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Abstract

Objective: To validate the Colombian version of the EORTC QLQ-C30 questionnaire for measuring the quality of life in
patients with cancer in Colombia.

Methods: The validity of the questionnaire was evaluated using exploratory and confirmatory analyses. In addition,
correlation between domains of EORTC QLQ-C30 and FACT-G was used to measure concurrent validity. For measuring
reliability, internal consistency analyses (Cronbach Alpha, McDonald’s Omega and GLB coefficients) and repeated
measures analyses were performed.

Results: A total of 486 patients recruited at the National Cancer Institute (Instituto Nacional de Cancerologia), in
Colombia, were included in the study. Both, the standard model (14 domains) and an empirical solution having 5 domains
(Physical, Psychological, Weakness, Socioeconomic and Global Score) showed to be adequate for representing the
construct. The correlation between domains of FACT-G and EORTC QLQ-C30 showed low values in the domains related
with social functioning. The correlation between repeated measures had values of correlation-concordance between
0.51 and 0.8; the limits of agreement of Bland and Altman scored between -38 and 43 around an expected value of 0.
The values of Cronbach’s Alpha, GLB and McDonald’s Omega had values of 0.94 - 0.96 and 0.93, respectively.

Conclusion: The EORTC QLQ-C30 questionnaire is a valid and reliable tool for measuring the quality of life of patients
with cancer in Colombia.
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Resumen

Objetivo: Validar la version colombiana de la escala EORTC QLQ C-30 para medir calidad de vida en pacientes con
diagnéstico de cancer en Colombia.

Métodos: La validez de la escala se determind usando métodos de analisis factorial exploratorio y confirmatorio.
Adicionalmente, para medir la validez de criterio concurrente se utilizaron analisis de correlacion entre dominios de
las escalas EORTC QLQ C-30 y FACIT-G. Para evaluar la confiabilidad se efectuaron tanto analisis de consistencia interna
(se usaron coeficientes Alfa de Cronbach, Omega de McDonald y GLB) como analisis de medidas repetidas (confiabilidad
test-retest).

Resultados: En el estudio se incluyd un total de 486 pacientes ubicados en el Instituto Nacional de Cancerologia. El modelo
estandar de 14 dominios y una solucion empirica con cinco dominios (fisico, psicologico, debilidad, socioeconomico y
puntaje global) demostraron tener una adecuada representatividad del constructo. La correlacion entre dominios del
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EORTC QLQ C-30 y del FACT-G mostro valores bajos en el dominio relacionado con funcionamiento social. La correlacion
entre medidas repetidas tuvo valores de correlacion-concordancia entre 0,51 y 0,8; los limites de acuerdo de Bland y
Altman estuvieron entre -38 y 43 alrededor de un valor esperado de cero. Los valores de Alfa de Cronbach, GLB y Omega
de McDonald tuvieron valores de 0,94 - 0,96 y 0,93 respectivamente.

Conclusion: La escala EORTC QLQ C-30 es un instrumento valido y confiable para medir calidad de vida en pacientes con

cancer en Colombia.

Palabras clave: Calidad de vida; Neoplasia; Estudios de validacion; Confiabilidad; Validez.

Introduccion

La calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) se considera un constructo subjetivo y
multidimensional, y uno de los desenlaces mas
utilizados en la investigacion en oncologia (1).
Dentro de la propuesta de medidas de desenlaces
reportados por pacientes (PROMs por sus siglas en
inglés), ocupa un lugar central y se reconoce su
importancia como desenlace de primera linea en
ensayos clinicos en pacientes con cancer (2-5).
Se han definido los PROMs como la medicién de
cualquier aspecto del estado de salud del paciente
que esta realizada por él mismo (6) y se ha reportado
que su utilizacion permite recopilar datos que son
Utiles para estandarizar practicas clinicas y mejorar
el cuidado del paciente (7), ya que los resultados
de estas mediciones son Utiles para tomar decisiones
en diferentes areas relacionadas con el cuidado del
paciente (area clinica, en investigacion, vigilancia
y a nivel administrativo) (8, 9). También se ha
evidenciado que la utilizacion de PROMs repercute
favorablemente en la comunicacion médico-paciente
y que mejora la percepcion que tiene el clinico sobre
los problemas del paciente (10). Si bien los nuevos
tratamientos para el cancer han permitido mejorar
en algunos casos la supervivencia, la toxicidad
asociada a los mismos, junto con las caracteristicas
de los sintomas de la enfermedad, comprometen la
calidad de vida del paciente y esto se ha relacionado
con pobre adherencia a los tratamientos y con peor
supervivencia (11, 12).

Para la medicion de la calidad de vida se han
disenado diferentes instrumentos que buscan hacer
una cuantificacion objetiva, valida y confiable
del constructo; dentro de los mas utilizados en
investigacion clinica a nivel mundial, se encuentran
el FACIT-G (Functional Assessment of Cancer Therapy
- General) (13) y el EORTC QLQ C-30 (European
Organisation for Research and Treatment of Cancer,
Quality of Life Questionnaire) (4). La escala FACIT-G
ya hasido validada en Colombiay ha demostrado tener
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adecuadas propiedades psicométricas: su estructura
factorial representa cuatro dominios: bienestar
fisico, familiar-social, emocional y funcional (14).
La escala EORTC QLQ C-30 es un instrumento
que ha sido traducido a diferentes idiomas, se ha
utilizado en distintos contextos culturales y ha sido
validado tomando pacientes con diferentes tipos de
cancer; en los diferentes estudios el instrumento ha
mostrado adecuadas propiedades clinimétricas (15-
22). Hasta donde se tiene conocimiento no existen
validaciones en Colombia de este instrumento, a
pesar de ser considerada el PROMs mas ampliamente
utilizado en oncologia (4). El instrumento EORTC
QLQ C-30, version 3, esta conformado por 30 items
calificados en formato Likert; este formato tiene
cuatro niveles para todos los items, excepto para los
dos de la subescala global que tienen siete niveles.
La escala utiliza un marco temporal de una semana
para la evaluacion de los items. Los 30 items de la
escala se distribuyen en cinco subescalas funcionales
(cinco items relacionados con aspecto fisico, dos
relacionados con rol asumido, dos con el aspecto
cognoscitivo, cuatro con el aspecto emocional y
dos con el social), en tres subescalas de sintomas
(conformada por tres items relacionados con fatiga,
dos con nausea/vomito y dos con dolor), una
subescala de evaluacion global (integrada por dos
items) y seis items individuales adicionales; esta
estructura mide un total de 15 dominios relacionados
con la calidad de vida. Los puntajes del instrumento
se transforman linealmente en una escala de 0 a 100.

El objetivo que se planted para el presente estudio
fue realizar la evaluacion de las propiedades
clinimétricas de la escala EORTC QLQ C-30 al
aplicarse en pacientes de la poblacion colombiana
con diagnostico de cancer teniendo en cuenta que
es el PROMs mas utilizado en cancer, que no esta
aun validado en este pais y que dicha escala ya
habia sido sometida previamente a una adaptacion
transcultural en pacientes colombianos (23).
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Material y métodos

Se efectud un estudio de validacién de escala desde
la perspectiva de la teoria clasica de medicion. Los
pacientes fueron ubicados en el Instituto Nacional de
Cancerologia entre 2009 y 2015. Como criterios de
elegibilidad se consideraron: i) tener nacionalidad
colombiana; ii) tener 18 afos o mas; iii) ser
hispanoparlante; iv) tener diagnéstico histopatoldgico
confirmado de cancer en cualquier localizacion. A
cada paciente que acepto participar en el estudio,
le fue aplicada la escala por un profesional en salud
con experiencia en la utilizacion clinica de estos
instrumentos. El primer contacto con los pacientes se
realizd por parte de una asistente de investigacion,
quien verifico los criterios de elegibilidad y solicitd
al paciente tramitar un consentimiento informado
para participar en el estudio. Los pacientes fueron
inicialmente contactados en los servicios de consulta
del Instituto Nacional de Cancerologia. En un
subgrupo de pacientes que asistirian nuevamente
a consulta, se les volvido a contactar para aplicar
nuevamente la escala EORTC QLQ C-30 con miras
a efectuar las mediciones relacionadas con la
evaluacion de confiabilidad. La puntuacion de la
escala se efectuo siguiendo lo recomendado en
el manual de calificacion del instrumento (24).
Para el calculo del tamano de muestra para cada
componente del estudio de validacion se considero la
siguiente informacion: se recomienda un nimero de
al menos 250 observaciones para analisis factoriales
en los cuales se utilicen matrices de correlacion con
estructura derivada de mediciones ordinales (25).
Para los analisis de validez de criterio concurrente
y confiabilidad test re-test se tuvo en cuenta
que las muestras utilizadas (473 y 105 pacientes
respectivamente) permiten detectar diferencias
significativas (valor de significacion del 5%) entre
coeficientes de correlacion de 0,7 para la hipotesis
nulay 0,8 para la alterna y alcanzar poderes mayores
que 80%. Para la consistencia interna se tuvo en
cuenta que muestras de al menos 96 pacientes,
cada uno respondiendo un instrumento de 30 items,
alcanzan un poder del 80% para detectar diferencias
entre coeficientes alfa de 0,7 (hipdtesis nula) y 0,8
(hipotesis alterna), usando una prueba F a dos colas
y un nivel de significacion del 5%. Los calculos del
tamano de muestra se realizaron con el programa
PASS®.

Para establecer la validez de contenido, dada la
estructura ordinal en la medicion de cada uno de

los items, se realizd un analisis factorial exploratorio
en una muestra de 486 pacientes usando un
método de factores principales en una matriz de
correlacion policorica. Previamente se verifico
que la matriz de correlacion fuera adecuada para
realizar analisis factoriales usando la prueba de
esfericidad de Bartlett y la de Kaiser-Meier-Olkin.
La solucion ortogonal inicial fue rotada, primero de
forma ortogonal y luego usando rotaciones oblicuas
(promax y oblimin) para seleccionar la de mejor
interpretabilidad. El niUmero de dominios a analizar
se determiné utilizando métodos de analisis paralelo
y coordenadas optimas.

Posteriormente, utilizando la misma muestra de
486 pacientes, se efectué un analisis factorial
confirmatorio sobre dos modelos: el modelo original
de 15 factores y el modelo generado en el analisis
factorial exploratorio. La bondad de ajuste de cada
uno de estos modelos se midi6 con los siguientes
coeficientes: razon x2 /grados de libertad (valores
<3 indican buen ajuste), raiz cuadrada del error
cuadratico medio de la aproximacién (RMSEA por
sus siglas en inglés; valores <0,08 sugieren buen
ajuste), raiz cuadrada del error cuadratico medio
estandarizada (SRMR por sus siglas en inglés; valores
< 0,05 indican buen ajuste), indice de ajuste
comparativo (CFl por sus siglas en inglés), indice
de ajuste incremental (IFI por sus siglas en inglés) e
indice de Tucker-Lewis (TLI por sus siglas en inglés)
(para los dos ultimos indices valores >0,9 son indicio
de buen ajuste del modelo) (26, 27). En los analisis
de ecuaciones estructurales se tuvo en cuenta la
estructura ordinal de los puntajes de cada uno de
los items utilizando métodos de minimos cuadrados
ponderados.

La validez de criterio concurrente se evalud en 473
pacientes estimando los coeficientes de correlacion
entre los puntajes de la EORTC QLQ-C30 y los cuatro
dominios de la escala FACIT-G. Esta ultima escala
también esta disefada para medir la calidad de
vida, consta de 27 items medidos en una dimension
ordinal agrupados en cuatro dominios (bienestar
fisico, bienestar social-familiar, bienestar emocional
y bienestar funcional); en esta escala mayores
puntuaciones reflejan un mayor grado de calidad
de vida. Como se mencion6 previamente, la escala
FACIT-G ya se ha validado para su uso en Colombia
(14).



La consistencia interna (indicador de confiabilidad
entre items) fue evaluada en 486 pacientes mediante
los coeficientes Alfa de Cronbach, w de McDonald y
GLB (Greatest Lower Bound); la confiabilidad test
re-test se midid en 105 pacientes utilizando una
estrategia de medidas repetidas con una diferencia
media de 10,3 dias (DE=6,9 dias) y calculando el
coeficiente de correlacion concordancia de Lin
para cada uno de los 15 dominios; adicionalmente
se evaluo la dispersion de la correlacion y la
concordancia encontrada con respecto a la perfecta,
mediante los graficos de bondad de ajuste de Bland
y Altman.

Los analisis del componente estadistico descriptivo
y de validacion con el programa R utilizando las
librerias psych, paran, polycor, semPlot y lavaan (28-
32).

El estudio fue aprobado por el comité de ética del
Instituto Nacional de Cancerologia.

Resultados

La escala EORTC QOL C-30 fue aplicada a 486
pacientes con una media de edad de 60,8 anos
(DE=11,6 anos). El 49,8% de los pacientes fueron
mujeres (N=242). La mayoria de pacientes presento
cancer de prostata (46,9%, N=228 pacientes,
representando el 93% de los canceres en la muestra
de hombres) y de mama (43,8%, N=213 pacientes,
dando cuenta del 87,2% de los canceres en la
muestra de mujeres); 13 pacientes presentaron
cancer ginecologico (2,7% de la muestra total y 5,4%
de la muestra de mujeres) y seis pacientes tuvieron
diagnostico de cancer de cabeza y cuello (1,2%);
hubo 4 pacientes (0,82% por categoria) en cada uno
de los siguientes tipos de cancer: colon, piel, recto
y de tejidos blandos; tres pacientes presentaron
cancer de tipo hematopoyético (0,62%); para los
diagnosticos de cancer de pulmon y rifdn hubo dos
pacientes en cada categoria (0,41% por categoria);
para los diagndsticos de cancer cerebral, gastrico y
de vias urinarias hubo un paciente respectivamente
(0,21% por categoria).

Los puntajes de los items estuvieron en un rango
entre 1y 4, excepto para los items q29 y q30 que se
calificaron entre 1y 7. Los puntajes en cada uno de
los dominios se muestran en la figura 1.

*Mayores puntajes indican mejor calidad de vida
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Figura 1. Diagrama de cajas con las puntuaciones global
y en cada una de las variables latentes de la escala EORTC
QLQ C-30 en 486 pacientes colombianos con cancer en el
Instituto Nacional de Cancerologia*

Analisis factorial exploratorio

La estructura de la matriz de correlacion resultd
adecuada para efectuar analisis factoriales (prueba
de esfericidad de Bartlett (X2=7007,2 (435), p=0,000)
y prueba de Kaiser-Meyer-Olkin (KM0O=0,93)). De
acuerdo con el método de analisis paralelo y de
coordenadas optimas, el numero de factores a
analizar fue de seis y cinco respectivamente); sobre
estas dos opciones se efectuaron analisis de factores
principales y se practicaron rotaciones ortogonales
y oblicuas; la solucion que mostr6 una mejor
interpretabilidad fue la de cinco factores rotada
oblicua (promax); la estructura de dicha solucion se
presenta en la tabla 1. Los cinco factores explican un
60% de la varianza distribuida asi: D1: 22%, D2: 11%,
D3: 10%, D4: 9%, D5: 8%. Los valores de correlacion
mas altos se dieron entre los dominios 1-2 y 2-5 (0,58
y -0,50 respectivamente); los valores mas bajos
fueron entre los dominios 3-4 y 5-4 (0,28 y -0,21
respectivamente). El valor de unicidad mas alto
que se alcanzo fue de 0,74. La estructura de cada
dominio puede resumirse de la siguiente manera:

Dominio uno: esta conformado por 13 de los 30 items
de la escala. El factor agrupa aspectos relacionados
especialmente con funcionamiento fisico y sintomas
relacionados.

Dominio dos: estd conformado por seis de los 30

items de la escala y agrupa aspectos relacionados
con factores psicologicos y cognoscitivos.
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Dominio tres: constituido por los items 12 a 17. Es  items de la escala. Es un factor relacionado con la
un factor relacionado con la presencia de debilidad exploracion del estado general de salud.

y sintomas gastrointestinales.
Dominio cinco: constituido por tresitems. Es un factor

Dominio cuatro: constituido por los dos Ultimos relacionado con aspectos sociales y econdomicos.

Tabla 1. Estructura factorial de la escala EORTC QLQ C-30 (factores principales, rotacion promax)

item D1 D2 D3 D5 D4 u2*
g2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 0,90
q3. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 0,86

qft.diTiene que permanecer en la cama o sentado/a en una silla durante 0.82

q1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades que requieran un
esfkjerzo importante, como llevar una bolsa de compra pesada o una 0,81
maleta?

q10. ;Necesito parar para descansar? 0,76

q7. ;Ha tenido alguna dificultad para realizar sus aficiones o pasatiempos? 0,72
q6. ;Ha temdo alguna dificultad para hacer su trabajo u otras actividades 0.69

cotidianas?

q19. ;Interfirié algun dolor en sus actividades diarias? 0,64 0,36
q9. jHa tenido dolor? 0,60 -0,36 0,36
q5. iNecesita ayuda para comer, vestirse, bafarse o ir al bafo? 0,57 0,36 0,58
q18. ;Estuvo cansado/a? 0,45 0,40
q11. ;Ha tenido dificultades para dormir? 0,35 0,56
q8. ;Tuvo asfixia? 0,32 0,70
q21. ;Se sinti6 nervioso/a? 0,88 0,34
q22. ;Se sinti6 preocupado/a? 0,84 0,31
q24. ;Se sinti6 deprimido/a? 0,75 0,36
q23. ;Se sintio irritable? 0,68 -0,31 0,49
q25. ;Ha tenido dificultades para recordar cosas? 0,58 0,68
gzvoertlaaté?g\]/(ljs?o?]]ﬁcUltad en concentrarse en cosas como leer el periddico 0,37 0,30 0,57
q15. ;Ha vomitado? 0,92 0,40
q14. ;Ha tenido nauseas? 0,86 0,31
q13. ;Le ha faltado el apetito? 0,43 0,54 0,39
q12. ;Se ha sentido débil? 0,32 0,44 0,33
q17. ;Ha tenido diarrea? 0,31 0,40 0,74
q16. ;Ha estado estrefido/a? 0,37 0,61
gggédza(;émo valoraria su calidad de vida en general durante la semana 0,95 0,17
g29. ;Cémo valoraria su salud general durante la semana pasada? 0,89 0,22
%ﬁﬂg:ﬁa interferido su estado fisico o el tratamiento médico en su vida 0,70 0,37
g(Z:Z]V] ggelsnstgcr]faelrég? su estado fisico o el tratamiento medico en sus 0,65 0,32
g28. ;Le han causado problemas econémicos su estado fisico o el -0,46 0,50 0,46

tratam1ent0 médico?

* Valores de unicidad
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Analisis factorial confirmatorio

Para este componente de la validacion se evaluaron
dos modelos (fig. 2): el original reportado por la
organizacion EORTC (fig. 2a) y el empirico, resultante
del analisis factorial exploratorio efectuado en la

R. Sanchez-Pedraza et al.

fase anterior (fig. 2b) se encontraron adecuados
valores en los indicadores de bondad de ajuste:
Razon x2 /grados de libertad <3; RMSEA <0,08; SRMR
< 0,05; CFI; IFl, e indice de Tucker-Lewis (TLI) >0,9.
En general los indicadores de bondad de ajuste para
los dos modelos son muy similares (tabla 2).

Tabla 2. Estimadores de bondad de ajuste de los dos modelos evaluados

Modelo X2 Gl x2/gl RMSEA? TLI® CFlc IFId SRMR®
Original 168,37 291 0,58 0,001 0,99 1,0 1,008 0,037
Empirico 367,60 395 0,93 0,001 0,98 0,99 1,002 0,055

a. Raiz cuadrada del error cuadratico medio de la aproximacion
b. Indice de Tucker-Lewis
c. Indice de ajuste comparativo
d. Indice de ajuste incremental
e. Raiz cuadrada del error cuadratico medio estandarizada
D O ® < o) ©® ©® ® ©® ® ©® © © ©
ot BEEEeEE G
N\~ I V7 ./ U/ 1]
= H) = = C
Ca T N
ofw]

a. Modelo Original

b. Modelo empirico

Las variables manifiestas (items) se presentan dentro de cuadrados con las respectivas varianzas del error. Las variables
latentes (Fisi=funcionamiento fisico; Psic=factores psicologicos; DbGl=debilidad y sintomas gastrointestinales; Glob=estado
general de salud; ScEc=socioecondémico) se representan dentro de circulos u 6valos con sus respectivas varianzas o
covarianzas. Las lineas rojas en las variables manifiestas muestran los umbrales de las correlaciones policoricas.

Figura 1. Modelos factoriales EORTC QLQ C-30
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Consistencia interna

La consistencia interna de la escala, medida con el
Alfa de Cronbach, fue de 0,94. Ninguno de los items,
al ser retirado, incremento de manera importante el
nivel de consistencia global de la escala. El omega
de McDonald dio un valor de 0,96 y el coeficiente
GLB 0,93. Los valores del coeficiente alfa y omega
para cada factor fueron respectivamente: Factor 1
(0,92-0,93); Factor 2 (0,90-0,81); Factor 3 (0,79-
0,79); Factor 4 (0,77-0,74), y Factor 5 (0,74-0,88).

Validez de criterio concurrente

Se evalué en 473 pacientes. Para tal efecto se
seleccionaron las subescalas del EORTC QLQ
C-30 que tuvieran correspondencia teorica con
las de la escala FACIT: funcionamiento fisico (5
items), funcionamiento social/familiar (2 items),
funcionamiento emocional (4 items) y papel funcional
(2 items). Los valores de las correlaciones entre las
parejas de subescalas contrastadas oscilaron entre
0,1y 0,7 (tabla 3).

Tabla 3. Valores de correlacion entre dominios
homologos de las escalas FACIT-G y EORTC QLQ C-30

Subescalas comparadas R IC 95%
Funcionamiento fisico/bienestar fisico 0,7 0,63a0,72
SFgg\igllonamlento social-familiar/bienestar 0,1 0,003 20,2
Funcionamiento emocional/bienestar
emocional 0,6 060207
Funcionalidad/capacidad de 0,5 0,402 0,5

funcionamiento

Confiabilidad test re-test

La confiabilidad en mediciones repetidas se evaluo
en 105 pacientes examinados con una diferencia
media de tiempo entre las dos mediciones de 10,3
dias (de=6,9 dias), encontrandose un rango entre
2 y 47 dias. Para evaluar dicha confiabilidad se
utilizd el coeficiente de correlacion-concordancia
de Lin que reportd valores entre 0,32 y 0,84. En
general se advirtieron coeficientes de correlacion-
concordancia mas altos en los dominios relacionados
con funcionalidad que en los de sintomas (tabla 4).

Tabla 4. Coeficientes de correlacion-concordancia de
Lin y limites de bondad de acuerdo de Bland y Altman

.. Limites de
a o
Dominio pca IC 95% e
Estado general de 0,37 )
salud 0,51 065 38,2 43
Funcionamiento fisico 0,84 8’38 -21,7 20,7

67

0,70

Funcionamiento de rol 0,80 085 -34,4 24,8
Funcionamiento 0,49 )

emocional 0,61 0,73 30,5 31,4
Funcionamiento 0,48

cognoscitivo 0,60 0,72 -36,5 30,5
Funcionamiento social 0,62 8’57’9 -34,4 30,9
Fatiga 0,77 6,70 27,3 30,3
Nausea - vomito 0,53 8;22 -20,5 21,5
Dolor 0,77 062 351 338
Disnea 0,60 847 359 32,0
Insomnio 0,59 0,46 -48,1 44,9
Pérdida de apetito 0,43 e -40,6 45,7
Constipacion 0,59 8"71? -46,1 42,3
Diarrea 0,32 ol -36,9 38,2
Dificultades 0,41

financieras 0,55 0,68 -63,7 65,0
Discusion

La escala EORTC QLQ C-30 es uno de los instrumentos
para medir PROMs que se utiliza mas ampliamente
(estd traducida a mas de 80 idiomas) y cuenta
con diversas validaciones en el mundo (15-22,
33-47). Hasta donde tenemos conocimiento no
existen validaciones de la escala completa para ser
utilizada en pacientes con cancer en Colombia. En
el presente estudio de validacion se encontré que
la estructura factorial original reportada para el
instrumento (también llamado modelo estandar)
tiene una adecuada representacion en una muestra
de pacientes colombianos con cancer. La estructura
factorial de esta escala ha sido probada en diferentes
estudios y se han evaluado diferentes alternativas
de organizacion de los items (48, 49). Aunque la
estructura del modelo estandar se ha mostrado
consistente en varios estudios de validacion (50,
51), también se han propuesto otros modelos que
plantean un menor nimero de variables latentes;
por ejemplo, se ha encontrado que un modelo de
segundo orden con solo dos dominios centrales (salud
mental y salud fisica) tiene buena calidad de ajuste
(49) y puede resultar mas eficiente a la hora de ser
usado en investigacion clinica, teniendo en cuenta
que un menor nimero de factores permite analisis
estadisticos mas parsimoniosos al reducir el nimero
de pruebas estadisticas que pueden derivarse de una
estructura factorial compleja (el modelo estandar
de la escala EORTC QLQ C-30 tiene 14 variables
latentes).



En este sentido, la solucion factorial derivada del
analisis factorial exploratorio realizado en el presente
estudio de validacion puede resultar eficiente ya
que: refleja una estructura tedricamente plausible,
muestra una adecuada representacion de items en
cada dominio (todos los items presentaron adecuadas
cargas factoriales), muestra buenos indicadores
de bondad de ajuste y solo estd compuesta por
cinco variables latentes (nueve menos que los del
modelo estandar); sin embargo, la aplicacion de la
estructura factorial empirica en escenarios clinicos
y de investigacion implica desarrollar algoritmos de
calificacion particulares que no fueron efectuados
en la presente validacion.

Para evaluar la validez concurrente del instrumento
se midi6 la correlacion de un grupo de dominios
(fisico, social, emocional, funcional) que fueran
similares a los de otro instrumento para medir el
mismo constructo, validado en pacientes colombianos
(FACT-G). Los valores de correlacion entre las dos
escalas mostraron valores aceptables, excepto para
el dominio relacionado con aspectos sociales; sin
embargo, este dominio es medido por solo dos items
en la escala EORTC QLQ C-30 (g7: ;Ha tenido alguna
dificultad para realizar sus aficiones o pasatiempos?
y g6: jHa tenido alguna dificultad para hacer su
trabajo u otras actividades cotidianas?) mientras
que la escala FACT-G dispone de 7 items para medir
tal constructo; esta diferencia en la estructura y el
numero de items puede afectar el resultado de las
mediciones de correlacion entre los dominios de los
dos instrumentos. Cabe resaltar que el estudio de
validacion de la escala FACT-G en Colombia reportd
un resultado similar al evaluar la validez concurrente
(14).

La confiabilidad del instrumento resulté adecuada
al ser medida con estimaciones de la consistencia
interna y mediante comparacion de medidas repetidas;
en el primer caso se utilizaron, ademas de los
coeficientes Alfa de Cronbach, coeficientes omega de
McDonald y GLB; la utilizacion de estos dos ultimos
estimadores de consistencia se efectud teniendo
en cuenta las limitaciones que se han reportado
en relacion con el coeficiente Alfa de Cronbach (en
ausencia de equivalencia tau y en presencia de items
con valores sesgados, el Alfa de Cronbach presenta
mas sesgo que los otros dos coeficientes) (52). En
relacion con el componente de medidas repetidas
se encontraron mejores medidas de estabilidad en
los dominios relacionados con funcionalidad que
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en los de sintomas: esto podria explicarse por la
mayor cantidad de items incorporados dentro de los
dominios de funcionalidad.

Como limitaciones del presente estudio consideramos
las siguientes:

o La muestra tiene una representacion muy alta
de solo dos localizaciones del cancer: prostata
y mama. No puede descartarse que otros tipos
de cancer puedan mostrar funcionamientos
diferenciales al efectuar la medicion con la
escala EORTC QLQ C-30 ni tampoco puede
descartarse la presencia de funcionamiento
diferencial de los items del instrumento si se
incorporan variables adicionales como estadio
clinico o tipo y fase del tratamiento.

e No se registr6 de manera sistematica la
procedencia de los pacientes: si bien, se
confirmoé como criterio de inclusién que todos
los pacientes tuvieran nacionalidad colombiana,
no se especifico dentro del protocolo el lugar
de procedencia; Colombia es un pais con una
gran diversidad cultural y este es un factor
que puede afectar el funcionamiento de un
instrumento de medicion como son las escalas.

« No se evalu6 cual fue la sensibilidad al
cambio del instrumento, aspecto que es de
gran importancia a la hora de poder verificar
el efecto de intervenciones clinicas sobre la
calidad de vida de los pacientes.

Para estudios posteriores con este instrumento
de medicion se plantea la importancia de evaluar
aspectos adicionales recomendados dentro de una
validacion de un instrumento, como son las medidas
de ajuste de los items, la evaluacion de la escala de
medicion de cada item y el analisis del cubrimiento
del espectro del constructo con los items de la escala;
dichos aspectos pueden ser cubiertos utilizando
técnicas relacionadas con la teoria de respuesta al
item.

Se concluye que la escala EORTC QLQ C-30 es un
instrumento valido y confiable para medir calidad
de vida en pacientes con cancer en Colombia. Esto
supone disponer de una herramienta de utilidad para
medir PROMs en pacientes, lo cual puede redundar
en beneficios clinicos, investigativos y en el cuidado
de la salud del paciente con cancer.
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