key words: quality of life, instruments of measurement.

©0000000000000000000000000000000000000000000000000000000

conceptos, indicaremos que una de las partes de la
calidad asistencial, en concreto dentro de la dimen-
sion de resultados, es lo que se conceptualiza como
«calidad de vida».

Aunque apriori parezca intuitivo el concepto de cali-
dad de vida, existe un amplio debate sobre el mismo.
La definiciéon varia desde una consideracién de los
aspectos biomédicos funcionales de la enfermedad
que se centran en la capacidad de los pacientes para
vivir de manera consonante con su edad ypapel social,
hasta un abordaje mésindividualista que toma en con-
sideracién el «plan vital» propio de cada paciente®.

Al analizar el concepto de calidad de vida observa-
mos que es multidimensional. Aborda aspectos fisicos
(movilidad, fatiga, deterioro funcional, dolor, etc.),
aspectos psicolégicos (estados emocionales como la
ansiedad o la depresién, y funciones intelectuales
como la atencidén o la memoria) y aspectos sociales
(aislamiento social, trabajo, ocio, etc.)””.

Otros autores han considerado tres diferentes
dimensiones dentro de la calidad de vida'®: bienestar
subjetivo (subjetive well-being), salud y bienestar-prospe-
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ridad (welfare). Consideran el bienestar subjetivo como
el componente central de la calidad de vida y lo defi-
nen como la percepcién que el individuo tiene de su
situacion vital. La salud resulta de una evaluacién sub-
jetiva y objetiva del estado fisico y mental, y el bienes-
tar-prosperidad refleja los factores objetivos del
ambiente. Asi pues, defienden que la evaluacién de la
calidad de vida en medicina deberia idealmente abor-
dar estos tres factores, o al menos los dos primeros.

Ya en su manifiesto de 1948 la Organizacién Mun-
dial de la Salud describi6 la salud como «un estado
de completo bienestar fisico, emocional ysocial» yno
s6lo como la ausencia de enfermedad'', es decir, lo
que posteriormente se ha dado en llamar calidad de
vida.

Por tanto, la calidad de vida es realmente una
percepcién personal Unica que representa la forma
en que, dentro del contexto de su cultura y sistema
de valores, los pacientes individuales sienten acerca de
aspectos vitales relacionados con su estado de salud
ycon otros aspectos no médicos (metas, expectativas y
preocupaciones)'* .

Debido al hecho de que son muchos los factores
que contribuyen a la calidad de vida del individuo y
que la salud, entendida como bienestar fisico o ausen-
cia de enfermedad, es s6lo uno de ellos se ha definido
el concepto de calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS). De esta manera se puede definir la CVRS
como la representaciéon de las reacciones y percep-
ciones que tienen los pacientes con respecto a su
salud ™.

Estos conceptos han ido calando en la forma de
afrontar la enfermedad. Los métodos tradicionales
evaluaban la enfermedad yla respuesta al tratamiento
basiandose en los indices de curacién, supervivencia, etc.
Sin embargo, actualmente se reconoce que la car-
ga personal de enfermedad no se puede describir
exclusivamente con los pardmetros clinicos de dicha
enfermedad; es decir, las medidas que se enfocan tni-
camente a dimensionar la severidad clinica de la enfer-
medad pueden no calibrar sus efectos en la calidad
de vida de los pacientes'>"®. Por ello, de forma cada
vez mads clara, la investigacion de la enfermedad va mas
alla del estudio de sus manifestaciones objetivables
hasta llegar al conocimiento de la morbilidad perso-
nal del paciente, es decir, los efectos que la enferme-
dad y sus tratamientos tienen en el funcionamiento y
satisfaccién de su vida diaria®* ",

La idea de que la perspectiva del paciente es tan
vdlida como la del clinico a la hora de evaluar los resul-
tados de la asistencia sanitaria viene avalada por un
alto grado de legitimidad®. De hecho hay estudios
que concluyen que para una medicién fiable y con-
sistente de la calidad de vida en los pacientes ésta debe
provenir de los propios pacientes, no de sus médicos'.
En el campo de la Dermatologia, un ejemplo de la

falta de atencion que los aspectos de la CVRS sufren
en la préctica diaria se constata en una auditoria que
se hizo en historias clinicas de pacientes con eccema.
Se apreci6 que datos clinicos como la localizacién o
la gravedad de la enfermedad se reflejaban en alre-
dedor del 80% de las historias, mientras que datos
referentes a calidad de vida como pérdida de suefio
secundaria al rascado o los efectos en la vida diaria
(colegio, trabajo o vida social) s6lo se reflejaban en
un 21% y 6%, respectivamente®.

Los estudios de CVRS han ganado una atencién
cada vez mayor. Parece existir una necesidad induda-
ble de medir la calidad de vida™. Este interés se ha
visto reflejado en el enorme incremento en los dlti-
mos afios de articulos sobre «calidad de vida» que se
pueden obtener en PubMed (antiguo Medline).
Hasta el afio 2000 hay 41.280 articulos en los que se
hace referencia a calidad de vida en dicha base de
datos. La distribucién temporal del incremento se
aprecia en la figura 1. En los primeros 5 ainos (1965
a 1970) s6lo aparecen 13 articulos, en los siguientes
25 afios (1971 a 1995) se va produciendo un incre-
mento cada vez mas marcado, hasta que en los ulti-
mos 5 afios (1996 a 2000) se produce la publicacion
de la mitad de todos los articulos publicados sobre cali-
dad de vida (20.565). Sin embargo, el interés de la
Dermatologia por la calidad de vida ha sido mas tar-
dio y escaso, habiendo aparecido en este tiempo s6lo
70 articulos en una busqueda cruzada entre calidad
de vida y Dermatologia. Ademads de las publicaciones
han proliferado actividades relacionadas con el tema
como talleres, conferencias, simposiums, etc.”**. En
Internet existe un sitio dedicado exclusivamente al
tema de calidad de vida (www.qlmed.org). En una de
sus paginas se recogen 800 instrumentos de calidad
de vida.

Una vez discutido el concepto de calidad de vida y
su situaciéon actual realizaremos una revisién de los sis-
temas que se usan para medirla, incluyendo el estu-
dio de sus propiedades y su utilidad préactica.
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Fig. 1.—Evolucién en el nimero de publicaciones sobre calidad de
vida en Medicina.

422 Actas Dermosifiliogr 2002;93(7):421-31 16



Jones-Caballero M, et al. Calidad de vida (I). Generalidades

INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA CALIDAD
DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

Generalidades

Para medir la CVRS en los pacientes se utilizan cues-
tionarios (o tests). Los cuestionarios comprenden una
serie de preguntas (o items). Las preguntas se asocian
en grupos homogéneos llamados escalas. Las dimen-
siones (o dominios) son dreas que cubren un deter-
minado campo de interés y su evaluacion se realiza
mediante escalas cuyo grupo de items explora dicho
campo. A modo de ejemplo, en el caso de Skindex-29,
el cuestionario consta de 29 items que se agrupan
en tres escalas que reflejan las tres dimensiones que
evalda este instrumento: emocional, funcional y sin-
tomatica.

La construccion de un cuestionario debe seguir una
serie de pasos metodolégicos'*?. En primer lugar, uti-
lizando diversas estrategias (encuestas, opiniones de
expertos, etc.) se construye un marco de dominios o
dimensiones que se consideran importantes en el drea
de estudio. Para investigar estas dimensiones se dise-
fan items que deben explorar con eficacia el domi-
nio elegido. Sin embargo, esta metodologia tiene un
paso fundamental y critico: la realizacién de un pro-
ceso de validacién lo mds completo posible. Este
proceso consiste en revisar el instrumento y realizar
célculos estadisticos que estudien sus propiedades de
medida (detalladas mas adelante).

Este proceso sirve para construir instrumentos dise-
fados para una poblacién determinada, lo que cons-
tituye también su limitacién. Un instrumento para
poder ser utilizado en otras poblaciones necesita ser
adaptado a la nueva poblacién. Surge de esta manera
la adaptacidn transcultural, que no requiere la fase ini-
cial de creacion del proceso de construccion. Esta fase
es sustituida por el proceso de traduccién con estudio
de su equivalencia. De todas formas el estudio de las
propiedades de medida del instrumento de medida
sigue siendo un paso fundamental. Un valor afadido
de este proceso es la obtencién de instrumentos que
nos permiten comparaciones entre poblaciones dis-
tintas.

Clasificacion de los instrumentos
de medida de la CVRS

Hemos clasificado los instrumentos de medida de
la CVRS de dos maneras. En la primera, segin el
campo de estudio que cubren, es decir, si el objetivo
de su estudio considera dmbitos mas o menos amplios.
En la segunda, segin su forma de administracion.

Clasificacion segtin el &mbito de consideracion

Existen diferentes criterios a la hora de clasificar los
instrumentos de medida de la CVRS, aunque la mads

aceptada es la propuesta por Guyatt et al*®, que dis-
tingue entre instrumentos genéricos e instrumentos
especificos.

1) Instrumentosde medida de CVRS genéricos™?.

Los instrumentos de calidad de vida genéricos
no estdn relacionados con ningin tipo de
enfermedad o especialidad en particular. Son
aplicables tanto a la poblacién general como a
grupos especificos de pacientes, dado que suelen
incluir un amplio espectro de dimensiones de
la CVRS. La tabla 1 refleja los principales ins-
trumentos genéricos.

2) Instrumentos de medida de CVRS especificos™ %,

Una aproximacién a la medida de la CVRS dis-
tinta a los instrumentos genéricos es centrarse
en aspectos especificos del estado de salud. Los
instrumentos especificos incluyen dimensiones
de la CVRSde una determinada afeccién que se
quiere estudiar. Normalmente incluyen pre-
guntas sobre el impacto de los sintomas. La base
para este tipo de aproximacion es el potencial

TABLA 1. INSTRUMENTOS DE MEDIDA GENERICOS

Cuestionario de bienestar psicoldgico (CBP, Psychologycal
General Well-Being Index)™

Cuestionario de calidad de vida (QLQ, Quality of Life
Questionnaire)®

Cuestionario de calidad de vida de la Organizacion Mundial
de la Salud y su forma abreviada (WHOQOL-100 y WHO-
QOL-BREF, World Health Organization Quality of Life
Questionnaire)'®®

Cuestionario de calidad de vida infantil AUQUEI
(Autoquestionnaire Qualité de vie-Enfant-Imagé/AUQUEI)® %

Cuestionario de evaluacion funcional multidimensional OARS
(OARS Multidimensional Functional Assessment Question-
naire)”’

Cuestionario de salud general, version de 28 items (GHQ,
General Health Questionnaire)® ®

Cuestionario de salud SF-36 (SF-36, the MOS 36-ltem
Short-Form Health Survey)* %'

Euroqol-5D (EuroQol)*

Indice de calidad de vida de Spitzer (ICVS, Quality of Life

_ Index, QL-Index)®

Indice generado por el paciente (PGl, Patient Generated

_ Index)**

Indice internacional de calidad de vida para nifios (NICQL,

_ International Index of Quality of Life for Children)*®

Indice de la salud y de la limitacién de la actividad (HALex,
the Health and Activity Limitation Index)®”’

Laminas COOP-WONCA (Darmouth COOP Functional Health
Assessment Charts/Wonca)®

Perfil de calidad de vida para enfermos cronicos (Profil der
Lebensqualitét bei Chronischkraken)®

Perfil del impacto de la enfermedad (SIP, Sickness Impact
Profilg)'®1%

Perfil del impacto de la enfermedad del Reino Unido
(UKSIP, U.K. Sickness Impact Profile)'® '

Perfil de salud de Nottingham (NHP, Nottingham Health
Profilg)'®'%
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incremento de la capacidad del instrumento
para detectar mejoras o deterioros de la CVRS
alo largo del tiempo (sensibilidad al cambio) al
incluir aspectos relacionados con el problema
especifico.

Los instrumentos de medida de la CVRS especifi-
cos pueden serlo respecto a una enfermedad (por
ejemplo, enfermedad pulmonar obstructiva crénica),
respecto a una poblacién de pacientes (por ejem-
plo, ancianos), respecto a cierta funcién (por ejemplo,
emocional o funcién sexual), o respecto a cierto sin-
toma o problema (por ejemplo, dolor) que puede ser
causado por varias enfermedades.

Respecto a los instrumentos genéricos, los instru-
mentos especificos, ademas de tener la ventaja de pre-
sentar una mayor sensibilidad a los cambios, se focali-
zan en las dreas mds relacionadas con la especialidad
o laenfermedad (por ejemplo, Skindex-29 explora el
prurito o el sangrado cutdneo). En el caso de los ins-
trumentos especificos de enfermedad su mayor des-
ventaja radica en que no permiten comparaciones
entre diferentes enfermedades.

En losdltimos afios se han desarrollado numerosos
instrumentos especificos destinados a evaluar la cali-
dad de vida de pacientes, tanto en el campo de la Der-
matologia o de las enfermedades dermatoldgicas
como en el resto de patologias®.

En ocasiones se puede usar una mezcla de los dos
tipos de instrumentos descritos previamente o usar
varios especificos. Tenemos asi otros instrumentos de
medida de CVRS” que son los siguientes:

1) Instrumentos genéricos modificados: la modifi-
cacion se hace respecto a una poblacion de inte-
rés. Por ejemplo se ha usado el cuestionario SIP
modificado para incrementar su sensibilidad al
dolor de espalda®.

2) Instrumentos genéricos con suplementos espe-
cificos de enfermedad. Con ello se pretende cap-
tar las preocupaciones adicionales especificas de
los pacientes con respecto a la enfermedad con-
creta que no estdn contenidos en las medidas
genéricas”’.

3) Baterias: son colecciones de medidas especifi-
cas que se puntian independientemente y
se transmiten como puntuaciones individua-
16527, 32.

Clasificacion segiin la forma de administracion

Los cuestionarios pueden administrarse de formas
muy diversas®.

La administracion a través de un entrevistador es
una forma que consume recursos, pero asegura cum-
plimiento, reduce errores, facilita la comprensién del
test y disminuye el nimero de items en blanco.

La aproximacién mediante tests autoadministrados
consume menos recursos, pero incrementa el nimero
de respuestas en blanco y el nimero de sujetos que
se pierden en el estudio. Algunos grupos de pacien-
tes pueden requerir un diseiio especial del instru-
mento cuando se usan cuestionarios autoadministra-
dos. Por ejemplo, los ancianos pueden necesitar un
formato con letra grande que facilite su lectura o los
ciegos necesitar un formato Braille.

Una forma de compromiso entre las dos formas
anteriores es hacer que los instrumentos se comple-
ten bajo supervision.

Otra forma esla entrevista telefonica que disminuye
tanto errores como numero de datos perdidos, pero
requiere que la estructura del cuestionario sea relati-
vamente simple.

Actualmente existen experimentosiniciales para la
administracion de tests mediante ordenador, pero este
método aln estd en fase de investigacion.

PROPIEDADES DE MEDIDA DE LOS
INSTRUMENTOS DE MEDIDA DE LA CVRS

Las propiedades de medida de un instrumento de
medida cuantifican la capacidad de dichos instru-
mentos para realizar sus valoraciones de una forma
adecuada.

Para evaluar las propiedades de medida de los men-
cionados instrumentos, tradicionales clinicos y biold-
gicos, se estudia la sensibilidad y la especificidad en
relacién con las medidas de referencia. Pero no exis-
ten referencias bdsicas para los estudios de CVRS. Por
ello, los cuestionarios de CVRS deben respetar cier-
tas normas si se desea que los resultados puedan ser
interpretados correctamente™.

Las principales propiedades de medida que se estu-
dian son:

1) Validez de contenido™: determina si el instru-
mento contiene items representativos de todas
las dimensiones que forman la definicién del
concepto estudiado. Es decir, se pretende que
todos los problemas que se le plantean al
paciente en relacién con su CVRS queden refle-
jados en el test.

2) Validez de construccién®*: se refiere al grado en
que el instrumento (a través de sus puntuacio-
nes) apoya unas hip6tesis que establece el inves-
tigador en relacién con laidea o constructo que
va a medir. Se valora mediante la capacidad que
tiene de producir relaciones con otras varia-
bles®”. Por ejemplo, una hipétesis basica de vali-
dez de construccién puede ser que el instru-
mento debe discriminar entre sujetos enfermos
y sujetos sanos.
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La validez de convergencia y de discriminacién
se consideran como dos aspectos de la validez
de construccién™®. La validez de convergencia se
refiere al grado en que diferentes formas de
medir el mismo rasgo se correlacionan la una
con la otra. La validez de discriminacién de-
muestra que una medida no se correlaciona con
otras medidas cuya finalidad es medir rasgos
diferentes a los que ella mide. Este tipo de es-
tudio se utiliza, por ejemplo, para comparar
dos instrumentos, uno genérico y uno especi-
fico.

3) Validez de criterio®: se define como la concor-
dancia entre losresultados de la medida del ins-
trumento y los resultados de la medida de un
«patrén oro» (gold standard). En valoracionesrea-
lizadas en el 4rea sanitaria la validez de criterio
raramente se realiza debido a la ausencia de
medidas con «patrén oro» ampliamente acep-
tadas. Debido a ello la medicién de la CVRS
resulta un reto”’.

4) Fiabilidad*: grado en el que un instrumento est4
libre de error de aleatorizacion (random error).
Se verifica de dos formas: la consistencia interna
y la reproducibilidad (test-retest y/ o fiabilidad
entre observadores). La consistencia interna se
refiere al grado en que los items de una dimen-
sién se correlacionan entre ellos. La reproduci-
bilidad es la capacidad de un instrumento para
obtener puntuaciones estables. En el estudio de
testretest la reproducibilidad se evalda a lo largo
del tiempo en personasque se supone no sufren
ningin cambio en las escalas que se estdn valo-
rando. El estudio de la fiabilidad entre observa-
dores se centra en la capacidad del instrumento
de proporcionar los mismos valores en las mismas
condiciones clinicas cuando las mediciones las
hacen distintas personas. En los cuestionarios
autoadministrados, al no intervenir observadores
externos, esta ultima parte del estudio de fiabili-
dad no es aplicable.

5) Sensibilidad al cambio®®****: determina la capa-
cidad del instrumento para proporcionar pun-
tuaciones diferentes en funcién de las variacio-
nes de la calidad de vida que sufra el pacien-
te, es decir, el grado en que un instrumen-
to detecta mejorias o deterioros a lo largo del
tiempo.

6) Interpretabilidad® *: se define como el grado
en el que uno puede asignar un significado cua-
litativo a las puntuaciones cuantitativas del ins-
trumento.

7) Factibilidad*: implica las posibilidades précticas
de que el test pueda ser completado yanalizado.
Aborda dos campos, la factibilidad para el que
responde, es decir, el tiempo yotras necesidades

que pueda tener la persona que responde el test
y la factibilidad administrativa, que se define
como las necesidades de aquellos que adminis-
tran el instrumento.

UTILIDAD PRACTICA DE LOS TEST
DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA
CON LA SALUD

Hay varios campos en los que se puede verificar la
utilidad préctica de un test de CVRS***#“#4: 1a clinica,
la investigacidn y la politica sanitaria.

La practica clinica

La utilidad en la practica clinica plantea contro-
versias. Se ha criticado el excesivo cardcter cuantita-
tivo de las medidas de calidad de vida en contraste con
el cardcter fundamentalmente cualitativo de la calidad
de vida. Es decir, se ha puesto en duda la posibilidad
de poder medir algo como la calidad de vida, que es
una percepcién personal tinica'®. También se ha dicho
que la interpretacidon de resultados es con frecuencia
dificil y que la multiplicacién de test hace la lectura
critica mucho mads ardua que cuando se consideran
criterios de eficacia tradicionales®. A pesar de estas cri-
ticas otros autores* no ven el problema en la base
conceptual y metodolégica, sino en lo que los resul-
tados de la calidad de vida puedan implicar. Es decir,
siuna misma puntuacion significa lo mismo para cada
paciente, si existe influencia cultural, si los cambios
de puntuacién en el tiempo se deben a mejorias de
los procesos 0 a una adaptacion a los mismos debido
a su cronicidad o qué consecuencias puede tener una
puntuacién en el sistema sanitario.

De cualquier forma, parece existir una tendencia
creciente en el uso de los instrumentos que miden la
CVRS para ayudar a los pacientes a identificar sus pre-
ferencias, es decir, ayudan a proporcionar informacién
para la toma de decisiones por parte de los pacientes
y los médicos™ ¥*°. Asi, son muchos los autores que
animan a los dermat6logos a incorporar las medidas
de CVRS para ayudarse en la valoracién y monitori-
zacién de la evolucién de sus pacientes, asi como para
determinar objetivamente el impacto global de sus tra-
tamientos o la indicacién de los mismos* %2,

Sin embargo, hay que tener en cuenta que los ins-
trumentos de medida de CVRS pueden verse influen-
ciados por la posible presencia de patologia psiquia-
trica®>. En este aspecto, la Dermatologia se implica
con la Psiquiatria en miltiples formas. Algunas alte-
raciones psiquidtricas (depresion, ansiedad) pueden
ser una consecuencia o complicacién de una patolo-
gia cutdnea primaria, por ejemplo, en reaccién a la
desfiguracién que ésta puede generar, por las altera-
ciones en el suefio secundarias al prurito, etc. Con
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menos frecuencia, algunas alteraciones dermatolégi-
cas (tricotilomania, acné excoriado, tlceras facticias)
pueden tener un origen psiquidtrico. Ademas, lesio-
nes cutdneas y sintomas psiquidtricos pueden ser
ambosexpresion de enfermedades sistémicas como el
lupus eritematoso sistémico, la porfiria o la pelagra.
Finalmente, algunos firmacos usados en Dermatolo-
gia, como los corticoides, pueden precipitar sintomas
psiquidtricos e inversamente, ciertos firmacos usados
en Psiquiatria, como el litio o algunos antipsicéticos
pueden afectar a la piel.

La investigacion y los ensayos clinicos

El desarrollo y aplicacién de medidas de la CVRS
estdn entre los avances metodoldgicos recientes mas
interesantes en el disefio yejecucion de los ensayos cli-
nicos’® . La medida de la CVRS ofrece al investiga-
dor clinico nuevos métodos para valorar el impacto
de las terapias (beneficios y riesgos), pero también
plantea muchas preguntas acerca de coémo seleccionar,
utilizar e interpretar dichas medidas para conocer las
ventajas y desventajas de tratamientos alternativos®-,
Staquet et al’® han editado una gufa sobre cémo publi-
car las valoraciones de CVRS en los ensayos clinicos.

Lasinvestigaciones clinicas en CVRS no tienen que
estar restringidas al uso de un dnico instrumento de
medida de calidad de vida en sus ensayos®. La inclu-
sion en un ensayo clinico de dos tipos de instrumen-
tos (un instrumento genérico y un instrumento espe-
cifico) proporciona informacién de distintos aspectos
de la calidad de vida y es siempre aconsejable si los
recursos lo permiten®. Ademds hay que considerar
que la calidad de vida esun proceso dindmico, depen-
diente del tiempo, por lo que, para un mejor conoci-
miento de la misma, puede ser necesaria la realizacién
de medidasrepetidas en el tiempo en un mismo indi-
viduo™.

En la investigacion clinica es importante el concepto
de minimo cambio clinicamente importante®® ** ¥,
dado que cambios muy pequeiios pueden ser esta-
disticamente significativos sin tener ninguna relevan-
cia clinica (especialmente en tamafios muestrales
grandes). El minimo cambio clinicamente importante
se puede definir como la diferencia de puntuacién
mads pequefia en la dimensiéon de interés que los
pacientes perciben como beneficiosa, y que obligaria
aun cambio en el tratamiento del sujeto en ausencia
de efectos indeseables graves o de un coste excesivo.

En 1985 la Administracion para Alimentos y Far-
macos de Estados Unidos (FDA, Food and Drug Admi-
nistration) reconocié que la demostracién de efectos
beneficiosos sobre la calidad de vida podia conside-
rarse como base para la aprobacién de nuevos far-
macos anticancerosos®.

Haydosrazones que explican la inclusién del estu-
dio de la calidad de vida como pardmetro de valora-

cion de la eficacia de los medicamentos. La primera
es que existen enfermedades mortales en la actualidad
cuyo tratamiento aporta resultados limitados o nulos
en lo que respecta a supervivencia o cura definitiva;
por tanto, en estos casos es logico que ademads de eva-
luar la posibilidad de una mayor supervivencia sea la
mejora de la calidad de vida del paciente un objetivo
terapéutico®’. Otra razén es el incremento de la pre-
valencia de enfermedades crénicas con el envejeci-
miento de la sociedad; esta cronicidad debida a la difi-
cultad para encontrar tratamientos definitivos hace
que buscar el bienestar de los pacientes pueda ser el
objetivo fundamental de los nuevos medicamentos®.

Asi pues, existe una clara necesidad de terapias que
sean efectivas, seguras y aceptables por el paciente y
que, ademds, demuestren claramente una influencia
positiva sobre la calidad de vida®'. De hecho, muchos
grupos de ensayos clinicos insisten en que los investi-
gadores deberian considerar las implicaciones en la
calidad de vida y justificar la decision de no valorar
dicho pardametro®. Incluso las autoridades que dan
licencias para fairmacos es probable que requieran
informacién de la calidad de vida, ademas de las medi-
das tradicionales de actividad de enfermedad cuando
se ensayan nuevos tratamientos®. Es decir, se insiste
en la recomendacién de incluir alguna forma de
medida de la CVRS en la préctica habitual de la inves-
tigacién clinica* *°-%% En los estudios més recientes
se objetiva el cumplimiento de esta recomendacién® .
Es mds, existen autores que llegan a afirmar, por ejem-
plo, con respecto a la psoriasis, que un estdndar de
calidad de vida es una medida mejor que la superfi-
cie corporal total para identificar pacientes con pso-
riasis grave®®.

Cuando se va a realizar un ensayo clinico los inves-
tigadores deben considerar con cuidado el instru-
mento adecuado a elegir®. Para la seleccién del test
(o de los test) existen varias referencias, ademads de
los recursos de buisqueda en Internet, en las que se
intenta agrupar los cuestionarios que potencialmente
pueden usarse en la investigacién de la CVRS* 7!,
Asf, Anderson et al® revisan la adaptacién interna-
cional de los principales perfiles de salud. Berzon et
al™ escribieron una actualizacién sobre bibliografia de
CVRS donde aportaron, ademas del listado de ar-
ticulos relacionados publicados en el Gltimo afio, unos
indices segun el instrumento utilizado en los articu-
los, un indice segun la categoria terapéutica a la que
pertenecen, asi como uno acumulativo por categoria
terapéutica. Erickson et al’' presentan una guia de
valoraciones de calidad de vida (On-Line Guide to Qua-
lity-of-Life Assessments [OLGA]), que consiste en un sis-
tema para uso en ordenador personal que se actua-
liza tres veces al aflo y proporciona dos bases de datos,
con informacién diversa sobre instrumentos de
medida de CVRS ybibliografia relacionada. Los auto-
res consideran que su sistema puede ahorrar tiempo
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yrecursos ayudando a los investigadores a encontrar
entre las muchas opciones aquel cuestionario que es
Optimo para un estudio dado. Por tltimo, Badia et al
han escrito un libro titulado «La medida de la salud»
en el que recogen los cuestionarios de CVRS que hay
adaptados al espafiol yrealizan un anédlisis del proceso
de adaptacion asignandoles una puntuacién en fun-
ciéon de la mayor o menor profundidad alcanzada en
el proceso de dicha adaptacién. En la actualidad se
puede encontrar la segunda edicién del mismo*'.

En el contexto de los ensayos clinicos, entre las
muchas circunstancias que pueden motivar la eva-
luacién de la CVRS hay tres en las que dicha evalua-
cién tiene una justificacién mayor™:

1) Cuando la mejora en la calidad de vida esel prin-
cipal resultado del tratamiento aplicado (en
general en pacientes con una enfermedad
actualmente incurable).

2) Cuando dos tratamientos son de una eficacia y
una seguridad equivalentes, y el tratamiento
nuevo puede aportar ventajas adicionales en la
calidad de vida.

3) Cuando el tratamiento nuevo ofrece ventajas
menores en cuanto a la supervivencia del
enfermo a cambio de un evidente deterioro en
su calidad de vida.

En la investigacion con instrumentos de medida de
CVRS la utilizacién de instrumentos que proporcio-
nan una Unica puntuacién constituida por las pun-
tuaciones de multiples dimensiones (o escalas) puede
esconder efectos favorables o desfavorables de los
medicamentos sobre las dimensiones de la calidad de
vida por un efecto de compensacion. Intentaremos
aclararlo con un ejemplo: Skindex-29 tiene tres
dimensiones (emocional, funcional y sintomatica). Si
se quiere estudiar una medicacién para el prurito en
la psoriasis, la desaparicién del prurito puede mejo-
rar la escala sintomatica, pero la emocional puede per-
manecer igual al persistir las lesiones visibles, e incluso
podria empeorar si el paciente considera que a pesar
de hacer el tratamiento sigue con lesiones cutdneas.
Esdecir, la puntuacién global puede no reflejar la efi-
cacia del medicamento, pues a pesar de la mejora en
la escala sintomatica, puede empeorar la escala emo-
cional. Por ello es aconsejable proporcionar los resul-
tados de los ensayos de forma global y; a la vez, por
dimensiones (jincluso por items!). De otro modo, la
interpretacién de la informacién es muy dificil”.

Los clinicos s6lo se sentirdn comodos manejando las
puntuaciones de las medidas de CVRS cuando éstas
lesresulten tan familiares como la medicién de la ten-
sién arterial o la glucemia. La demostraciéon de que
los cambios en la puntuacién de las medidas de la cali-
dad de vida detectan cambios clinicamente impor-
tantes contribuird, en gran medida, a su inclusién ruti-
naria en los ensayos clinicos con medicamentos’.

El interés por el estudio de la CVRS se ve ademas
apoyado por la necesidad que expresan los pacientes
de que se ponga mds énfasis en la investigacion de los
temas relacionados con la calidad®.

Los estudios multicéntricos internacionales

Debido al enorme desarrollo de las comunicaciones
cada vez son mas frecuentes los estudios multicéntri-
cos y multinacionales. Ello plantea la necesidad de
tener instrumentos de medida adaptados a los idiomas
de los diferentes pafses’ ™.

Se pueden usar dos modelos de desarrollo de ins-
trumentos transculturales”:

1) Modelo secuencial: el cuestionario es desarro-
llado y validado en un pais original y posterior-
mente es objeto de una traduccién en la que se
evaldan las caracteristicas de equivalencia. Este
modelo permite economizar la fase més dificil y
larga de la elaboracién, que esla creacién de los
items; es el que se usa con mads frecuencia.

2) Modelo paralelo: es el mds «seductor», pues se
tiene en cuenta la posibilidad de comparaciones
internacionales desde las primeras etapas de desa-
rrollo yvalidacién del cuestionario, que se elabora
de forma simultdnea en diferentes paises. Cada
item puede variar en las diferentes versiones lin-
giifsticas en funcién de las experiencias norma-
tivas y culturales de cada nacién. Un ejemplo de
este modelo fue la creacion, en 1997, de un indice
internacional para el estudio de la hipertrofia
benigna de préstata que ha sido reconocido por
la Organizacién Mundial de la Salud como un ins-
trumento apropiado en la investigacién clinica y
que nacié dentro de un proceso de armonizacién
con traducciones a 10 idiomas’.

Estan importante el considerar la necesidad de tra-
ducciones a miltiples lenguajes que incluso existen
recomendaciones de como deben crearse las frases en
los tests de nueva creacién para que luego se facilite
la adaptacion transcultural a otros idiomas. Asi, co-
mo ejemplo, se aconseja usar frases simples y cor-
tas (con menos de 16 palabras), evitar metdforas y
coloquialismos, usar términos especificos mejor que
genéricos, usar palabras familiares, usar la voz activa
y evitar el uso de las formas subjuntivas y posesivas’*.

En la actualidad apenas se estd iniciando el abor-
daje delreto que supone reunir informacién relevante
de diferentes grupos sociales y culturales”. La nece-
sidad de adaptar los cuestionarios para estos grupos
plantea a veces problemas dificiles. Asi, por ejemplo,
las poblaciones afectadas por el VIH se mueven en
ambientes culturales bien distintos. No eslo mismo un
paciente que pertenece al grupo de homosexuales de
San Francisco que el que se encuentra en el grupo
de heterosexuales de un pais africano. Los conceptos
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de CVRS en ambas poblaciones pueden ser muy dife-
rentes yestodo un reto alcanzar cuestionarios validos
para estudios internacionales con semejantes dife-
rencias poblacionales. Ello se ve agravado incluso por
el analfabetismo, que requiere que los instrumentos
puedan ser presentados de manera que los pacientes
puedan completarlos en forma de entrevistas®'.

La politica sanitaria

Como hemos visto, la medida de la CVRS es impor-
tante para valorar al paciente individual, pero también
lo es para obtener recursos para una mejor provision
de servicios para pacientes con enfermedades de la
piel’.

Hay multiples situaciones en las que el estudio de
la CVRS puede ser utilizado en la politica sanitaria.
Destacamos al menos tres:

1) Las sociedades desarrolladas tienen una pobla-
ciéon notablemente envejecida y, por tanto, la
atencién sanitaria se ha centrado en las enfer-
medades de cardcter crénico, para las cuales casi
nunca existe tratamiento curativo. Por ello, los
objetivos terapéuticos se han dirigido a la sin-
tomatologia, al retraso del avance de la enfer-
medad y al logro de una mejor funcién®. Para
poder tomar decisiones respecto a la eficiencia
relativa de distintas intervenciones sanitarias se
utilizan los anélisis coste-utilidad, comparando
losresultados de dos opciones de tratamiento en
términos de afios de vida ajustados por calidad
(AVAC; en inglés, QALY [Quality Adjusted Life
Years'®]). Los AVAC combinan la cantidad y la
calidad de la vida en un indice. Se basa en el
hecho de que varios afios de vida en un estado
de mala salud pueden equivaler a un afio de vida
en un estado de buena salud. En general se con-
sidera a los AVAC, junto con la esperanza de vida
o la mortalidad infantil, como una herramienta
util para ayudar a la asignacién de recursos y a
la discusién de la politica sanitaria’.

2) La valoracién de las tecnologias se refiere a las
actividades que intentan examinar los efectos de
la tecnologia, incluyendo firmacos, aparatos y
sistemas requeridos para su aplicacion, haciendo
especial énfasisen la aportacion de informacién
técnica a la politica sanitaria. En este sentido, la
valoracién de tecnologias actia como un puente
entre la ciencia y la politica sanitaria®. El tener
un conocimiento objetivo de los cambios que la
implantacién de una determinada tecnologia va
a producir sobre la CVRS de una poblacién
puede influenciar la toma de decisiones politico-
econdmicas.

3) El problema ampliamente conocido de los
recursos limitados frente a una demanda cada

vez mayor y con un coste creciente se ha inten-
tado abordar mediante un plan de priorizacién
de recursos™. Se ha sugerido que una valoracién
asociada de la afectacién de la CVRS en el
paciente podria aportar datos para asignar mas
congruentemente el grado de priorizacién®'.

En resumen, el uso de los AVAC para tomar deci-
siones sanitarias en un mundo que acusa importan-
tes cambios demogréficos, la utilizacién de sistemas
de valoracion de lastecnologias yel planteamiento de
priorizacién de recursos son campos de la politica sani-
taria en los que la medicién de la CVRS ha de desem-
peflar un papel fundamental. Sin embargo, en la
actualidad no se realiza la utilizacién de medidas de
CVRS de forma rutinaria en las decisiones politico-
sanitarias, y hay autores que se muestran escépticos
sobre una incorporacién a corto plazo. Segiin estos
autores no parece existir suficiente interés y recursos
para ampliar la cantidad de datos que se toman de la
poblacién y desarrollar métodos que incorporen un
espectro amplio de resultados de salud (muerte, inca-
pacidad, estado funcional y percepciones) en un tinico
instrumento o medida de salud para grandes pobla-
ciones o comunidades. Aun asi confian en que las
agencias gubernamentales ylos proveedores privados
comiencen a recolectar datos sobre la CVRS de las
poblaciones a las que sirven®.
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