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Resumen

Introduccién: Durante las dos tltimas décadas ha habido una explosion de estudios de eva-
luacion de la calidad de vida. En este estudio se abordaron las principales estrategias meto-
doloégicas, entre ellas la eleccion del instrumento 6ptimo, propiedades psicométricas basicas
y tiempos de evaluacion de la calidad de vida. Objetivos: Proporcionar definiciones fundamen-
tales utiles, describir las herramientas existentes y enunciar los desafios en la interpretacion
de estudios de calidad de vida. Método: Se realiz6 una busqueda narrativa de la literatura
con la siguiente estrategia de busqueda: “(‘Quality of Life’[MeSH] AND (‘Research’[MeSH| OR
‘Epidemiologic Research Design’[MeSH| OR ‘Health Services Research’[MeSH])) AND (‘On-
cology Service, Hospital’MeSH]| OR ‘Medical Oncology’[MeSH])”. La indagacién contempld el
periodo comprendido entre 1966 y 2007. La estrategia de busqueda fue adaptada a cada
una de las bases de datos consultadas: Medline, Cochrane, LILACS y SciELO. Resultados:
Se encontraron, por titulo y resumen, 189 articulos, a criterio de los autores, de los cuales
fueron seleccionados 54 para esta revisién. No se obtuvieron cuatro articulos, por no tener
acceso a los correspondientes journals. Conclusiones: La calidad de vida se ha convertido
en un tema de interés para muchos investigadores en oncologia, ya que no es suficiente con
aumentar el tiempo de sobrevida, sino garantizar un estandar de calidad de vida generado
a partir del tratamiento médico.

Palabras clave: calidad de vida, cancer, estudios de validacion, oncologia médica.
Title: Questions and Requirements of Quality of Life Research in Oncology
Abstract

Introduction: During the last two decades, there has been an explosion of studies assessing
the quality of life. Main methodological strategies have been addressed, including the opti-
mal choice of instrument, basic psychometric properties and times of evaluation of quality
of life. Objectives: To provide basic definitions and tools, to describe the existing tools, and
to articulate the challenges of interpreting studies of quality of life. Methods: We conducted
a narrative literature search with the following search strategy “(‘Quality of Life’MeSH]
AND (‘Research’MeSH] OR ‘Epidemiologic Research Design’MeSH] OR ‘Health Services
Research’[MeSH])) AND (‘Oncology Service, Hospital [MeSH] OR ‘Medical Oncology’ [MeSH]).
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The search comprised the period between
1966 and 2007. The search strategy was
adapted to each of the searchable databases:
Medline, Cochrane, LILACS and SciELO.
Results: 189 articles were found by title
and abstract, of which 54 were selected for
this review. Four articles were not obtained
for not having access to relevant journals.
Conclusions: The quality of life has become
a topic of interest to many researchers in
oncology since it is not enough to increa-
se survival time, inasmuch as a standard
quality of life must ensue from the medical
treatment as well.

Key words: Quality of life, neoplasms, vali-
dation studies, medical oncology.

Introduccion

Durante las dos ultimas dé-
cadas ha habido una explosion de
estudios de evaluacion de la calidad
de vida. El objetivo de esta revision
es proporcionar una guia basica en
relacion con el estado de la técnica
de validacion y adaptacion de esca-
las de calidad de vida en los ensayos
de oncologia, desde una perspecti-
va clinica. Este articulo tiene por
objeto proporcionar definiciones
fundamentales, ttiles; describir las
herramientas existentes y enunciar
los desafios en la interpretacion de
estudios de calidad de vida. ¢Qué
es exactamente la calidad de vida
(CDV) y por qué es importante como
medida en los ensayos clinicos en
oncologia?

Se abordaran las principales
estrategias metodologicas, entre
ellas la eleccion del instrumento
optimo, propiedades psicométricas
basicas y tiempos de evaluacion de
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la calidad de vida. La importancia
clinica de la evaluacion de la calidad
de vida sera explorada en este do-
cumento. El futuro ahora se enfoca
en interpretar resultados de CDV en
intervenciones clinicamente signifi-
cativas. “Qué constituye felicidad,
es una cuestion de controversia [...]
algunos dicen una cosa y algunos
otra, en efecto, muy a menudo el
mismo hombre dice cosas diferentes
en diferentes momentos: cuando
€l cae enfermo piensa que la salud
es la felicidad, cuando es pobre, la
riqueza” (1).

Es muy dificil definir con pre-
cision el término calidad de vida
(CDV). Mas de dos mil anos atras,
Aristoteles aprecio que la CDV signi-
ficaba “diferentes cosas (a diferentes
personas) en diferentes momentos”
(1). La calidad de vida es un resu-
men de evaluacion de vida basado
en los valores de una persona sobre
el significado de ésta (2). Entonces,
¢como se puede cuantificar lo que
es, por su propia naturaleza, cua-
litativo? Estas y otras cuestiones
han sido planteadas por Leplege y
Hunt (3), quienes afirmaron que la
variabilidad a través de las cultu-
ras, entre los pacientes, e incluso
dentro de un mismo paciente con el
tiempo, pareciera disponer que los
esfuerzos para definir CDV fueran
casi imposibles.

A pesar de estas limitaciones in-
herentes, debemos tratar de definir
la CDV para estudiar y comprender
este fenomeno humano basico. Al
igual que otros conceptos intan-
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gibles, al parecer todos sabemos
qué es CDV, incluso si no podemos
definirla con precision. El objetivo
principal de la investigacion en CDV
no es especificamente determinarla
para una sola persona, sino, mas
bien, caracterizar la base de refe-
rencia de la CDV, las caracteristicas
y los cambios en una poblacion
dada (3).

Solo mediante metodologia
cientifica la definicion y cuantifica-
cion de este constructo puede ser
facilmente estudiado, utilizando la
metodologia cientifica. En 1948, la
Organizacion Mundial de la Salud
defini6 la salud como “un estado de
completo bienestar fisico, mental y
social, y no solamente la ausencia
de enfermedad”. Esta definicion
incluye funcionamiento psicolégico
y social, asi como funcionamiento
fisico, e incorpora aspectos positivos
de bienestar, asi como los aspectos
negativos de enfermedad y dolen-
cia (4). Aunque los investigadores
pueden argumentar sobre qué com-
ponentes deben ser evaluados, la
mayoria acuerdan que la CDV es
un constructo multidimensional,
con el minimo de dominios fisicos,
emocionales y bienestar social (4).

En medicina, el enfoque prin-
cipal radica en los aspectos de la
CDV que se vean afectados por la
enfermedad y/o su tratamiento.
Esta distincion de CDV en su amplio
sentido esta consagrada en térmi-
nos relacionados con la calidad de
vida en salud (HR-QOL) y puede
abarcar una amplia gama de temas,
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como salud general, sintomas fisicos,
funcionalidad, toxicidad, bienestar
emocional y cognitivo, bienestar so-
cial y funcionamiento sexual, asi
como los aspectos existencial y
espiritual (4,5).

De las diversas definiciones de
la CDV, es evidente que este con-
cepto se define subjetivamente; por
tanto, es mas adecuado evaluarlas
directamente del paciente. Nadie
mas puede tener una comprension
mas precisa de la CDV del paciente,
porque de éste depende la percep-
cion de la persona, la inteligencia,
la filosofia y/o los sentimientos.
Deben utilizarse los reportes rea-
nalizados por las mismas perso-
nas, en lugar de los cuestionarios
observador-nominal, ya que pueden
ser importantes las diferencias en-
tre la evaluacion de la CDV de un
paciente y sus preferencias, y los
realizados por la observacion meé-
dica (5). Excepciones a esta regla
seria incluir pacientes que no estan
en condiciones de proporcionar una
respuesta coherente a causa de la
gravedad de la enfermedad o el de-
terioro cognitivo; tampoco, aquéllos
muy jovenes o Viejos.

Una de las enfermedades en
las cuales la calidad de vida como
factor dependiente compromete la
condicion general del paciente y,
por consiguiente, su entorno es el
cancer, no so6lo por su connotacion
de enfermedad catastroéfica, sino por
su historia natural, que en muchos
de los casos conduce a la muerte;
por ello, el estudio de la calidad de
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vida en los pacientes oncologicos
debe ser parte de la integralidad del
estudio de dicha patologia.

cPor que se deberia medir la
calidad de vida en los ensayos
clinicos en oncologia?

Ya esta claro que es dificil poder
cuantificar la calidad de vida, y en
este momento es necesario cuestio-
nar el porqué de su importancia. A
continuacion expondremos algunas
de las razones.

Interpretacién de los estudios

En el desarrollo de ensayos
clinicos en las ultimas dos décadas
se ha incrementado el interés por
evaluar el impacto en la calidad
de vida de los pacientes sometidos
a las diferentes intervenciones, al
tomarlo como desenlace dentro del
estudio; esto, como punto de refe-
rencia al momento en que el clinico
tenga la oportunidad de escoger qué
opcion terapéutica adoptar para la
intervencion, teniendo en cuenta
la afectacion de la calidad de vida
(1,6).

La informacion de la CDV tam-
bién es importante en los estudios
en los que la supervivencia se espe-
ra que difiera entre los dos brazos
de intervencion, pero la mejora de
resultados se consigue sb6lo a cos-
ta de una toxicidad significativa.
En este punto, los datos de CDV
pueden utilizarse para evaluar los
relativos pros y contras del brazo
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con el tratamiento mas intensivo.
En uno de los primeros ensayos
con asignacion al azar para incluir
la CDV, Coates y colaboradores (7)
comprobaron que, contrario a sus
expectativas, la quimioterapia inter-
mitente para estadios avanzados de
cancer de mama no solo prolonga la
supervivencia, sino que también da
lugar a la mejora de la CDV.

Calidad de vida como factor
prondstico

Algunos estudios han mostrado
que la valoracion de la calidad de
vida pretratamiento es un fuerte
predictor de resultado, incluyendo
supervivencia (8). En un estudio de
la CDV en los pacientes con cancer
de pulmoén, Montazeri y colabora-
dores (9) encontraron que la inicial
CDV global fue la mas importante
predictora de la supervivencia en
un analisis multivariado (P < 0,02),
considerando que alg unos de los
factores pronosticadores clasicos
(por ejemplo, el estado funcional y
la pérdida de peso) no son signifi-
cativos.

Del mismo modo, al usar el
cuestionario multidimensional de la
Organizacion Europea para la Inves-
tigacion y el Tratamiento (EORTC)
basico (QLQ-C30), utilizado en un
estudio en pacientes con cancer de
pulmon de célula no pequena ino-
perable tratados con radioterapia,
Langendijk y colaboradores (10,11)
encontraron que el tratamiento pre-
vio de CDV fue el factor pronéstico
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mas fuerte para la supervivencia en
el analisis multivariado.

Identificacién de intervenciones
potenciales

En el proceso de implementa-
cion del estudio de la calidad de
vida en los ensayos clinicos como
evento final de la intervencion
realizada se han generado nuevos
cuestionamientos a partir de sus
resultados, es el caso de Smets y
colaboradores (12), quien estudio la
fatiga como evento final de la radio-
terapia curativa; ellos encontraron
un aumento gradual de la fatiga
durante la radiacién, con un des-
censo importante al finalizar todo el
esquema terapéutico. Al terminar el
tratamiento, el 46% de los pacientes
reportaron al menos tres sintomas
de fatiga.

Para cancer de mama, el es-
tudio EORTC 10801 comparaba la
mastectomia radical con la cirugia
de seno conservadora, en un estu-
dio clinico aleatorizado en pacientes
con cancer de seno, estadios I y II.
El objetivo principal del estudio (902
pacientes) fue la supervivencia, y
los objetivos secundarios fueron
la recurrencia local y la calidad de
vida (13). No se encontraron diferen-
cias estadisticamente significativas
para supervivencia o recurrencias
locales en ambos brazos. Los in-
vestigadores evaluaron la hipotesis
segun la cual mientras la cirugia
conservadora preservaba la ima-
gen corporal, podria resultar en un
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mayor temor en recurrencia de la
enfermedad. El cuestionario para
evaluar la calidad de vida consistia
en diez items, en los que se incluia
la escala de imagen corporal, el
miedo de recurrencia de la enfer-
medad, un item de satisfaccion del
tratamiento y otro de resultados
cosméticos. El aspecto de calidad de
vida fue evaluado durante dos anos,
seguido de la culminacion del ciclo
de quimioterapia.

De los 902 pacientes del estu-
dio, 278 pacientes (127 en el brazo
de mastectomiay 151 en el brazo de
cirugia conservadora de mama) com-
pletaron al menos un cuestionario
de calidad de vida, dos anos después
del tratamiento. Los resultados indi-
caron una significante ventaja por
la cirugia conservativa de mama
en relacion con la imagen corporal.
El miedo a la recurrencia de la en-
fermedad no fue significativamente
diferente entre los tratamientos de
los dos brazos, la puntuacion de
los pacientes en el aspecto de sa-
tisfaccion del tratamiento indican
mejores resultados para el brazo de
cirugia conservativa (13).

Supervivencia

Aunque los ensayos en on-
cologia suelen definir el éxito de
la supervivencia a cinco anos de
supervivencia a largo plazo, estos
supervivientes tienen problemas
que impactan de manera dramatica
en su CDV. Bjordal y colaboradores
(14) estudiaron la calidad de vida
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a largo plazo en los sobrevivientes
de un estudio de radiacion (radio-
terapia [RT]) para cancer de cabeza
y cuello. Con el instrumento de
EORTC QLQ-C30, ellos inespe-
radamente encontraron que, en
comparacion con los pacientes que
recibieron RT convencional, RT hi-
pofraccionada, los pacientes tenian,
en general, mejor calidad de vida,
asi como la mejora de las medias de
las puntuaciones de las funciones
social y emocional (14,15).

Ambos grupos reportaron altos
niveles de sintomas después de la
radioterapia, incluyendo sequedad
de la boca y angustia psicologica.
Un reciente ensayo aleatorizado ha
puesto de manifiesto la capacidad
de un radioprotector, amifostina,
administrado durante RT, para
reducir significativamente las ta-
sas, tanto aguda como cronica, de
xerostomia (16). Este es un ejemplo
de la importancia de la CDV para
las intervenciones clinicamente
importantes y recientemente desa-
rrolladas.

Costo efectividad

Los datos acerca de la CDV
también pueden utilizarse como un
trampolin para evaluar la relacion
costo efectividad. Las mediciones
de CDV utilizando preferiblemente
instrumentos ponderados pueden
ser usadas en analisis de costo efec-
tividad. Dichos métodos combinan
la calidad con la CDV, como la ca-
lidad de anos de vida ajustados que

[56

resulta de multiplicar la duracion de
la sobrevida por el puntaje de la uti-
lidad, que arrojan un resultado que
se ejecuta en un proceso continuo
de mejor salud [1,0] hasta la muerte
[0]. Cuando dividido por el costo, el
ajuste de calidad de anos de vida (y
construcciones similares) generan
una medida de costo eficacia que
ha sido utilizada para establecer
las prioridades para su financiacion
en el contexto de recursos cada vez
mas escasos.

Mas relacionada con la CDV es
la informacion en salud que influye
en las decisiones politicas. En un
ensayo clinico aleatorizado en el que
tomaron a pacientes con cancer de
pancreas avanzado, Burris y colabo-
radores (13) informaron un aumen-
to significativo en el beneficio clinico
al utilizar gemcitabine (en lugar de
fluorouracilo), que incluyé medidas
no tradicionales relacionadas con
los sintomas, entre ellos el dolor, el
estado funcional y el peso. Sobre la
base de este tipo de informacion, la
Administracion de Alimentos y Far-
macos (FDA, por sus siglas en inglés
Food and Drugs Administration),
de Estados Unidos, aprob¢ la gem-
citabine. Aunque las medidas de
resultado compuesto son atractivas,
se debe tener cuidado al momento
de definir y validar los componentes
del constructo.

Otros ejemplos de agentes
con descripciones y definiciones
de CDV incluyen irinotecan, vino-
relbina, oxicodona, mitoxantrona
y epoetina-a (13). Recientemente,
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varios grupos estan desarrollando
guias para el uso de informacion de
CDV en el desarrollo de medicamen-
tos y el proceso de reglamentacion,
incluidos The International Society
for Quality of Life Research (17) y
The European Regulatory Issues
Quality of Life Assessment Group
(18), entre otros.

Prioridad de las instituciones
publicas y privadas dedicadas
al estudio del cancer

En Colombia, los procesos in-
vestigativos en torno a la evaluacion
de calidad de vida en los ensayos
clinicos y, por consiguiente, en la
practica clinica médica han sido
pobres. Muchas instituciones de
salud en el pais han tenido que con-
formarse con evaluaciones de CDV
superfluas y carentes de construc-
tos solidos y claros en los pacientes
con cancer. El Instituto Nacional de
Cancerologia ha generado procesos
investigativos en funcion del estudio
de la calidad de vida de los pacien-
tes con cancer a partir del 2000, al
realizar la validacion de distintas
escalas de calidad de vida EORTC
QLQ C30 y FACT-G (19).

Igualmente, sugiere que un
desenlace de los ensayos clinicos
realizados en dicha institucion sea
la evaluacion de la calidad de vida,
propuesta generada y llevada a cabo
por el Grupo de Investigacion Clini-
ca, y que tiene como objetivo final
contar con herramientas validadas
para su uso en ensayos clinicos u
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otros estudios epidemiologicos, en
razon de la preservacion de la ca-
lidad de vida en los pacientes con
cancer (20-22). Actualmente, el gru-
po esta llevando a cabo validaciones
de escalas de calidad de vida para
cancer de cuello uterino, gastrico,
de seno y de prostata.

Prioridad de los pacientes

Antes de iniciar un proceso de
investigacion para ensayos clinicos
en los que se tenga en cuenta como
objetivo de estudio la calidad de
vida, creemos que debemos tener
claro que la razon mas importante
es el paciente y que éste, a su vez,
sienta que el médico entiende su
estado y sus limitaciones.

Detmar y colaboradores (23)
compararon la opinion de los pa-
cientes frente a lo que piensan los
meédicos acerca de si la problematica
de la calidad de vida deberia deba-
tirse durante las sesiones clinicas.
El estudio incluy6 a 273 pacientes
oncologicos y a 10 oncologos (23).
Encontraron que el 90% de los pa-
cientes querian discutir cuestiones
de CDV, pero el 25% queria discutir
los aspectos emocionales o sociales
Unicamente si el médico iniciaba el
debate (23). A pesar de que los 10
médicos creian que los sintomas
fisicos eran los principales proble-
mas que ellos debian tocar, sé6lo 5 de
cada 10 iniciaba cada discusion en
el debate. Seis de cada 10 cree que
las funciones emocionales y sociales
son parte de su trabajo, pero ningu-
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no de los médicos por si solos inicia
el debate sobre el funcionamiento
emocional. Dos de los 10 médicos
iniciaron los debates acerca del
funcionamiento social, y 1 de cada
10 plantearon cuestionamientos
relacionados con la familia (23).

Sin esos debates abiertos, sin
embargo, los médicos no pueden
asumir que ellos entiendan las
perspectivas de los pacientes. Los
estudios sugieren que las autoeva-
luaciones de los pacientes pueden
diferir sustancialmente de las
opiniones de sus médicos. Slevin
y colaboradores (24) estudiaron la
voluntad de 106 pacientes conse-
cutivos con tumores soélidos que
reciben quimioterapia. Ademas, a
los médicos generales, enfermeras
oncoblogas, radioterapeutas, médi-
cos oncologos y controles pareados
se les pidio responder las mismas
preguntas. Todos ellos fueron da-
dos en diversos escenarios, como
pequenas posibilidades de curacion
(1%) (24).

La Tabla 1 muestra el porcen-
taje de encuestados que estan dis-
puestos a aceptar una terapia tipo
quimioterapia intensiva frente a leve
bajo esta premisa. Las importantes
diferencias pueden verse no soélo
entre los diversos proveedores de
servicios de salud, sino, también,
entre los pacientes con cancer y sus
controles pareados. Este analisis
sugiere que los pacientes pueden
estar dispuestos a considerar una
pequena oportunidad que valga la
pena como beneficio, a pesar de
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los costos. En palabras de Slevin y
colaboradores (24), es posible que:
“las unicas personas que pueden
evaluar tales decisiones de vida y
muerte son los que se enfrentan con
ciertos desafios”. Los estudios de
CDV son esenciales en la medida en
que reflejan directamente el punto
de vista del paciente.

Los oncologos estan empezando
a reconocer que la CDV es un pa-
rametro determinante y pertinente
para orientar la toma de decisiones
en el tratamiento de los pacientes
(25). En un estudio académico de
oncoélogos en Canada, aproxima-
damente tres cuartas partes iden-
tificaron la medida de CDV mas
apropiada que la supervivencia para
los ensayos clinicos aleatorizados
en oncologia. También, afirmaron
que estarian dispuestos a utilizar
lo publicado en CDV para modificar
sus patrones de practica médica
(26). Sin embargo, mas de la mitad
de los oncologos indic6 que las en-
fermeras, en lugar de los pacientes,
son la fuente mas confiable de infor-
macion, lo que sugiere mucho que
la educacion es necesaria en este
ambito entre los clinicos (26).

A pesar de todas estas razones,
todavia hay resistencia al utilizar
instrumentos de CDV en la clinica,
porque a menudo ellos perciben
que la interpretacion de dichos da-
tos es demasiado complicada, que
implica mucho tiempo o es muy
costosa. Curiosamente, un grupo
de investigacion en la Universidad
de Northwestern esta distribuyendo
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Tabla 1. Porcentaje de encuestados dispuestos a aceptar un régimen
de quimioterapia moderado frente a uno intenso, con 1% de posibilidad de cura

. Cancer Practicantes | Oncdlogos Médicos Pacientes
Namero Controles A a a
enfermeras generales radiélogos | oncélogos | con cancer
Cura (1%) -100 -303 -790 -88 -60 -100
Regimen 19 13 12 4 20 53
intensivo
Regimen 35 39 27 52 67
moderado

Fuente: Slevin y colaboradores (23).

una medida general de CDV anota-
da por medio electronico y evaluada
mientras el paciente espera ver a su
meédico. Estos datos se convierten
en parte de la consulta del paciente,
lo que muestra que dicho modelo
puede ser utilizado en el escenario
clinico (26,27).

¢En cuales ensayos clinicos
deberiamos incluir valoraciones
de calidad de vida?

Seria poco practico sugerir
que la calidad de vida deberia ser
evaluada en todos los estudios cli-
nicos en oncologia (28). La mayoria
de los investigadores coinciden en
que las mediciones de CDV no son
necesarias en las fases [ y II de en-
sayos clinicos, en las que el objetivo
principal del estudio es determinar
toxicidad y eficacia como resultados
finales (28). De hecho, esos ensayos
clinicos suelen inscribirse relati-
vamente a un pequeno numero de
pacientes. Hay algunas excepciones
importantes a esta norma general.
En la fase I o Il del ensayo puede ser
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util aplicar una prueba piloto del
instrumento de medicion de CDV
antes de usarla en un gran ensayo
fase III. Del mismo modo, la CDV
puede ser razonable en una explo-
racion en estudio de fase II para
determinar si hay imprevistos con
referencia a ésta que puedan suge-
rir intervenciones para un futuro
ensayo de fase III.

Aunque algunos investigadores
han sugerido medir la calidad de
vida en todos los ensayos clinicos
fase III (28), otros sugieren que los
ensayos deberian ser seleccionados
segun la relevancia de la medicion
de la calidad de vida como desenlace
(29). Gotay y Moore han propues-
to las siguientes guias, segun las
cuales los estudios deberian incluir
CVD como un objetivo dentro de sus
propositos: a) si la CVD es consi-
derada como un objetivo primario,
como el estudio que compara dos
regimenes de cuidado paliativo;
b) silos tratamientos en términos de
eficacia se esperan que sean equiva-
lentes (por ejemplo, supervivencia),
mas si un tratamiento pudiese ser
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considerado asociado con una me-
jor relativa calidad de vida; c) si la
ventaja de un brazo en términos de
resultado puede ser real, pero, no
obstante, compensado por el au-
mento de la toxicidad y el deterioro
de la CDV; y d) si los tratamientos
difieren en la eficacia a corto plazo,
pero en general la tasa de fracaso
es alta, entonces CDV deben ser
tenidas en cuenta (27-30).

¢Cuales instrumentos de
valoracion de calidad de vida
deberiamos usar?

El proceso de seleccionar el
instrumento 6ptimo para su uti-
lizacion en un estudio es critico.
El primer y mas importante paso
en cualquier estudio de calidad de
vida es formular la hipoétesis de la
prueba. Antes de simplemente “pe-
gar” la CDV en un estudio clinico,
los investigadores deben considerar
cuidadosamente como pretenden
utilizar esta informacion. ¢Las in-
tervenciones estudiadas son usadas
posiblemente si existiera un cambio
clinicamente significativo en la ca-
lidad de vida? Sobre la base de las
hipotesis subyacentes, uno debe
asegurarse de que el instrumento
de CDV seleccionado tenga la capa-
cidad para responder a la pregunta
que se ha planteado.

[lustremos un ejemplo para
poder dejar mas clara la idea.
Supongamos que un grupo de ra-
dioterapia decide comprobar una
hipotesis acerca del radioprotector,
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amifostina, y aseverar que redu-
ciria la tasa de quimiorradiacion
relacionada con esofagitis y, por
ende, mejorar la CDV en pacientes
con cancer de pulmon de célula no
pequena localmente avanzado. Es
evidente que el instrumento de CDV
que se debe usar para este estudio
aleatorizado debe estar validado en
pacientes con cancer de pulmon de
células no pequenas. Debido a que
la hipotesis se refiere a esofagitis, el
instrumento deberia capturar este
efecto secundario, asi como el perfil
de toxicidad de amifostina, como las
nauseas y los vomitos (30,31).

De esta manera, a partir de
los objetivos de la investigacion, se
puede encontrar el material mas
relevante para desarrollar los domi-
nios por evaluar en la CDV. Gelber
y Gelber (32) han sugerido cuatro
criterios que se podrian utilizar en
la seleccion del instrumento 6ptimo
para CDV: 1. el propésito subya-
cente del estudio; 2. la poblacion de
pacientes; 3. los tratamientos y sus
perfiles de toxicidad; y 4. el grado de
recursos disponibles. El numeroy la
complejidad de las preguntas plan-
teadas en un cuestionario tendran
un impacto en el cumplimiento.
Ademas, las traducciones deben
adaptarse no solo a la lengua, sino,
también, a la cultura y al grado
educativo de la poblacion a la que va
destinado, a fin de que la gramatica
y los significados implicitos sean
apropiados (32).

Los cuestionarios de CDV debe-
ran haber sido sometidos a pruebas
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psicométricas para determinar su
validez, fiabilidad, sensibilidad y
capacidad de detectar los cambios
en las respuestas (32,33).

La validacién de un instru-
mento es el proceso de determinar
si el instrumento mide lo que se
pretende medir y es util para su
proposito (33). Una prueba fiable
se define como la consistencia y
reproducibilidad de las medidas.
Asumiendo que un paciente y la
calidad de vida de éste se mantienen
estables en el tiempo, un ensayo
fiable de rendimiento es obtener
los mismos o similares resultados
de estas pruebas en dos puntos en
un tiempo diferente. La sensibilidad
es la capacidad de un instrumento
para detectar diferencias entre los
pacientes o grupos de pacientes.

La receptividad nuevamente se
refiere a la capacidad de una escala
para detectar cambios a lo largo
del tiempo dentro de un individuo
en particular o en un grupo (33).
Todo el proceso depende en parte
“del estado de salud de base de los
pacientes”. Si un paciente inicial-
mente informa resultados bajos en
la medicion de la calidad de vida,
“efecto de base”, un mayor deterioro
no sera detectable. Por el contrario,
siun paciente inicialmente informa
resultados altos en la medicion de
la calidad de vida y lleva la escala al
limite de su rendimiento se denomi-
nara “efecto de techo” (33).

Los instrumentos pueden ser
divididos en genéricos frente a los
especificos, con referentes a las
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enfermedades especificas. Los ins-
trumentos genéricos estan destina-
dos a uso general entre una amplia
gama de personas con variados
estados de salud, en un numero
determinado de enfermedades. Los
instrumentos genéricos se pueden
dividir, ademas, en perfiles de salud
frente a medidas de utilidad (34). Los
perfiles de salud son instrumentos
que tratan de medir los principa-
les componentes de la CDV. Los
ejemplos incluyen el “Short-Form
36 Health Survey” (SF-36), con 36
items; “Nottingham Health Profile”,
con 38 items, y “Sickness Impact
Profile”, que incluye 136 items
(34,35).

Las mediciones de utilidad in-
dican la preferencia individual para
un determinado estado de salud.
Esta metodologia se resume en CDV
como un solo numero, que va desde
muerte [0] hasta la plena salud [1].
Comunmente se utilizan los métodos
estandar de juego (35), la aproxima-
cion del tiempo de desventaja (36),
la escala de calificacion y la escala
analoga-visual. Por otra parte, los
instrumentos especificos de cada
enfermedad se centran en procesos
de enfermedades particulares y/o los
efectos del tratamiento (36).

Estos dos enfoques (mediciones
genéricas y especificas) pueden
combinarse en un instrumento que
contiene un nucleo de las pregun-
tas comunes, preguntas especificas
para la situacion estudiada (37).
Dos ejemplos bien conocidos en on-
cologia incluyen el cuestionario de
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la EORTC QOL (38,39) y el instru-
mento de la Functional Assessment
of Cancer Therapy (FACT) (40).

La EORTC QOL tiene un nucleo
de 30 items (QLQ-C30); ha sido
traducida y validada en mas de 40
idiomas. Este nucleo se complemen-
ta con el moédulo del cuestionario
de enfermedades especificas; por
ejemplo, para cancer de cabeza y
cuello, cancer de pulmon y cancer
de mama (39,41). El cuestionario
basico contiene escalas funcionales,
escalas de sintomas, el estado de
salud en general y escala de CDV,
y varias medidas de sintomas par-
ticulares (42). El puntaje de cada
item se da a partir de 1 (nada) a 4
(mucho), o de 1 (muy malo) a 7 (ex-
celente), y la puntuacion es de O a
100. Para escalas de funcionalidad y
valoracion de calidad de vida global,
una puntuacion mas alta significa
un mejor nivel de funcionalidad.
Para sintomas orientados a escalas,
una puntuacion mas alta significa
sintomas mas severos. La EORTC
ha compilado un valioso manual de
referencia que tabula valores para el
cuestionario QLQ-C30 (y sus esca-
las), segun localizacion del cancer,
estadios de las enfermedades, edad
y género (43,44).

FACT-G (version general) con-
tiene 27 preguntas generales divi-
didas en cuatro dominios: bienes-
tar fisico, bienestar socio-familiar,
bienestar emocional y bienestar
funcional (45). Este cuestionario
basico puede ser complementado
por las escalas que son pertinen-
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tes a determinadas enfermedades,
tratamientos o condiciones (no soélo
el cancer). FACT es la mas reciente
referencia de la evaluacion fun-
cional en enfermedades croénicas.
Otros ejemplos de cuestionarios
multidimensionales validados para
pacientes con cancer son la lista
de chequeo Rotterdam Symptom,
que contiene 39 items (46,47); “The
Symptom Distress Scale”, que con-
tiene 13 items (48); The Functional
Living Index-Cancer, que contiene
22 items (49); entre otras escalas
que han podido llevarse a cabo en
su proceso de validacion y que, de
una u otra manera, buscan evaluar
la calidad de vida de los pacientes
con cancer en un punto en el tiem-
po (50).

Conclusiones

Si bien es cierto que la calidad
de vida como variable de desenlace
en estudios clinicos cada vez tendra
mas acogida por los investigadores
al momento de plantear un ensayo
clinico, también es cierto que se
debe tener en cuenta como se rea-
lizara dicha medicion, los objetivos
que se buscan y cual instrumento
es el mas apropiado; en este caso,
cual instrumento debera ser usado
en los diferentes tipos de cancer que
se quieran evaluar.

El Instituto Nacional de Can-
cerologia se encuentra en este mo-
mento en el proceso de validacion de
escalas de renombre internacional,
en la calificacion de la calidad de
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vida de los pacientes con cancer,
para que en un futuro proximo ésta
pueda ser una variable de desenlace
mas, tenida en cuenta en los ensa-
yos clinicos realizados en nuestro
pais.
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