UNIVERSIDAD DE SALAMANCA

DEPARTAMENTO DE ESTADISTICA

TESIS DOCTORAL

EVALUACION DEL CAMBIO EN PACIENTES
ONCOLOGICOS:
UN ENFOQUE ESTADISTICO

SARA MONTEIRO MORGADO DIAS NUNES

2009



EVALUACION DEL CAMBIO EN PACIENTES
ONCOLOGICOS: UN ENFOQUE ESTADISTICO

Memoria que para optar al Grado de Doctor,
por el Departamento de Estadistica de la

Universidad de Salamanca, presenta:

Sara Monteiro Morgado Dias Nunes

Salamanca

2009



Universidad de Salamanca
Departamento de Estadistica

Mz PURIFICACION GALINDO VILLARDON
Mz PURIFICACION VICENTE GALINDO

Profesoras del Area de Estadistica e Investigacion Operativa
de la Universidad de Salamanca

CERTIFICAN: Que Sara Monteiro Morgado Dias Nunes, Licenciada en Ensino
da Matematica e Ciéncias da Natureza, ha realizado en el
Departamento de Estadistica de la Universidad de Salamanca,
bajo su direccion, el trabajo que para optar al Grado de Doctor,
presenta con el titulo: “Evaluacion del Cambio en Pacientes
Oncolégicos: Un Enfoque Estadistico”; y para que conste, firman

el presente certificado en Salamanca, en 19 de Octubre de 2009.

Ma. Purificacién Galindo Villardon Ma. Purificaciéon Vicente Galindo



"I know who I was when I got up this
morning, but I've changed several
times since then."

Alice in Wonderland
by Lewis Carroll



A mi Madre

por haberme proporcionado una vida maravillosa
A mis Abuelos

por haberla llenado de amor

A Rui

por darle sentido



AGRADECIMIENTOS

En primero lugar agradezco a la Dra Galindo, mi tutora y directora de este
trabajo, por tantas cosas que me ha ensenado en estos afios de Doctorado, por su
excepcional profesionalismo y también por su entera disponibilidad y dedicaciéon
a este proyecto. Gracias por tantos consejos, por incentivarme siempre a mejorar y

por todas las palabras de animo.

A Purificacion Vicente, codirectora de este trabajo, por poner a mi

disposicion todos sus conocimientos sobre el tema de la Calidad de Vida.

A José, Maria José, Inma, Carmelo, Javi, Antonio, Santi, Mercedes y Rosita,
profesores del Departamento de Estadistica, por todo lo que de ellos he aprendido

durante mi formacidén de Doctorado.

Al Instituto Politécnico de Castelo Branco, donde trabajo, por haber criado,
a lo largo de estos afios de formacion, todas las condiciones para que pudiera

conciliar las tareas del profesorado con la investigacion, un arte nada facil.

A las Instituciones Hospitalarias que aceptaran en colaborar en este estudio,
abriendo sus puertas para la recogida de datos. Gracias al Dr Sanches Pires,
director del Hospital Amato Lusitano (HAL) en Castelo Branco; a la Dra Rita
Resende, responsable del Hospital de Dia de Oncologia de la misma institucion; al
Dr Eduardo Pereira del Servicio de Gastroenterologia del HAL; al Dr. Anténio
Lagoa, director del Servicio de Senologia del Hospital de Faro; a la Dra Teresa
Figueiredo, radiologa en el mismo hospital; a la Dra Joana Veloso, psicologa en el
Hospital de Faro; a la Dra Estela Landeiro, psicologa en el Centro Hospitalar Cova

da Beira (CHCB); al Dr José Alberto Moutinho, director del Servicio de



Ginecologia/Obstetricia del CHCB y a todos los profesionales de Salud que, de
alguna manera, han contribuido para la aplicacion de los cuestionarios. Todos
ellos han, de formas distintas, colaborado en este proyecto. Un agradecimiento
muy especial a las enfermeras Manuela Cruz del Servicio de Senologia del
Hospital de Faro, a Ana Monteiro de la Unidad de Cirugia del HAL en Castelo
Branco y Helena Santos del Hospital de Dia de Oncologia de la misma institucion,
que han persistido hasta el final en esta tarea a veces tan dificil de recoger los

datos. Sin ellas esta tesis no existiria.

A mis companeros del Doctorado, Guillermo, Juan, Roxana y Susana. De
todos ellos he aprendido también. Un agradecimiento muy especial a Carmen por
tantas y tantas horas compartidas. jGracias, Amiga, por apoyarme en los

momentos dificiles y por compartir los buenos!

Al Prof. Joao Pires, Prof. Carlos Maia, Prof. Ana Maria Vaz, Prof. Helena
Ribeiro, Prof. Paula Sapeta del Instituto Politécnico de Castelo Branco que, siendo
expertos en el tema de la Salud, me han facultado material sobre el tema de la

Calidad de Vida e incentivado a seguir. Gracias por sus palabras de dnimo.

A mi madre, mi amiga y compafera de todas las horas, que siempre ha
creido que este momento llegaria y que, de tantas maneras ha contribuido para

ello. Ella sabe que lo que siento no cabe en papel.

A mis abuelos que me han visto empezar este proyecto pero ya no han
podido disfrutar de la alegria de este momento. Su amor y dedicacion siempre han

sido una fundacion fuerte en mi vida.



A Rui por compartir conmigo la tarea, a veces dura, de “estar en tesis”,
incentivandome y apoydndome en cada momento. Gracias por formar parte de mi

vida.

No puedo dejar de expresar mi profunda gratitud a cada uno de los
pacientes que, luchando contra el cdncer y atravesando un momento tan dificil de
sus vidas, han aceptado en colaborar en este estudio dejandonos participar en su

experiencia. jEllos son el motivo de este trabajo!

A todos y cada uno... MIL GRACIAS!



INDICE



INDICE

PARTE I - MARCO TEORICO

INTRODUCCION v e SRS~
1. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD.......iiiisinninisisisisesssnsnsnsenes 7
1.1. EL CONCEPTO DE CVRS......ociiiiiiiiiiiet s 7
1.2. ;PORQUE MEDIR CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD?..........ccoovvermnrs 16
1.3. ;COMO MEDIR CVRS?......coumriummeetsieessneessssassesssssesssssessssessssesssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssnnsees 22
1.4. ;QUIEN DEBE MEDIR CVRS? ...covurvvtmmritsmmeeessssesssesssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssees 26

2. INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS....... vererenenenenessesenenenenene 33
2. 1. MEDIDASDE CVRS .....ootiiii sttt 33
2.2. CARACTERISTICAS DE LOS INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS .......ccoovvvverrrivrrrrennnns 35
2.2.1. FIabilidad .......cocoovvviviiiiiiiiiiiiiiicctc s 36
2.2.2. VALIACZ .o 38
2.2.3. VIADIIAAA ..o 39
2.2.4. SenSIDIlIAAG ... 40

2.3. CONSTRUCCION DE INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS .......vvevrreernereesnseessesseennns 44
2.4. INSTRUMENTOS, MEDIDAS Y ESCALAS UTILIZADOS PARA MEDIR CVRS................... 47
2.4.1. Instrumentos Genéricos VS Instrumentos ESPecificos .........cccovvvmmvviviiiniiiiinieeiiieeiccnn, 47
2.4.1.1. Medical Outcomes Study 36 — Item Short FOrm (SF-36)........ccccccouvvviivinnnnnncececccccan, 52
2.4.1.2. Rotterdam Symptom Check List (RSCL)........cccovvviiveiviiiiiiisiiiiiiissisiieiecssesisss s 55
2.4.2. Ttems y ESCAlas de RESPUESHA ...........crvveervveeeeirseeosisseasseeseseesassesnsses s sssss s 61

2.5. EL PROBLEMA DE LOS DATOS FALTANTES........ccoiiiiiiiiiicsnne 68

3. EL FENOMENOQO DE RESPONSE SHIFT ....ccouveeuunsseeersssessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssass 75
3.1. CAMBIO EN CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD.......cccccecvviiicrincnnne. 75
3.2. RESPONSE SHIFT ....coouitiiiiiiininiieieisii ettt st 81
3.2.1. jQué 5 ReSPonse SHIft? .......c.covvuviiviioiiniiiieieictitcieeee e 81
3.2.2. El Modelo Tedrico del Responise SHift .............ccccouvviviviiiiniiiiniiiiiiiiiiniccccccsca 86
3.2.3. Estudios que evidencian Response SHift ... 89
3.2.4. El Fendmeno de la Paradoja de la Discapacidad ..o, 92
3.2.5. Response Shift y Comparacion SOCIAL ............ovvvvvviviviiiiiiiiieiiiiiiiiiiise e, 94

3.3. ;COMO MEDIR RESPONSE SHIFT?.....covvveerveanreesnsessssessssessesssssesssssesssssesssssssssesssssessssnsssssnnes 98
3.3.1. Métodos Individualizados..................cccccvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciciicc 100
3.3.2. Utilidades Y PYEfereriCias ...........cccovvvviiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicciccsisis s 102
3.3.3. Métodos de Aproximacion por COmparaciones SUCESIVAS .........c.covrvvvvreiniireeiiiieniienscinienns 104

3.4. EL MINIMO CAMBIO CLINICAMENTE IMPORTANTE Y RESPONSE SHIFT ................... 104

4. METODOS ESTADISTICOS PARA ANALIZAR DATOS DE CVRS Y DETECTAR
RESPONSE SHIFT ....uuuouevuineirinrirensissisissiseisessisessessissssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssasssssssssssassses 111




L.2.0. EI THEN-TESE c.vvveeeieeeeeeeeeeeeeee ettt e et e e et e et e sttt e s sttt e e s eaaasseatasssaeeesanes 117

4.3. METODOS MULTIVARIANTES PARA DETECTAR CAMBIO EN CVRS......coooveveeererann. 120
4.3.1. El Método de ARMAVAATA...........ccvevveeiesiesieeieeiestesttesieetesstesttenseeesesssesssansesssesssesssensessesssenseen 120
4.3.2. La Propuesta de Vicente-Galindo...............coooviviiiiiiiiiiiniiiiiiiiiicicciicccisecc 123
4.3.2. 1. ELMEEOAO STATIS ..ottt ettt ettt ettt eta et et et astaesta e taentaennennes 123
4.3.2.2. El Procedimiento de KIZANOTWSKI .........c.ccvevueivuesiesiiesseiesiessiesseesestsestseseessesssesssensasssasssessees 128
4.3.2.3. STATIS Dual y Metacomponentes en la Evaluacion del Cambio .............ccccccovvvvvivvcnnnnen. 132

4.4. EL COEFICIENTE RV PARA DETECTAR CAMBIO .....uoooiitieteeececteteee e 136

4.5. EL MODELQO DE ZWINDERMAN ......oiotiititieieeteettete ettt eteeressesseesseessesssessaesssesseessesssennns 139
4.5.1. Una Contribucion al Modelo de Zwinderman utilizando Técnicas Factoriales ............cocu...... 144

4.6. MODELOS DE ECUACIONES ESTRUCTURALES ...ttt 151
4.6.1. Modelos de Curvas de Crecimiento LALENLE...........cecvevvecveeiesieereeiesiesvesteesesaesiaessaessseennnes 169
O O B Y (o Lo O OSSP 176
4.6.2. El Procedimiento de OOTt........cuevveveiiieriesieeieeiesitesitesieestesstesseeseessesssentsasesnsesssesssensesssssssensees 183

4.7. EL MODELO DE MAYQO ET ALttt ettt ettt vessse st e aeesbasssessaessaesaeenaessnanns 200

PARTE II - APLICACION A DATOS DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES

ONCOLOGICOS
5. CVRS EN PACIENTES ONCOLOGICOS.....cccrmmrermrrrnssssssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 206
5.1. EL PROBLEMA DEL CANGCER.......c..comvuuriiterieareeesssssssssssessssessssessssessssssssssssssssssssssessssesssssssens 206
5.2. CVRS EN PACIENTES ONCOLOGICOS .........orvvrrierriesnsisssssssesssssessssssssssssssssssssssssssssssns 214
5.2.1. Los Tratamientos y Sintomas ASOCIAA0S. ............ccccovrvivviiiiiiiiiiiiiiiicicciice s 217
5.2.2. La Adaptacion al CANCET .............ccccviiuiiiiiiiiiiiiiiiiicisic et 222
5.2.3. La Comunicacion MeEdico-PACIENLE................cccccviviviiiiiiiiiiiiiiiiiciicccccc s 225
5.2.4. EI Apoy0 PSiCOSOCIAL .........ccocuviiiiiiiiiiiiiiiiiciiiccicisic s 227
5.2.5. Un Relato en Primera PerSONM ...........ccccvciviiiciiiiiiiiiiiiiciiicicierts e 228
6. INSTRUMENTOS, METODO Y MUESTRA .....cccoommrreneresmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 233
6.1. INSTRUMENTOS UTILIZADOS ...ttt eieseseaeseaetsesesesesassesesesesesesenens 233
6.1.1. Medical Outcomes Study 36 — Item Short FOrmm (SF-36)........cccovvivininiiinnicniiiiiiiiiiiininas 234
6.1.2. Rotterdam Symptom Check List (RSCL)......ccccccocvviviviiiiiiiiiiiiiiiiicisiiiiee e 237
6.2. OBJETIVO Y METODO ........ooooeeiveeeeesesessisessse e ss s 240
6.3. DESCRIPCION DE LA MUESTRA .........cosrvverrirriesnsissssssssssssess s sssssessss s ssssssssssssssos 243
6.3.1. Variables S0CIOAEMOGYAIICAS ........ccvovvuvuiiiiiiiiiiiiiiiiciciicicc s 244
6.3.2. Variables CUIICAS .............coviviiuiuiiiiiiiiiiiiiiciicict et 244
7. RESULTADOS OBTENIDOS ceeee e s b bbb b b 248
7.1. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES EVALUADA CON UN INSTRUMENTO
GENERICO.....ocovvveeememmmmmmmmaaeeeeeseeeesessssssssssssssssssssssss s ssessssssssssss s ssssessssssss s 248
7.1.1. Estructuras Latentes del SF-36 y Consistencia INterna ..........occcoevvvvvveneoiiviceneerenccnnns 248
7.1.2. Puntuaciones Obtenidas en las Subescalas del SF-36 ...........c.ccooviviniviniivvncccciininininian, 251
7.1.3. Comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Then-Test y Post-Test con el Pre-Test para el
SF=36 s 255
7.2. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES EVALUADA CON UN INSTRUMENTO
ESPECIFICO ...oovvvvvvvvvvvvvvsnressssssssssssssssssssssssssssssssssssssssse s 262

7.2.1. Estructuras Latentes del RSCL y Consistencia INterng ...........cccoccvvvvvvivvvnicinciniicnniiennnn, 262



7.2.2. Puntuaciones obtenidas en la subescalas del RSCL...........cc.cccccovveinneivineinineeiiecieenne 263
7.2.3. Comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Then-Test y Post-Test con el Pre-Test para el

RSCLeeeee e ettt 266
7.3. APLICACION DEL MODELO DE ZWINDERMAN A LOS DATOS OBTENIDOS
MEDIANTE EL SE-36 .....certietiiniiiriinieenienteenteteiestet ettt see e sbesa et sae e sae s se et sb et sae e sbesaesene 271
7.4. ANALISIS DE LA ESTRUCTURA FACTORIAL DEL INSTRUMENTO GENERICO PARA
LOS DIFERENTES TIEMPOS .......cocoiiriiiiinieieentetneneetnteeeie sttt sre et et sne e s sae e 273
7.5. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL STATIS DUAL .....ovvvuiiereeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 276
7.6. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL METABIPLOT.......ooooouereeeieeeeeeeseeeiesees e, 279
7.7. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE UN MODELO DE CURVAS DE CRECIMIENTO
LATENTE ...ttt ettt et b e ettt ettt ettt et b saeebe s bt sat et et emt e e emeenne 282

7.8. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL MODELO DE ECUACIONES ESTRUCTURALES .. 286

CONCLUSIONES .....couititininrinninininineititisisississississtssesesstsssssssssssssssssssssssstssessessessssssssssssssssssssssssnes 314
REFERENCIAS ....oooiiiitiiiinteiiineiiisensiseissesssnssessesssessessssesssssssessssessessssesssssssessessssesssssssesssssssesssenns 318
ANEXO I = SF-36 cucouerurrreieirinininninninininentinisesississesstssessessessssssssssssisssssssssssssssssessessssssssssssssssssssssssssens 343
ANEXO II = RSECL ..uuiiiritiinriiiissiinissiississiississiissisisssssssssssssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssssssses 346
ANEXO III — EL METODO STATIS.......ouevverrrensrrnsssessssssasssassssasssssssssssssssssssnssssssssasssassssasssssssssessssens 349
ANEXO IV — EL MODELO DE ZWINDERMAN ......covvnrirrneniiseinissississcssessessessessessessssssessesssssessene 356
ANEXO V - CUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO ........oonrrvmrrrerseessaenssassssassssessssassssessssessssnns 366

ANEXO VI - CONSENTIMIENTO INFORMADO .....civnirnmnieninenieinesnisnssesnsessesssessessssessessssenss 370




INTRODUCCION



INTRODUCCION

INTRODUCCION

El discurso efusivo del presidente de los EEUU Lyndon Johnson, en los
anos 60, afirmando que la concretizacion de los objetivos de una Sociedad no
puede medirse por el balance de las entidades bancarias sino por la calidad de
vida proporcionada a las personas, ha supuesto un avance importante en el
concepto de Calidad de Vida. Hasta entonces los indicadores de la calidad de vida
de las poblaciones estaban basados exclusivamente en indicadores sociales como
el Producto Interno Bruto, la Tasa de Desempleo o el coste de las habitaciones.
Desde entonces ha surgido una nueva conciencia de que, aunque tales indicadores
sean importantes, no reflejaban necesariamente el nivel de calidad de vida
individual de las personas.

En una sociedad moderna, es absolutamente imprescindible que se piense
en la calidad de vida de los individuos mas all4 de la calidad de vida global de la
poblacion, medida a través de indicadores sociales. Progresivamente, la Calidad
de Vida ha dejado de constituir un tema de exclusivo interés en el dominio politico
y econdmico y ha pasado a centrarse mas en el individuo y sus valores personales,

extendiéndose hoy a todos los dominios de la Ciencia.

En el dominio de la Salud, el tema de la Calidad de Vida ha cobrado
especial importancia. El numero de trabajos publicados en este dmbito ha
registrado, en los ultimos anos, un crecimiento exponencial. La preocupacion por
la calidad de vida de los pacientes ha recibido especial atencion en el dominio de
la Oncologia: mas que extender los afios de vida de los pacientes, importa conferir
calidad a esos afios.

El impacto producido por la enfermedad oncoldgica es brutal y tiene

repercusiones en todas las dreas de la vida de cualquiera que se ve sentado delante
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del médico y escucha la palabra “cdncer”. El impacto producido por el
diagnostico, el estigma todavia asociado al cancer, la cirugia que elimina
permanente una parte del cuerpo, los efectos de los tratamientos, etc. pueden
constituir una experiencia aterradora y traumatica. Investigaciones recientes,
ponen de manifiesto que tales eventos pueden alterar la forma en la que cada
individuo percibe y evalta su calidad de vida. En la literatura, este fenomeno es
conocido como response shift y se define como un cambio en la autoevaluacion de
un individuo resultante de una recalibracion de la escala de medida o debido a
cambios en sus prioridades o incluso en el propio concepto de Calidad de Vida.
Desde el punto de vista estadistico el problema del andlisis de datos de
Calidad de Vida no es trivial. La aplicacion de las herramientas estadisticas
convencionales a esto tipo de datos puede volverse problematica si tuviéremos en
cuenta que una escala de medida ha sido recalibrada. En la literatura son escasas
las propuestas metodoldgicas que tratan de aportar algun tipo de solucion al

respecto.

Por todo esto, hemos considerado de extrema relevancia el desarrollo de la
investigacion “Evaluacion del Cambio en Pacientes Oncologicos: Un Enfoque
Estadistico”. El objetivo del presente trabajo estd centrado en las técnicas
estadisticas aplicadas al analisis de datos de Calidad de Vida. En particular se
pretende entender cémo percibe el paciente oncologico su calidad de vida y cémo
evoluciona esta percepcion a lo largo de todo el complejo proceso de diagnostico y
tratamiento de la enfermedad. Con este propdsito, hemos desarrollado un estudio
con una muestra de pacientes oncologicos pertenecientes a cinco hospitales
portugueses. El proceso de recogida de estos datos ha sido extenso y arduo en lo
que respecta a la obtencion de los permisos necesarios y a los muchos dias
pasados en el hospital, sin embargo, extremadamente gratificante y compensador

por el contacto con cada paciente. La lucha de estos pacientes contra la
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enfermedad, su fuerza, su empeno, sus ganas de vivir, su sonrisa, han sido

también nuestra fuerza y aliento para seguir.

La primera parte de esta tesis contiene cuatro capitulos que consisten en el
desarrollo de los contenidos tedricos subyacentes a la problematica en estudio. La
segunda parte contiene tres capitulos dedicados a la aplicacion de los conceptos
presentados a la evaluacion de Calidad de Vida en pacientes oncoldgicos.

En particular, en el primer capitulo se aborda el concepto de Calidad de
Vida Relacionada con Salud, la importancia de medirla, cémo y quién debe
medirla. El segundo capitulo esta dedicado a los instrumentos para medir Calidad
de Vida Relacionada con Salud y sus caracteristicas. En el tercer capitulo se
aborda el fenomeno de response shift en Calidad de Vida y como detectarlo. En el
cuarto capitulo se presentan y discuten algunos métodos estadisticos para analizar
datos de Calidad de Vida y, en particular, detectar response shift. El quinto
capitulo aborda la problematica especifica de la Calidad de Vida en pacientes
oncoldgicos. En el sexto capitulo se presentan los instrumentos, la metodologia
seguida y la muestra en estudio. Finalmente, el séptimo capitulo esta dedicado a
la presentaciéon de los resultados obtenidos mediante la aplicacion de varias

herramientas estadisticas.

La forma en la que hemos presentado el contenido de esta tesis obedece a
su caracter hibrido: Métodos Estadisticos en Calidad de Vida Relacionada con la
Salud. Pretendemos que sea ttil a los especialistas en Calidad de Vida y, por tanto,
hemos limitado el desarrollo de los métodos estadisticos al minimo. Pero los
estadisticos interesados en todos los detalles técnicos de los métodos, los

encontraran en los correspondientes anexos.




PARTE 1
MARCO TEORICO



CAPITULO1

CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD



CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

1. CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

1.1. EL CONCEPTO DE CVRS

No existe una definicién unica y cierta de Calidad de Vida, sino un sin
numero de definiciones y aproximaciones posibles. Fayers & Machin (2000)
mencionan una de las primeras referencias a lo que se puede entender por Calidad
de Vida, debida a Aristoteles (384-322 A.C.) que escribe: “Tanto la persona mds
modesta como la mds refinada entiende “vida buena’ o ‘estar bien’ como lo mismo que ‘estar
feliz’. Sin embargo, lo que es entendido como felicidad es discutible. Unos dicen una cosa y
otros otra y la misma persona dice cosas diferentes en tiempos diferentes: cuando estd
enferma piensa que la salud es la felicidad, cuando es pobre felicidad es riqueza.” Muchos
siglos después, otros autores siguen entendiendo “Calidad de Vida” como “una
vida buena”, que es lo mismo que vivir la vida con una alta calidad, subrayando
ademas que el concepto de “vida buena” estd intimamente relacionado con la
realidad cultural en cuestion (Ventegodt et al, 2003; Camfield & Skevington, 2007).
Segun la Teoria Integrante de la Calidad de Vida de Ventegodst et al (2003), esta es
la combinacién de 3 importantes aspectos (Fig.1):

1) La Calidad de Vida Subjetiva es el sentimiento que cada individuo

posee sobre si tiene una buena vida o no;

2) La Calidad de Vida Existencial tiene que ver con la percepcion que
cada uno posee sobre si tiene una vida buena a un nivel mas
profundo. Se trata de vivir en armonia con su propia naturaleza, por
ejemplo de acuerdo con determinados ideales espirituales o religiosos;

3) La Calidad de Vida Objetiva se relaciona con la forma en que la
Calidad de Vida de uno es percibida por las otras personas. Esa

percepcion esta influida por la cultura en la cual cada individuo vive.




CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD
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Fig.1. La Teoria Integradora de la Calidad de Vida Ventegodst et al (2003): el individuo puede
compararse con una manzana verde con manchas rojas (las dimensiones subjetiva y objetiva de la
calidad de vida, respectivamente, en la superficie de la existencia de un individuo) con un nticleo

oculto (interior profundo de la humanidad). Por otra parte, la imagen de la humanidad es
comparable una cebolla, con un niimero de capas entre la superficie y el nticleo: entre la esencia de
la vida y la superficie esta el bienestar, la satisfaccion, la armonia y el significado profundo de la
vida.

Hasta el siglo XX, la Calidad de Vida ha sido muy poco mencionada. En
1948, 1a Organizacion Mundial de Salud (OMS) define Salud como algo proximo al
concepto de Calidad de Vida, centrandose en tres dimensiones: fisica, mental y
social. La OMS pasa entonces a entender Salud no solamente como la ausencia de
enfermedad sino también como un estadio de completo bienestar fisico, mental y
social (OMS, 1948). En el cotidiano, el concepto de Calidad de Vida se ha

generalizado después de la 22 Guerra Mundial cuando en la década de los 60 se
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asiste a un cambio de los valores sociales que enfatizaba las necesidades sociales y
psicoldgicas mas que los intereses materiales (Frisch, 2000).

Citando a Vicente-Galindo (2007), en 1974 se incluye el término Calidad de
Vida en la revista norte-americana Social Indicators Research y en 1979 en la
publicacion Sociological Abstracts. En el contexto de la Salud, este concepto se
convirtié desde 1977 en categoria de busqueda en el Index Medicus y en palabra
clave en la base MEDLINE. Estos hechos contribuyeron a su difusién teorica y
metodoldgica y ya en la década de los 80, se produjo el despegue definitivo de la
investigacion en torno a este término. Paraddjicamente, transcurridos casi 30 afios,
aun no existe consenso ni en la definicion del constructo ni en la forma mas

adecuada de medida.

Aunque, actualmente, el concepto de Calidad de Vida se utiliza en
contextos muy variados, en general se refiere a nociones como riqueza, ocio,
autonomia, libertad, o sea, todo lo que proporcione un cotidiano agradable. La
OMS (1993), define Calidad de Vida como “la percepcion que el individuo tiene de su
lugar en la vida, en el contexto de la cultura y del sistema de valores en los cuales vive, en
relacion con sus objetivos, sus deseos, sus normas y sus inquietudes. Es un concepto muy
amplio que puede ser influenciado de manera compleja por la salud fisica del individuo, por
su estado psicolégico y por su nivel de independencia, sus relaciones sociales y sus
relaciones con elementos esenciales de su medio”. Se destaca la idea de que la Calidad
de Vida esta influenciada por el entorno fisico y social asi como por las reacciones
del individuo a ese entorno.

En la misma linea, Levine & Croog (1984) y Camfield & Skevington (2007)
definen Calidad de Vida en base a la interacciéon del individuo con el medio en sus
diversas vertientes social, fisica, emocional e intelectual y a la percepcién subjetiva
que engloba el sentido general de satisfaccion del individuo y de su propia salud.
Thoma et al (2008) definen Calidad de Vida como la adecuacién de las

circunstancias materiales y sentimientos de cada individuo a sus circunstancias.
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Segun Calman (1984) la percepcion de la Calidad de Vida esté relacionada con el
estilo de vida actual, con las experiencias pasadas, con los objetivos y ambiciones.
Precisamente por eso, algunos autores entienden que la Calidad de Vida
solamente puede ser medida y descrita en términos individuales.

Wu (2009) relaciona Calidad de Vida con la discrepancia percibida entre el
estado de vida actual y el deseado. Cuanto mayor es la discrepancia, menor es la
Calidad de Vida. Otro aspecto importante enfocado por Wu (op.cit) en la
definicion de Calidad de Vida es la percepcion que el individuo tiene de las
diferentes dimensiones de su vida. Segun este autor se puede mejorar la Calidad
de Vida enfocando los dominios en que el individuo se encuentra mejor y
quitando importancia a los otros. Independientemente del contexto en cuestion,
estd claro que Calidad de Vida asume diferentes significados para diferentes
personas y para la misma persona en distintos contextos (Rapkin & Schwartz,

2004).

En la Sociedad Occidental el concepto de Calidad de Vida en el contexto de
la Salud pasa a tener gran importancia cuando la esperanza de vida aumenta y el
papel de la medicina ya no es solo proporcionar muchos anos de vida a las
personas, sino, sobre todo aportar calidad a los afios vividos (Badia & Carné,
1998). El término Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) ha sido
propuesto por Kaplan & Bush (1982), con el objetivo de enfocar la importancia de
los efectos de la salud en la percepcion individual del bienestar, distinguiendo
tales aspectos de otros como la satisfaccion con el trabajo o con factores
ambientales. Para Testa & Simonson (1996), el término CVRS se refiere a los
dominios fisico, psicoldgico y social de la salud, vistos como dreas distintas, e
influenciados por las experiencias personales, convicciones, expectativas y
percepciones.

Interesa también pensar sobre el concepto de Salud. Brody & Sobel (1979)

definen Salud como la capacidad de un sistema para contestar de modo ajustado a
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los desafios presentados por el ambiente. La Salud es pues, entendida, como un
proceso positivo y no solamente como la ausencia de sintomas de enfermedad. Por
otra parte, la Enfermedad se relaciona con la incapacidad de contestar
adecuadamente a los desafios ambientales, que trae como consecuencia el
desequilibrio del sistema. Ribeiro (2005) debate la cuestién de cémo evaluar la
Salud subrayando que, si la forma de diagnosticar, tratar y evaluar enfermedades
estan definidas en los protocolos, la forma de evaluar Salud no esta definida. Si las
variables indicadoras de Enfermedad estan relativamente claras, las que son
susceptibles de indicar Salud, no lo estan todavia. La Salud tiende a ser evaluada a
partir de la percepcion del propio sujeto. Aunque esta forma de evaluacion no
reina todavia consenso, distintas investigaciones evidencian que la
autoevaluacion del estado de salud es un predictor mas fiable de la supervivencia,
que los registros médicos o la descripcion de las enfermedades (Idler &
Benyamini, 1997).

En un paciente, la Calidad de Vida es un concepto relativo que se refiere a
su nivel de satisfaccidon en funcion de sus posibilidades actuales, comparadas con
aquellas que cree que son posibles o ideales (Cella & Cherin, 1988; Wu, 2009). El
concepto de CVRS es necesariamente diferente del concepto de Calidad de Vida
global. Postulart & Adang (2000) definen CVRS como el efecto funcional de una
enfermedad, incluyendo la terapia sobre un paciente y la forma cémo es percibida
por el paciente. El término “estado de salud” es utilizado para describir la salud
de un individuo en un instante particular, mientras CVRS estd relacionada con la
preferencia asignada a un estado de salud. En el ambito de los ensayos clinicos,
Fayers & Machin (2000), destacan que, CVRS se refiere a la evaluacion de los
aspectos afectados por la enfermedad o su tratamiento.

Muldoon et al (1998) subrayan que, aunque no existe una definicion exacta,
que retina el consenso de todos, la investigacion en el area de la CVRS busca, sobre
todo, dos tipos de informacion: el estado funcional del individuo y la evaluacion

del propio paciente sobre la forma en la cual su estado de salud afecta a su calidad
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de vida. Segun este autor, se puede entonces definir operacionalmente CVRS
como el nivel funcional del individuo y el estado de salud o bienestar que este
individuo percibe. Si por una parte evaluar la capacidad de alguien para
desempenar determinadas tareas o actividades es algo extremamente objetivo, por
otra parte, pedirle que evalte los efectos de su estado de salud en su bienestar
personal, es algo manifiestamente subjetivo. Por ejemplo, la pregunta “;Puede
llevar dos bolsas de compras a lo largo de 20 metros?” busca informacion sobre un
comportamiento, luego tiene una respuesta objetiva. Por otra parte, la pregunta
“¢Su salud interfiere con su disfrute de la vida?” implica una evaluacion subjetiva.
Esta evaluacion subjetiva del estado de salud es extremamente importante dado
que, en parte, la calidad de vida es independiente del estado de salud. En cierta
medida, la CVRS puede entenderse como un reflejo de la forma como los pacientes
perciben su estado de salud y reaccionan frente a otros aspectos no médicos de sus

vidas.

Segun Pimentel (2004), la CVRS es la parte de la Calidad de Vida general
del individuo constituida por los componentes relacionados con la Salud
(enfermedad y terapia), debiendo incluir como minimo los siguientes aspectos:

- sintomas producidos por la enfermedad o tratamiento;

- funcionalidad fisica;

- aspectos psicoldgicos;

- aspectos sociales, familiares, laborales 0 econdmicos.

Todos estos aspectos estan interrelacionados y se influencian mutuamente.
En la misma linea, Wilson & Clearly (1995) proponen un modelo conceptual que
establece relaciones entre varios aspectos relacionados con la salud, identificando
algunos factores que influyen en la evaluacion global de la CVRS:

- factores bioldgicos y psicologicos que tienen que ver con el verdadero

estado del individuo;

12



CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

sintomas que se definen como la percepcidon que el paciente tiene sobre
su estado fisico, emocional o cognitivo;

el estado funcional que incluye las dimensiones fisica, psicologica y
social;

la percepcion del estado de salud general, que incluye la evaluacion del
paciente sobre su estado anterior y actual de salud, su perspectiva futura

y preocupaciones con el estado de salud.

Tras el andlisis de un conjunto de articulos sobre CVRS, Badia & Carné

(1998) destacan tres ideas comunes:

la importancia del estado funcional del paciente (tanto fisico, como
social o mental) en el contexto de un concepto como el de Calidad de
Vida, que se considera multidimensional;

el hecho de que la medicion del estado de salud se considere un
fendmeno innegablemente subjetivo;

la necesidad de obtener un valor numérico que represente la preferencia

del paciente por un determinado estado de salud.

Aunque cada paciente posea su escala de valores, es posible encontrar

elementos comunes y construir un concepto operacional de CVRS. Segun Calman

(1984), el impacto de la enfermedad puede afectar el individuo de diversas formas,

dependiendo mucho de la situacién en que este se encuentre. Algunos individuos

consideran que poseen una elevada Calidad de Vida aunque tengan problemas

graves, lo que se debe a las bajas expectativas. Burgess et al (2000) también

consideran que la CVRS no puede ser considerada como un constructo unitario y

destacan dos factores importantes en la obtencién de una medida de CVRS:

la componente fisica que estd relacionada con las limitaciones

funcionales;
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- el impacto de la salud en el estado psicologico que debe ser entendida
como una medida de la CVRS psicologica.
Por otra parte, hay que tener en cuenta que los aspectos psicoldgicos y fisicos son

influenciados por innumerables factores.

Como hemos dicho, durante los ultimos anos, varias definiciones de CVRS
han sido propuestas y no existe todavia una definicion formal que sea
unanimemente aceptada. Sin embargo, existe un acuerdo general en cuanto al
hecho de que se trata de un concepto multidimensional, subjetivo, que enfoca el
impacto de una enfermedad y su tratamiento, asi como el bienestar del individuo
y envuelve tres dimensiones importantes: fisica, psicoldgica y social, pudiendo
todavia incluirse una amplia gama de aspectos como por ejemplo el
funcionamiento cognitivo o la espiritualidad (Boini et al, 2004; Camfield &
Skevington, 2007; Thoma et al, 2008). Naturalmente, en un individuo enfermo, la
percepcidn del estado general de salud es mas importante que todas las demads
vivencias. Resultados de un estudio sobre factores predictivos de la satisfaccion
con el estado de salud han confirmado esta idea, revelando que la percepcion
individual del estado de salud es el factor mas importante ya que explicaba un
53% de la variabilidad en las respuestas sobre felicidad, el 68% de las respuestas
sobre satisfaccion global con la vida y el 63% de la variabilidad de las respuestas

relativas a la satisfaccion con la Calidad de Vida global (Michalos et al, 2000).

La CVRS Fisica y Psicolégica

La relaciéon entre CVRS fisica y psicologica es compleja. Es bien sabido que
la salud fisica influencia el bienestar psicoldgico y que, a su vez, el estado
psicologico ejerce una fuerte influencia sobre la percepcidon de bienestar fisico.
Burgess et al (2000) destacan la influencia de la componente psicologica en la
CVRS y refieren que, algunas caracteristicas individuales de la personalidad como

la Afectividad Negativa o el Neuroticismo influencian ampliamente la forma como
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las personas se sienten. También los mecanismos de coping, entendidos como el
conjunto de estrategias que el individuo utiliza para adaptarse a circunstancias
adversas o estresantes (Suls et al, 1996), influencian la componente psicologica de
la CVRS. Tales estrategias pueden modelar el impacto de agentes estresores y
actian como un parachoques protector o amplificador de las consecuencias
negativas. En este proceso, también asumen particular importancia otros rasgos de
la personalidad de cada individuo como la Extroversion, que influencia la forma
como se manifiesta el Neuroticismo.

Wrosch & Scheier (2003) argumentan que la personalidad afecta la CVRS.
La personalidad influencia la forma como cada persona reacciona delante de las
situaciones criticas de la vida. Estos autores atribuyen al optimismo y al ajuste de
objetivos un papel importante en la promocion de la CVRS. En la misma linea,
estudios recientes sobre los niveles de fatiga en pacientes oncoldgicos, atribuyen al
optimismo un papel importante como facilitador del bienestar subjetivo y de la
salud a través de las estrategias de coping (Westerman et al, 2007a; Ridder et al,
2008; Santana et al, 2009). En el fondo, el paciente intenta distanciarse del
estereotipo del paciente con cancer. Wrosch & Scheier (op.cit.) concluyen que, las
diferencias individuales en la capacidad de cada persona para adaptar los
objetivos inalcanzables esta directamente relacionada con una alta calidad de vida.

Schwartz et al (2007) entienden CVRS como el estado de salud percibido por
un individuo, grupo o poblacion que refleja el grado segtin el cual cada persona es
capaz de participar fisica, emocional y socialmente, con o sin asistencia. La CVRS
abarca una amplia cantidad de aspectos de la experiencia de vida del individuo,
pasando por el estado fisico, emocional, adaptabilidad y experiencia existencial.
Estos autores distinguen los conceptos de “salud” y “discapacidad” ya que el
entorno donde vive una persona con discapacidad puede contribuir para muchas
de las limitaciones relacionadas con la discapacidad que experimentan. Una
persona en una silla de ruedas se encuentra limitada en su capacidad para caminar

100 metros, sin embargo, puede moverse utilizando su silla de ruedas. Por eso

15



CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

puede percibir su limitacion a nivel del funcionamiento fisico, no reflejando
necesariamente una salud o CVRS pobre.

En realidad, no existe una definicion tinica de CVRS, sin embargo, podemos
describirla, de forma funcional, como la percepcién de los pacientes sobre sus
capacidades en cuatro importantes dimensiones: bienestar fisico y actividades
cotidianas, bienestar psicologico, relaciones sociales y sintomas. En la ultima
década se ha asistido a una intensa actividad de investigacion en el dominio de la
CVRS que ha originado diferentes concepciones y modelos de CVRS. No obstante
de las muchas indefiniciones e incertidumbres que todavia persisten, apuntamos
como consensos entre los diferentes autores algunos aspectos importantes:

- La CVRS se define como un concepto multidimensional, subjetivo e
individual que traduce el bienestar subjetivo del paciente en las
vertientes fisica, psicoldgica y social.

- Existen instrumentos de medida de CVRS que posibilitan su evaluacion
de forma estandarizada.

- La CVRS debe ser considerada como el objetivo principal en las

enfermedades crdnicas e incurables.

1.2. éPORQUE MEDIR CALIDAD DE VIDA RELACIONADA
CON LA SALUD?

En los paises desarrollados, los principales problemas de salud ya no son
las enfermedades infecciosas, sino las enfermedades cronicas que a veces persisten
durante muchos anos y requieren terapias durante periodos largos. Los avances
cientificos han hecho en muchos casos posible obtener la cura para muchas
enfermedades y, en otros, extender la vida mucho mads alld de lo que se esperaria
por la historia natural de la enfermedad. Merecen destacarse las enfermedades

oncoldgicas. Para muchos pacientes, el cancer ha dejado de ser una enfermedad
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con un desenlace rapido y se ha vuelto una enfermedad crénica que perdura
meses o0 afnos, con tratamientos complejos y muchas veces toxicos.

Desde que la OMS (1948) ha definido Salud no solamente como la ausencia
de enfermedad sino como un estadio de bienestar fisico, mental y social, el tema
de la Calidad de Vida ha pasado a asumir un grado de importancia continuamente
creciente, tanto en la practica como en la investigacion relacionada con los
cuidados de salud. Una nueva medicacion puede prolongar la vida de un
paciente, sin embargo, existe una necesidad creciente de comprobar que también
mejora su CVRS. Mds que sumar afos a la vida, el desafio que se coloca en la

actualidad es sumar vida a los anos (Boini et al, 2004).

Efficace et al (2007) subrayan que, desde un punto de vista psicologico y
antropologico interesa entender la percepcidon que el paciente tiene de su
enfermedad y no solamente la enfermedad que realmente tiene. En general, los
meédicos tienden a centrarse en el proceso de la enfermedad, intentando resolverlo
y dando poca atencion a la percepcion que el paciente posee de la enfermedad.
También Pimentel (2004) destaca la necesidad de medir CVRS, especialmente en
pacientes oncoldgicos, para obtener la percepcion del impacto de la enfermedad y
de los tratamientos en el dia a dia del paciente. Los eventos a que un paciente esta
expuesto debido a su enfermedad (sefiales, sintomas, efectos colaterales,
experiencias traumaticas, beneficios de la terapia) forman un tejido complejo que
va siendo integrado por el paciente. La importancia que este atribuye a cada uno
de estos eventos influencia los dominios fisico y psicologico de la CVRS,
repercutiéndose tales influencias en los dominios social y econdmico. Un mejor
conocimiento y evaluacion de la CVRS puede proporcionar datos para mejorar
procedimientos terapéuticos a utilizar en otros pacientes. Al optar entre dos tipos
de terapia con resultados en términos de cura o supervivencia semejantes, se opta

por el que proporciona mejor CVRS (Thoma et al, 2008).
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La obtencion de medidas de CVRS posibilita la evaluacién del impacto de
una enfermedad crénica, siendo un factor importante en el momento de tomar
decisiones clinicas (Guyatt et al, 1993; Postulart & Adang, 2000; Goodwin et al,
2003; Efficace et al, 2004, 2007; Pucciarelli et al, 2008; Thoma et al, 2008; Westerman
et al, 2008). Mas que alargar el tiempo de vida de los pacientes, la preocupacion
actual se centra en incrementar la CVRS durante ese tiempo (Froberg & Kane,
1989d). Este hecho, asume wuna importancia particular en pacientes con
enfermedades cronicas o discapacitados, sin esperanza de cura y en condiciones
que tienen impacto en su bienestar fisico, psicologico y social (Addington-Hall &
Kalra, 2001). La problematica de la CVRS es cada vez mas vista como un objetivo
en si misma, tan importante o mas que los cuidados fisicos. La evaluacién de la
CVRS permite analizar la percepcién que el paciente posee sobre los efectos

somaticos y psicosociales inducidos por la terapia.

Testa & Simonson (1996) destacan el crecimiento exponencial registrado en
la utilizacion de las técnicas de evaluacion de la calidad de vida en la investigaciéon
clinica sefialando que en 1973 Unicamente cinco articulos mencionaban “Calidad
de Vida” como palabra-clave en la base de datos Medline, mientras en los cinco
anos subsecuentes se han registrado 195, 273, 490 y 1252, respectivamente. Efficace
et al (2007) han identificado 159 ensayos clinicos randomizados con 58.635
pacientes entre 1990 y 2004. Los autores destacan que, de los estudios clasificados
como probablemente robustos, el 64,3% han sido publicados después del afio 2000,
registrandose una mejoria significativa en lo que respecta a la calidad de los
ensayos clinicos en el ambito de CVRS desde 1990.

En la secuencia de una busqueda relativa a ensayos clinicos en el &mbito del
cancer de mama, Goodwin et al (2003) afirman que la medicion de la CVRS en
pacientes de cancer en general constituye el mayor foco de investigacion a lo largo
del ultimo cuarto de siglo. Este interés en la CVRS queda bien reflejado a través

del desarrollo y validacion de diversos instrumentos tanto en Europa como Norte
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Ameérica y por su inclusién en los ensayos clinicos con diversos grupos de
pacientes. Sin duda, una de las razones que ha motivado el rapido desarrollo de
medidas de CVRS, ha sido el reconocimiento creciente de la importancia de
entender el impacto de intervenciones relacionadas con cuidados de salud en la
vida de los pacientes y no tnicamente en sus cuerpos. Con este objetivo, la
European Organization Research for Treatment of Cancer (EORTC) desarrollo, en 1986,
un cuestionario de CVRS para pacientes oncoldgicos. En esa misma época, en
Francia, la Sociedad Francesa de Oncologia, inicia la evaluacion sistematica de la
CVRS. En EEUU, en 1990, el Nacional Cancer Institute (NCI), constituye un grupo
de trabajo para estudiar la implementacién de la evaluacion de la CVRS en los
ensayos clinicos de Oncologia. En Inglaterra, el Medical Research Council ha
reconocido la necesidad de integrar la evaluacion de la CVRS en los ensayos
clinicos. Actualmente, en EEUU existen dos organismos direccionados para el
estudio de la CVRS en Oncologia: la American Association for Clinical Oncology
(ASCO) e el National Cancer Institute (NCI). Se trata de un dominio relativamente
reciente en la practica clinica, inicialmente desarrollado en el contexto de
Oncologia pero que es, en la actualidad, objeto de investigacion en muchas otras
areas del conocimiento. En realidad, la evaluaciéon de la CVRS es hoy un

componente integral de la investigacion centrada en el paciente.

Diversos autores afirman que la simple evaluacion de la CVRS puede tener
un efecto terapéutico, no solamente porque permite mejorar la satisfaccién de los
pacientes con los cuidados prestados sino también porque, desde el punto de vista
psicoldgico, todos los procedimientos que refuercen la “capacidad de escuchar”,
tienen un efecto positivo (Zittoun, 1986). Ademads de eso, la utilizacion regular de
instrumentos especificamente concebidos para evaluar CVRS en la practica clinica
permite a los pacientes describir mejor los sintomas y los efectos adversos del
tratamiento, compensando eventuales insuficiencias en la valoracion de estos

sintomas. Por otra parte, la utilizacion de informacion estandarizada sobre CVRS,
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facilita la comunicacion entre médicos y enfermeros, pudiendo ser el primer paso
para implementar la utilizacién de medidas de CVRS en el dia a dia ya que el
contenido y calidad de estas informaciones puede influenciar decisiones relativas
a la terapia.

Aunque el interés de diversos organismos, de los médicos en general y de
los oncologos en particular por la CVRS haya aumentado significativamente en los
altimos tiempos, todavia no se acepta definitivamente como componente
importante en la practica clinica. En 1998, un estudio ha revelado que el 50% de un
grupo de 154 oncdlogos afirmaba utilizar la evaluacion de la CVRS en la practica
clinica y el 80% reconocia su importancia (Morris, 1998). Posteriormente, en 2001,
una encuesta a 271 oncologos ha permitido constatar que el 84% afirmaba tener
pocos conocimientos sobre CVRS, aunque el 82% creia tratarse de un tema ttil en
la prestacion de cuidados al paciente y afirmaba hacer planes para incorporarla en
su practica clinica (Bezjak et al, 2001). En Portugal se ha aplicado una encuesta a
396 médicos, de los cuales apenas 82 contestaron. De estos, el 95% consideraba que
el tema de la CVRS era esencial para proporcionar buenos cuidados y el 93%
estaban de acuerdo en que era util para tomar decisiones a nivel individual. Sin
embargo, apenas el 40% referia utilizar el tema de la CVRS en su practica clinica, el
73% consideraba mas importante la toxicidad y los efectos colaterales que la CVRS
y el 35% confiaba en su experiencia personal para evaluar la CVRS (Pimentel,
2002). Hay todavia mucho por hacer con respecto al tema de la CVRS ya que su
evaluacion deberia formar parte de la préctica clinica diaria de los profesionales de
salud.

Badia & Carné (1998) también destacan la importancia de evaluar la CVRS
en contextos de ensayos clinicos, considerando que tal es fundamental cuando las
medidas habituales de resultado en los pacientes son limitadas, como es el caso de
enfermedades como la artritis reumatoide, donde la naturaleza de la enfermedad

hace dificil la utilizacion de medidas que reflejen el resultado del tratamiento.
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Estos autores consideran particularmente importante la evaluacién de la CVRS en
tres situaciones clinicas concretas:

- cuando la mejoria de la CVRS es el principal resultado del tratamiento
aplicado, como son, por ejemplo, los cuidados paliativos del cancer;

- cuando dos tratamientos son de una eficacia y una seguridad
equivalentes, y el tratamiento nuevo puede aportar ventajas adicionales
en la CVRS;

- cuando un tratamiento ofrece ventajas menores en cuanto a la
supervivencia del paciente, a cambio de una evidente mejoria en su

CVRS.

En suma, muchas de las decisiones tomadas por los profesionales de la
salud con respecto al tratamiento de estos pacientes, estdn basadas en la
percepcion que los profesionales de salud poseen de la CVRS de sus pacientes, la
cual no siempre coincide con la percibida por el propio paciente. En este contexto,
es muy importante pedir a los pacientes que evalten su propia CVRS, recurriendo
para eso a instrumentos concebidos para tal efecto (Addington-Hall & Kalra,
2001). Desafortunadamente, un papel formal de la evaluacion de la CVRS en la
practica clinica, en paralelo con la consulta médica y los exdamenes tradicionales,
esta todavia lejos de ser algo que forma parte de la rutina de los profesionales de
salud. Walters & Brazier (2003) subrayan que, en general, los médicos estdn muy
familiarizados con medidas de la presion arterial o de la capacidad torécica, lo que
permite que hagan una interpretacion significativa de los resultados. En contraste,
el significado de un cambio en la puntuacion asociada a un instrumento de CVRS
es menos intuitivo, no solo porque las unidades de la escala no son familiares sino
también porque los profesionales de la salud raramente utilizan este tipo de

medidas en la practica clinica diaria.
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1.3. ;COMO MEDIR CVRS?

El interés de encontrar indicadores que engloben el Hombre en su totalidad
(fisica, psicologica, cultural y social) asi como la comprension de la gran variedad
de factores que integran la Salud y la CVRS es una constante en la literatura
(Figueiredo et al, 2006). Como hemos visto, las definiciones propuestas de CVRS
enfatizan, de forma general, la naturaleza subjetiva de su evaluacion, enfocando la
evaluacion individual de cada sujeto. En realidad, el bien estar o el estado de salud
de un individuo no puede ser directamente medido. Unicamente es posible hacer
inferencias a partir de indicadores mensurables de sintomas o percepciones
relatadas. En este sentido, se verifica un consenso sobre la inexistencia de una
medida patron para CVRS. Sin embargo, a pesar de la dificultad en cuantificar el
concepto de CVRS y transformar las percepciones del paciente en un nimero, la
cantidad de instrumentos disponibles para medir CVRS ha crecido rapidamente
(Boini et al, 2004). Actualmente es posible evaluar CVRS de muchas formas
diferentes utilizando medidas genéricas o especificas.

Considerando que CVRS contempla los dominios fisico, psicologico y social
de la salud, los cuales son influenciadas por las experiencias personales,
convicciones, expectativas y percepciones, Testa & Simonson (1996) consideran
que cada uno de estos dominios puede ser medido en dos dimensiones: evaluando
objetivamente el estado de salud y evaluando percepciones de salud mas
subjetivas. En realidad, dos personas con el mismo estado de salud pueden tener
niveles de calidad de vida muy diferentes, una vez que las percepciones,
expectativas sobre la salud y la capacidad de adaptacion afectan la percepcion que
una persona tiene sobre su estado de salud, su satisfaccion con la vida y luego la
CVRS experimentada (Sinclair & Blackburn, 2008; Wu, 2009).

Segun Testa & Simonson (op.cit.), si por una parte, cada dominio de la Salud
posee muchas componentes que deben ser medidas, por otra parte, debido a la

multidimensionalidad subyacente al concepto de CVRS, se podria considerar un
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numero casi infinito de estados de salud. Precisamente por eso, traducir estos
dominios y componentes de la salud en un valor cuantitativo, es una tarea
compleja. Pedir por ejemplo “Por favor, cuantifique su Calidad de Vida o su
Estado Global de Salud en una escala de 1 a 10” puede constituir una evaluacion
global dtil, sin embargo, los conceptos de “Calidad de Vida” y “Estado Global de
Salud” estan ambiguamente definidos por lo que la cantidad a ser medida es muy
vaga y no puede ser interpretada con exactitud. Por otra parte, considerando
unicamente los datos clinicos referentes a los sintomas que indican un estado de
salud objetivo, se omiten factores relevantes como la tolerancia al malestar. Las
diferencias entre los instrumentos que miden CVRS se relacionan sobretodo con el
grado segun el cual enfatizan las dimensiones objetivas frente a las subjetivas, la
extension segun la cual los diferentes dominios son cubiertos, el formato de las
cuestiones, y no con diferencias en la definicion basica de CVRS. El creciente
interés por evaluar CVRS ha estimulado, en las ultimas décadas, la proliferacion

de instrumentos destinados a ese fin.

Segun Froberg & Kane (1989a), cualquier abordaje que intenta obtener
preferencias sobre el estado de salud, debe contemplar tres pasos:

- definicién de un conjunto de estados de salud de interés;

- identificaciéon de un grupo de expertos que se pronuncien sobre las

caracteristicas de cada estado de salud;

- la determinacion de una escala de valores para cada estado de salud.

Froberg & Kane (op.cit.) agrupan las estrategias de formulacion de
preguntas a los pacientes en dos grandes categorias: el abordaje holistico y el
abordaje descompuesto. El abordaje holistico implica la atribucion de una escala
de valores a cada posible estado de salud, teniendo en cuenta que un estado de
salud representa una combinacion de muchos atributos. Todo el trabajo pionero en
la medicién de las preferencias relativas a estados de salud se ha basado en el

abordaje holistico, seguin el cual los pacientes evaltian cada estado de salud (con
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multiplos atributos) de interés para el investigador, no siendo analizados efectos
separados de cada atributo. Una de las limitaciones de los disefios holisticos es que
no proporcionan informacion sobre la forma en la cual los diferentes atributos son
sopesados y combinados de forma que produzcan los valores asociados a cada
estado de salud.

Posteriormente, se ha registrado una tendencia en los estudios de
preferencias relacionadas con el estado de salud, en sustituir los abordajes
holisticos por los métodos de descomposicion. El abordaje por descomposicion
permite al investigador obtener valores para todos los estados de salud sin
necesidad de atribuir valores a cada uno. Esto simplifica la tarea de evaluacion
una vez que se expresa el valor total de un estado de salud como una funcién
descompuesta de los atributos en causa. Asi, al contrario de los disefios holisticos,
los métodos de descomposicidn, reducen en gran medida la subjetividad inherente
a la atribucion de valores a los estados de salud completos, permitiendo que los
atributos asociados a los estados de salud estén separados y sus efectos
individuales analizados, de forma que proporcionen informacion sobre la forma
como se combinan los atributos para llegar a una evaluacion completa. Dentro de
estos modelos, existen los modelos de descomposicion explicitos, segin los cuales
se pide al encuestado que evaltie cada nivel de un atributo particular asumiendo
que todos los demas son constantes. Comparando los diserios holisticos con los de
descomposicién, la principal ventaja de los ultimos es que reducen

significativamente la subjetividad.

Ademas del tipo de método utilizado, existen varios aspectos inherentes al
proceso de medida que pueden afectar la evaluacidon que el paciente hace de su
estado de salud. Estudios demuestran que determinadas caracteristicas como el
conocimiento médico o experiencias con enfermedades anteriores, pueden
influenciar el juicio emitido por los pacientes. También la forma como los estados

de salud estan definidos y presentados o alteraciones sutiles en la formulacion de

24



CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

las frases, pueden producir alteraciones en el orden de las preferencias. Por otra
parte, algunas inconsistencias pueden relacionarse con la propia capacidad de
juicio humano, cuando la misma alternativa puede ser vista bajo diferentes puntos
de referencia. Para superar estas dificultades, el investigador debe determinar el
punto de referencia al menos de tres formas (Froberg & Kane, 1989¢, d):

- proporcionar referencias concretas como por ejemplo “salud perfecta” y
“muerte”. Estudios demostraron que los valores atribuidos a una escala
cuyos extremos eran “salud perfecta” y “muerte” eran sistematicamente
mas elevados que los obtenidos cuando se sustituia el extremo “muerte”
por otros estados. De la misma forma, los valores obtenidos eran mas
bajos cuando se sustituia el extremo “salud perfecta” por otros
conceptos;

- atribuir nombres a las enfermedades y a los tratamientos en vez de
dejarlos por identificar. En un estudio de decision clinica, la radioterapia
ha sido elegida en un 42% por los individuos no estando explicitamente
identificada (Gnicamente estaba referida como un tratamiento con
resultados y consecuencias especificas) y elegida en un 26% de los casos
cuando si estaba identificada, o sea, el rotulo atribuido a un
determinado fenémeno, tiene un efecto significativo en las preferencias;

- elegir una forma particular de describir las consecuencias de un
tratamiento. Estudios demostraron que variaciones en la forma en la que
se describen las consecuencias de un tratamiento, afectan las
preferencias. Por ejemplo, formular los resultados de un tratamiento en
términos de probabilidad de morirse, produce resultados distintos a los
obtenidos cuando se formula lo mismo en términos de probabilidad de

sobrevivir.

Las formas mas frecuentemente utilizadas para evaluar CVRS son las

entrevistas, los diarios y los cuestionarios. Es cierto que las entrevistas y los diarios

25



CAPITULO I - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

posibilitan mas informacioén, sin embargo, el cuestionario es actualmente la técnica
mas ampliamente utilizada en la medicion de la CVRS. El cuestionario es un
método practico, reproductible, pudiendo siempre ser complementado con una
entrevista para clarificar algtin aspecto.

Teniendo en cuenta que muchas de las componentes de la CVRS no pueden
ser observadas directamente, es habitual recurrir a los principios clasicos de la
Teoria de la Respuesta al ftem (TRI). La TRI considera que existe un verdadero
valor de CVRS que no puede ser medido directamente sino de forma indirecta, a
través de una serie de cuestiones (items) que miden el verdadero constructo. Estas
cuestiones son colocadas al paciente y la respuesta es convertida en una
puntuacion numérica. Si los items han sido debidamente elegidos, la medida
resultante difiere del verdadero valor de CVRS tnicamente en error aleatorio

(Testa & Simonson, 1996).

1.4. LQUI[:ZN DEBE MEDIR CVRS?

Es comun preguntar quién debe medir CVRS. Segun varios autores, es el
propio paciente quien debe evaluar su propia CVRS (Efficace et al, 2004, 2007;
Pimentel, 2004, Schwartz et al, 2007, Shimozuma et al, 2007, Schwartz et al, 1997).
La autoevaluacion hecha por el paciente, no siempre coincide con la evaluacion
hecha por los familiares o por los profesionales de la salud. Los observadores son
frecuentemente malos evaluadores tanto de los sintomas como de la CVRS en
general y por eso la correspondencia entre las respuestas obtenidas en los
cuestionarios rellenados por pacientes y observadores, es baja (Fayers & Machin,
2000; Rapkin & Schwartz, 2004; Shimozuma et al, op.cit.; Westerman et al, 2008;
Brunelli et al, 1998). Es curioso notar que, incluso médicos con experiencia, tienden
a subestimar o sobrestimar muchos aspectos relacionados con el desemperio fisico

y psicologico de los pacientes.
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Otro aspecto importante en la explicacion de diferencias entre la evaluacion
del paciente y la de los demas tiene que ver con el hecho de que la percepcion de
CVRS del paciente puede modificarse como resultado de una adaptacion a la
enfermedad (Postulart & Adang, 2000; Wiel et al, 2007; Sinclair & Blackburn, 2008).
Esto explica porque los médicos hacen frecuentemente subestimaciones al nivel de
los sintomas y desempenio de los pacientes, sin embargo, tienden a referir que los
pacientes poseen peor CVRS que la percibida por los propios pacientes. En un
estudio, la aplicacion de un cuestionario sobre CVRS ha revelado la existencia de
sintomas (fatiga, depresion, dolor, alteraciones del suefio) en un 44% de los
pacientes cuando todos habian sido considerados como asintomaticos por los
médicos (Glimelius et al, 1994). Tener en cuenta Unicamente la evaluacion hecha
por los profesionales de la salud, es ignorar informacion valiosa de cémo el
paciente percibe su salud y su calidad de vida, especialmente los aspectos del
dominio emocional y social. Por otra parte, algunos pacientes que aparentemente
estdn gravemente enfermos pueden realizar la mayor parte de sus actividades
diarias. La CVRS no puede ser inferida por las apariencias, necesitando una

evaluacion rigurosa.

Ribeiro (2005) menciona un estudio desarrollado por Mosey & Shapiro
(1982) como uno de los mas contundentes en la demostracion de la validez de las
medidas de salud basadas en la percepcion personal. Este estudio se basa en una
muestra de 3128 sujetos a lo largo de siete afios y ha permitido verificar que la
autoevaluacion del estado de salud constituia un predictor de supervivencia mas
eficaz que una evaluacion objetiva basada en los datos facilitados por el médico
personal, relativos a la gravedad de los problemas de salud. El estudio evaluaba la
mortalidad en dos momentos: en los primeros tres afios y en los cuatro afios
siguientes. El riesgo de fallecimiento encontrado para quienes autoevaluaban su
salud como pobre en oposicidn a los que autoevaluaban su salud como excelente

era de 2,92 mientras para la evaluacion objetiva era de 2,55 en los primeros tres
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anos, y respectivamente de 2,77 versus 1,56 para los cuatro afios siguientes. Estos
autores explican que probablemente la autoevaluacion refleja una percepcion de
cambios fisioldgicos y biologicos sutiles que no serian detectados por métodos
objetivos.

También Kaplan & Camacho (1983) constatan la existencia de una
asociacion significativa entre la percepcion que los individuos tienen de su salud y
la mortalidad en una investigacion con 6928 individuos. Estos autores concluyen
que, aunque el nivel de salud percibida esté asociado a muchas otras variables,
una percepcion baja de salud, actia de forma intensa e independiente de esas
variables. Estos autores sugieren que muchas limitaciones funcionales, estan
asociadas a percepciones de salud menos favorables. Por ejemplo, una percepcion
débil de salud puede ser la expresion de estados psicosociales adversos tales como
aislamiento social, acontecimientos de vida negativos, depresion y estrés
profesional. En esta linea Benyamini et al (2000) constatan que el humor positivo,
el funcionamiento fisico, el humor negativo, enfermedad grave, soporte social,
edad, son las variables con mayor correlacion (por el orden indicado) con la
percepcién del Estado de Salud.

Con el objetivo de demostrar el efecto de adaptacion a la enfermedad de un
grupo de pacientes sometido a un trasplante de rinén, Postulard & Adang (2000)
pidieron a un grupo de observadores externos que estimaran la CVRS de estos
pacientes. La idea subyacente al estudio era que, al no experimentar un estado de
salud de alguna forma imperfecto, se asume que las medidas resultantes de las
evaluaciones de los observadores, excluyen el efecto de adaptacion. Los resultados
demostraron que las evaluaciones de los observadores diferian significativamente
de las evaluaciones de los pacientes.

Otro estudio desarrollado por Rothwell et al (1997) con el objetivo de
comparar las evaluaciones de los médicos con las evaluaciones de pacientes con
esclerosis multiple en las varias dimensiones de la CVRS, permitié concluir que

meédicos y pacientes no concuerdan en relacion a cual es el dominio de CVRS con
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mayor importancia. Por otra parte, la evaluacion de los pacientes relativa a su
discapacidad fisica, tenia alta correlacion con la evaluacion de los médicos, sin
embargo los médicos tienden a infravalorar las demds dimensiones como
vitalidad, salud general o salud mental. Estos autores concluyen que pacientes con
esclerosis multiple, y probablemente otros con enfermedades crdnicas, estan
menos preocupados con su discapacidad fisica que sus médicos. Sin embargo, los
pacientes consideran importantes los efectos del tratamiento que se reflejan en
otras dimensiones de su CVRS y que los médicos no valoran, o sea, la
discapacidad fisica no siempre es el factor mas determinante en la CVRS global.
Estos resultados estan en conformidad con los encontrados por Pinson et al (2009).
También Ubel et al (2001, 2003) subrayan las discrepancias existentes entre
la CVRS percibida por el paciente y la CVRS estimada por los demas. Entre los
resultados de varios estudios, estos autores destacan, por ejemplo, que en una
escala donde 0 representa muerte y 1 salud perfecta, el publico en general estima
que la CVRS en un contexto de didlisis es un 0,39, mientras los pacientes de dialisis
perciben su CVRS en un 0,56. También personas sin colostomias, estiman la CVRS
de personas colostomizadas en un 0,8, mientras pacientes con colostomias evaltian
su CVRS en un 0,92. Por otra parte, estudios demuestran que personas que han
quedado parapléjicas o cuadripléjicas en accidentes, no se sienten
significativamente menos felices que personas que han ganado recientemente la
loteria. Estas discrepancias sugieren una de dos cosas: que las personas en general
no entienden el valor de la vida de personas con discapacidades, o que estas
personas sobrevaltian su CVRS. Ubel et al (op.cit.) identifican tres potenciales
fuentes de las discrepancias encontradas entre las evaluaciones de CVRS de los
pacientes y del ptblico en general:
- Imposibilidad de los pacientes y el publico compararen los mismos
estados de salud — las descripciones que el publico en general posee
sobre un determinado estado de salud o enfermedad que no ha

experimentado son vagas e incompletas. Ademas de eso, un individuo
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que evalte la CVRS de una persona con paraplejia, tenderd a centrarse
en las actividades afectadas por la paraplejia como caminar o practicar
los deportes favoritos y no ver television o convivir con la familia. En
general, las personas sobreestiman el impacto emocional de estos
eventos porque se centran en los dominios influenciados por la
discapacidad, mientras el paciente considera todos los aspectos de su
enfermedad.

- Imposibilidad de utilizar la misma escala de mensuracion — publico y
pacientes no interpretan las escalas de CVRS de la misma forma, o sea,
lo que para una persona es un “10”, para otras es un “11”. Por otra
parte, cambios en el estado de salud, conducen a cambios en los
estandares internos subyacentes a la evaluacion de la CVRS. El
significado de los ntiimeros “1” y “10” en una escala de CVRS puede
cambiar, para la misma persona, antes y después de una enfermedad.
Este fendmeno se llama response shift y sera abordado adelante con
detalle.

- Diferencias reales de opinion sobre la severidad de varias enfermedades
o discapacidades — el estado de salud actual de una persona, condiciona
su evaluacion sobre el estado de salud de otra persona. Por ejemplo,
para una persona con salud normal, la diferencia entre hemiplejia y
hemiplejia con afasia puede parecer pequefia ya que ambos estados son
extremamente severos. Sin embargo, para un paciente que viva con
ambas, la diferencia parecerd enorme porque hablar o no, supone una

gran diferencia para estos pacientes.

Asume pues gran importancia la evaluacion del paciente sobre su propia
CVRS. Esta importancia ha sido confirmada por la European Medicines Agency
(EMEA) al publicar un documento regulador de la utilizacion de medidas de

CVRS en la evaluacion de productos médicos (EMEA, 2005). En este documento se
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enfatiza la evaluacién de la CVRS por autoinforme y se define Patient-Reported
Outcomes (PRO) como cualquier evaluacion hecha por el propio paciente, basada
en su percepcion de la enfermedad o tratamiento. También las recientes
orientaciones de la US Food and Drug Administration (FDA) enfatizan la
importancia de las PRO para acceder al impacto de intervenciones sobre la salud
(FDA, 2006), atribuyendo a la evaluacién del propio paciente una importancia
extrema en CVRS. Las PRO deben comprender medidas simples vy
multidimensionales de sintomas, estado de salud, adherencia a un tratamiento,

satisfaccion con el tratamiento, etc.

En suma, las medidas basadas en el autopercepcion son cada vez mas
aceptadas y diversas investigaciones han evidenciado su validez y eficacia. Siendo
la CVRS un fendmeno subjetivo, lo mas importante al medirla es la percepcion del
individuo en estudio y por eso los instrumentos de autoinforme son actualmente

los mas utilizados para recoger datos de CVRS.
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2. INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

2.1. MEDIDAS DE CVRS

A partir de la década de 60 empiezan a surgir diversos indicadores de
salud, desde los que cubrian un dominio pequefio y limitado de elementos
relativos al funcionamiento fisico hasta los que incluian una amplia variedad de
aspectos subyacentes al funcionamiento fisico, social y mental. Aunque muchas de
estas medidas hayan sido desarrolladas con recurso a técnicas psicométricas, la
mayor parte ha sido concebida en una perspectiva de evaluar la ausencia de
enfermedad y no la presencia de salud. O sea, muchos de estos instrumentos,
constituyen medidas de evaluacion de la enfermedad, siendo tutiles para medir la
salud en un hospital (la presencia o ausencia de enfermedad) sin embargo no la
Salud Publica (la salud de personas que no estan enfermas). En realidad los
indicadores negativos de salud siguen estando mas facilmente disponibles y por
eso muchos de los indicadores utilizados actualmente reflejan una gran carga de
enfermedad. Lentamente se ha invertido esa tendencia y, durante los ultimos 20
anos, se han desarrollado instrumentos sofisticados para medir CVRS (Thoma et
al, 2008). Ribeiro (2005) destaca tres aspectos importantes en el cambio de la
evaluacion de la percepcion del estado de salud que se han observado desde la
década de 60:

- el cambio de medidas negativas por medidas positivas;

- el recurso a otras variables ademas de las fisioldgicas;

- basar la evaluacion en la percepcién del sujeto evaluado.

Como ya hemos mencionado, es muy frecuente utilizar cuestionarios para
obtener medidas de CVRS. Estos cuestionarios son constituidos por un

determinado niimero de items o cuestiones, que se agrupan en varios dominios o
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dimensiones, referentes a una determinada area de la CVRS que se pretende medir
(dolor, movilidad, depresiéon, ansiedad, etc.). En general, los items son
descriptivos y ordenan los diferentes niveles de cada dimension (ej: “Tiene usted
dolor?” 1. “No, en absoluto”, 2. “Si, un poco”, 3. “Si, mucho”). En algunos
instrumentos los items tienen pesos diferentes, siendo el peso atribuido en funciéon
de la importancia de cada item, aunque lo mas frecuente es que los items posean

pesos iguales, asumiendo que poseen importancias iguales.

Guyatt et al (1993) definen dos grandes grupos de objetivos subyacentes a
los instrumentos para medir CVRS:

- Diferenciar entre las personas que tienen mejor CVRS y las que no
tienen. Para ello se construyen los instrumentos discriminantes con el
objetivo de medir diferencias entre pacientes en un determinado
instante;

- Medir cudnto ha cambiado la CVRS. Para ello se construyen los
instrumentos evaluativos con el objetivo de medir diferencias entre las
respuestas de un paciente durante un periodo de tiempo.

Las propiedades de los instrumentos para estos dos tipos de propositos son
diferentes, como veremos enseguida.

Guyatt et al (op.cit.) definen todavia dos tipos de medidas generales de
CVRS:

- evaluacion del estado de salud,;

- evaluacion de las preferencias de los pacientes.

La evaluacion del estado de salud se encuadra en la perspectiva
psicométrica y, en general, las medidas subyacentes a esta evaluacion, contienen
aspectos relativos al bienestar percibido por los pacientes que resultan de una
autoevaluacion. La puntuacion obtenida es resultante de un conjunto de
cuestiones y refleja la CVRS relativa del paciente cuando comparado con otros

pacientes, permitiendo también comparar puntuaciones obtenidas en diferentes
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instantes por el mismo paciente. Estas medidas han sido inicialmente concebidas
para comparar grupos de pacientes recibiendo diferentes tratamientos o para
identificar cambios a lo largo del tiempo dentro de grupos de pacientes y han sido
ampliamente utilizadas en ensayos clinicos con el objetivo de comparar diferentes
terapéuticas. Las medidas relativas al estado de salud enfocan sobre todo el
impacto percibido producido por la enfermedad o por la terapia, la frecuencia y
severidad de los sintomas o el estado general de salud.

La evaluacion de las preferencias de los pacientes ha resultado de la
perspectiva econométrica, estd basada en el concepto de utilidad y pretende
expresar una decision individual tomada bajo incertidumbre. Estas medidas
pueden ser utilizadas para evaluar la relacion entre calidad y cantidad de vida. En
general, los valores de estas escalas oscilan entre 0 y 1, donde el 0 esta asociado a

la muerte y el 1 a la salud perfecta.

2.2. CARACTERISTICAS DE LOS INSTRUMENTOS PARA

MEDIR CVRS

El desarrollo de un instrumento para medir CVRS es un proceso que
requiere esfuerzo y habilidad técnica. Muchas veces es un proceso que exige
mucho tiempo ya que implica multiplos estudios, muchas aplicaciones y
refinamientos. Existen numerosos instrumentos para establecer las propiedades
psicométricas de un instrumento, siendo ampliamente utilizadas la Teoria
Psicométrica Tradicional y la Teoria de la Respuesta al ftem. Al medir constructos
psicoldgicos y, en particular aspectos relacionados con estados de salud, es
importante que los instrumentos utilizados posean algunas -caracteristicas
importantes (Froberg & Kane, 1989b; Guyatt et al, 1987; Guyatt et al, 1993; Testa &

Simonson, 1996) que veremos enseguida.
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2.2.1. Fiabilidad

Se dice que una medida es fiable si es relativamente libre de errores de
medida. La fiabilidad estd relacionada con la capacidad que un determinado
procedimiento de medida tiene para producir resultados consistentes en estudios
repetidos independientes, o sea, se supone que el instrumento produce los mismos
resultados en mediciones repetidas cuando es administrado en tiempos diferentes
a sujetos estables bajo las mismas condiciones. Con respecto a los instrumentos

para medir estados de salud, la fiabilidad se entiende de tres formas:

- la fiabilidad intra se refiere a la consistencia interna e implica
homogeneidad de contenido, o sea, los items del instrumento deben medir

aspectos distintos del mismo concepto y se mide habitualmente utilizando el alpha

de Cronbach:

o om {I_Zvar(xi)j

Cronbach — m—1 Uﬂr(s)

siendo m el niumero de items de una determinada dimension, var(x:) la varianza
del i-ésimo item de la escala, calculado a partir de la muestra y § =le. . Si los
items no estdn correlacionados la var(S) serad igual a la suma de las varianzas
individuales, implicando 0,,,...,=0. Por otra parte, si todos los items son
idénticos y presentan correlacion perfecta, las varianzas de los items serdn iguales
y la suma de la varianza de todos los items originaria @c,,,,..,=1. En general se
acepta el valor 0, =0,7 como razonable en escalas psicométricas, aunque sea

recomendable que este valor sobrepase el 0,8 o el 0,9, valores que se consideran
como buenos y excelentes, respectivamente (Cronbach, 1951; Bland & Altman,

1997; Allen & Yen, 2002)
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- la fiabilidad test-retest se refiere a la estabilidad de los valores de la escala
al aplicarla en tiempos distintos separados por un periodo de tiempo corto, a
pacientes estables (que no hayan sufrido cambios en su estado de salud), y se mide
habitualmente utilizando el Coeficiente de Correlacién de Pearson o el Coeficiente

de Correlacién Intraclase (CClntra) que se define como:

CClntro= var(i) _ wvar(i)

var(t) var(i)+ var(e)

donde var(i) denota la varianza entre los individuos (atribuida a caracteristicas
propias de los sujetos) y wvar(t) la varianza total que incluye var(i) y var(e), la
varianza debida a errores aleatorios de medida. Para variables continuas, el
CClIntra es equivalente al estadistico kappa y expresa la concordancia entre los
valores obtenidos en repeticiones del test con los mismos individuos bajo las

mismas condiciones.

- la fiabilidad inter dice respecto a la consistencia entre la respuesta de
diferentes personas delante de la misma escala. Guyatt et al (1987) definen la

fiabilidad de una observacion simple como:

Fiabilidad < 2% (diferencias entre sujetos)

var(total)

siendo la varianza total, la suma de la varianza atribuida a las verdaderas
diferencias entre sujetos, y la varianza debida a errores aleatorios de medida, y
asumiendo que los errores son independientes.

La fiabilidad es wuna caracteristica importante de los instrumentos

discriminantes Un instrumento fiable evidencia generalmente que pacientes
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estables obtienen mas o menos los mismos resultados en administraciones

repetidas.

2.2.2. Validez

En un contexto de estudios de preferencias relacionadas con la salud, un
meétodo presenta validez si permite medir con precision la caracteristica para la
cual ha sido concebido, o sea, si de hecho mide lo que se desea medir. Badia &
Carné (1998) resumen los varios tipos de validez necesarios en los instrumentos

para medir CVRS en tres:

- la validez de criterio se refiere a la capacidad de un instrumento para
producir resultados patron en términos de dimensiones que deben medirse y las
relaciones esperadas entre ellas y otras variables. Cuando existe un patron
(habitualmente llamado gold standard) se evalta la validez de criterio de un

instrumento frente a ese patron;

- la validez de contenido se refiere a la capacidad de un instrumento de
medicidon para cubrir todas las dimensiones importantes del constructo, o sea,
todos los aspectos relevantes del dominio que se estd intentando medir deben
estar debidamente representados. Un instrumento destinado a medir CVRS debe
asegurar que estan contempladas todas las componentes subjetivas y objetivas de
este constructo (sintomas, condicidn, aspectos sociales, etc.) que son importantes
para los elementos de una determinada poblacién y son susceptibles de ser

afectados, positiva o negativamente por intervenciones;

- validez de concepto (o de constructo) se refiere a la capacidad que un
instrumento de medida tiene de relacionarse con otros de manera consistente y

con las hipotesis derivadas de los conceptos subyacentes al constructo que se esta
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midiendo. Se espera que el instrumento para medir CVRS confirme las relaciones

subyacentes al modelo en causa, evidenciando las dimensiones latentes esperadas.

En contextos de CVRS nuestro objetivo es medir una variable abstracta o
constructo y no una variable observable. Ademas, cuando se trata de medir CVRS,
no disponemos de un gold standard. Esto hace que no siempre sea facil establecer la
validez de un instrumento de CVRS. En la definicion de una variable abstracta y
determinacion exacta de lo que mide, es habitual el recurso a métodos de
validacion del constructo. En realidad, existen diversas aproximaciones para la
validacion del constructo, sin embargo, en estudios de Salud, las méas comunes son
el examen de los resultados obtenidos a través de métodos diferentes y el examen
de las relaciones previstas entre las preferencias y todas las otras variables que se
espera sean empiricamente soportadas. El objetivo es demostrar que la medida se
comporta de forma consistente con lo que esperamos y que se correlaciona con
aspectos observables, a su vez relacionados con CVRS.

Cuantas mas veces un instrumento es utilizado y cuanto mas fueren las
situaciones en que se comporta como es esperado, mas confianza tenemos en su
validez. Guyatt et al (1993) refieren incluso que quizas nunca se debiera concluir
que un cuestionario ha sido validado pero si que aplicaciones en un vasto namero

de contextos y estudios, sugieren fuerte evidencia de validez.

2.2.3. Viabilidad

Los métodos utilizados deben ser aplicables, viables y aceptables en
términos de tiempo y costes. Por otra parte, en estudios clinicos, es importante que
los pacientes sean cuidadosamente informados sobre el estudio y debidamente

aclaradas todas las dudas.
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2.2.4. Sensibilidad

Aunque en contextos de estudios clinicos, una de las principales
preocupaciones sea demostrar la fiabilidad y la validez del instrumento, la
capacidad de un instrumento para detectar cambio en las respuestas de pacientes
a lo largo del tiempo no depende tinicamente de las caracteristicas anteriormente
referidas sino también de su habilidad para detectar diferencias minimas
clinicamente importantes. Esta caracteristica se llama habitualmente sensibilidad
en el contexto médico y epidemiologico (Guyatt et al, 1987).

Aunque muchos autores utilicen los términos sensitivity (sensibilidad) y
responsiveness indiscriminadamente, otros hay, como Fayers & Machin (2000), que
diferencian sensibilidad de responsiveness, relacionando el primero con la habilidad
para detectar diferencias entre pacientes o grupos de pacientes y el segundo con la
deteccién de cambios cuando el paciente mejora o empeora. Lo que si es cierto es
que se espera que el instrumento produzca diferentes resultados en mediciones
repetidas si las cosas cambian, o sea, si el verdadero constructo cambia. Asi, tests
concebidos para medir CVRS, deben poseer tres caracteristicas:

- diferenciar los sujetos en las dimensiones de interés;

- predecir los resultados de tests que hayan sido construidos para el

mismo efecto;

- medir cambios en los mismos sujetos a lo largo del tiempo.

Si por una parte tests destinados a medir caracteristicas como la inteligencia
son, casi exclusivamente, medidas discriminantes, instrumentos cuyo objetivo es
medir estados internos como el dolor o constructos como la CVRS, son medidas de
caracter evaluativo. En realidad, las caracteristicas requeridas para un instrumento
utilizado en un estudio clinico, dependen del disefio del estudio. Para disefios con
grupos independientes, el instrumento debe discriminar entre sujetos y dentro de
los sujetos a lo largo del tiempo. Sin embargo, un test que haya sido disefiado con

propositos evaluativos, tiene como objetivo sobre todo medir cambios en los

40



CAPITULO II - INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

sujetos a lo largo del tiempo y no tanto diferencias entre los sujetos en una
dimension considerada. Asi, en general, lo que realmente es importante en un
instrumento evaluativo es la capacidad que tiene para detectar efectos de
tratamientos clinicamente importantes, aunque tales efectos sean pequefios. Por lo
tanto, si la fiabilidad es un factor determinante en la utilidad de instrumentos
concebidos para fines discriminantes, en un instrumento concebido para fines
evaluativos, la habilidad para detectar diferencias minimas clinicamente
importantes es fundamental para que el instrumento sea util.

La sensibilidad de un test esta directamente relacionada con la magnitud
del cambio en las puntuaciones de los sujetos. Badia & Carné (1998) sintetizan
estas ideas, subrayando que, cuanto mayor sea la diferencia en la puntuacion del
cuestionario en los pacientes en los que existe un cambio real de salud, mayor sera
la sensibilidad del mismo. Por el contrario, cuanto mayor sea la diferencia en la
puntuacion obtenida en los sujetos estables, menor serd la sensibilidad de la
prueba. Estos autores enfatizan la necesidad de realizar una valoracién de la
relevancia o significacion clinica de las diferencias observadas, diferenciando
claramente significacion estadistica de significacion clinica. En realidad, en la
practica clinica, el juicio clinico de lo que supone una diferencia clinicamente
significativa se basa en la experiencia clinica. Sin embargo, este no es un criterio
objetivo. Abordaremos mas adelante el concepto de “minimo cambio clinicamente

importante”.

No existe una medida que sea universalmente aceptada para cuantificar la
sensibilidad de un instrumento. Shun et al (2007) refieren que existen al menos 25
definiciones distintas y 31 medidas distintas de sensibilidad. En un ensayo clinico,
a medida que la variabilidad inicial aumenta, se necesitan efectos de tratamientos
mas significativos para demostrar la eficacia del instrumento, sin embargo, la
sensibilidad es inversamente proporcional a la variabilidad de los cambios

individuales obtenidos en las puntuaciones de los sujetos a lo largo del tiempo (y
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no a la variabilidad dentro de las puntuaciones de los sujetos). En términos
ideales, el investigador obtendria multiples medidas iniciales en una muestra
simple de sujetos y, después de una intervencion o tratamiento, obtendria las
mismas medidas multiples ahora relativas al periodo de tiempo posterior. A partir
de las medidas obtenidas antes y después de la intervencién, se estima la
variabilidad en las puntuaciones del test en sujetos para saber si la variabilidad ha
sido afectada por la intervencion y asi estimar las diferencias clinicamente
importantes. Sin embargo, en la practica clinica, no siempre es posible
implementar este procedimiento. Incluso en el desarrollo de nuevos instrumentos
(o en la validacion de instrumentos ya existentes), muchos investigadores utilizan
muestras separadas para examinar la variabilidad en sujetos estables y para
analizar como las puntuaciones obtenidas a partir de ese instrumento cambian con
la institucion de una determinada terapia. En estas circunstancias el efecto de la

terapia, en la variabilidad de los sujetos, no puede ser analizado.

Notese que la diferencia minima clinicamente importante y la variabilidad
entre sujetos con respecto al cambio en la puntuacion de cada sujeto son dos
parametros importantes que, en un contexto de ensayos clinicos, determinan el
numero de individuos necesario en la muestra. Si la variabilidad en sujetos
estables es pequena relativamente al cambio en la puntuacion de los sujetos, lo que
indica la existencia de diferencias clinicamente importantes, podra recurrirse a una
muestra pequefia en el ensayo clinico. La medida mas utilizada en la
cuantificacion de cambios clinicos significativos, consiste en el cociente entre la
magnitud de un efecto (por ejemplo, la diferencia de la puntuacién media pre y
pos tratamiento) y una medida de variabilidad (por ejemplo, la desviacion tipica
del cambio o error estandar de sus puntuaciones pre tratamiento).

Guyatt et al (1987) proponen como medida de sensibilidad el indice

siguiente:
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A
\/ 2X Error Cuadrdtico Médio

Sensibilidad=

donde A denota las diferencias clinicamente importantes. Cuantificando la
sensibilidad de un test a través de este estadistico, podremos elegir el tamafio
muestral necesario en cualquier ensayo clinico en el que dispongamos de las
puntuaciones antes y después de la intervencion o tratamiento y en el que el
cambio a lo largo del tiempo sea el foco.

Uno de los problemas con el indice de sensibilidad descrito es que, para
instrumentos nuevos (y a veces para instrumentos ya validados), no conocemos el
cambio en la puntuacion que constituye una diferencia clinicamente importante.
Faltando esta informacion para obtener una estimacion inicial de la sensibilidad de
un instrumento, puede compararse la desviacion estdndar dentro de las
puntuaciones de cada sujeto con el cambio observado en la puntuacion después de
un tratamiento de eficacia conocida. Si el tratamiento en estudio no cambia el
estado del paciente (o produce un cambio que no es clinicamente importante), la
sensibilidad serd subestimada. Por otra parte, si la intervenciéon o tratamiento
produce una mejoria mayor que la diferencia clinicamente importante minima, se
obtendra una sobrestimacion de la sensibilidad.

La interpretacion de la significacion clinica anteriormente referida, esta
basada en la distribucion estadistica de las puntuaciones. Badia & Carné (1998)
sugieren también que tal interpretacion debe basarse en cambios clinicos externos.
En este caso las puntuaciones obtenidas en un cuestionario de CVRS se comparan
con otras medidas clinicas o externas para conseguir una valoracion de la
significacion clinica. Habitualmente se compara la puntuacién obtenida en el
cuestionario con una pregunta de evaluacion general de la salud que contesta el
médico, el paciente o ambos. La magnitud del efecto se puede conocer
preguntando al paciente directamente por el cambio en su salud que percibe como

importante.
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2.3. CONSTRUCCION DE INSTRUMENTOS PARA MEDIR

CVRS

En la construccion de instrumentos destinados a evaluar CVRS, Fayers &
Machin (2000) subrayan la importancia de formular claramente las cuestiones de
investigacion, especificar los objetivos subyacentes a la medicion de CVRS, definir
el significado de CVRS, identificar la poblacion en estudio y las dimensiones de
CVRS a evaluar. Tal como hemos mencionado antes, por ejemplo, los
instrumentos serdn necesariamente diferentes si se destinan a comparar grupos de
tratamiento en estudios clinicos (instrumentos discriminantes) o a la evaluacion
individual de los pacientes (instrumentos evaluativos). Por otra parte, diferentes
definiciones de CVRS atribuyen diferentes grados de importancia a los sintomas y
a aspectos del dominio psicoldgico y espiritual.

La construccion de instrumentos para medir CVRS es un proceso complejo
al cual pueden surgir asociados diversos problemas. Segun Guyatt et al (1987),
cuando estamos interesados en medir el estado funcional o la CVRS en pacientes
con enfermedades cronicas, uno de los problemas que surge con la construccion
del cuestionario tiene que ver con el hecho de que las actividades de los pacientes
y la importancia de cada actividad varia ampliamente entre individuos. Una
sugerencia para contornear esta cuestion es pedir al paciente que elija actividades
con las cuales tiene dificultad y analizar el efecto de una intervencion o
tratamiento en esa actividad.

Asimismo, el cuestionario es el instrumento mas comunmente utilizado en
la obtencién de medidas de CVRS por autoinforme. Al elaborar un cuestionario el
palabreo debe ser adecuado. Las palabras utilizadas deben ser examinadas de
forma que el contenido de cada cuestion sea relevante para la poblacidn de interés.
Aunque expertos puedan hacer esta evaluacion, es siempre conveniente verificar
la validez de las cuestiones con los propios pacientes, ya que estos pueden tener

una perspectiva distinta.
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En general, las escalas de CVRS se refieren a una evaluacion basada en un
periodo de tiempo especifico (los tltimos 7 dias o las ultimas 4 semanas como en
el SF-36). Notese que este periodo de tiempo debe ser suficientemente corto para
que posibilite la deteccion de diferencias entre los tratamientos y suficientemente
largo como para permitir minimizar pequenas fluctuaciones (ruido) que no

traducen un cambio real.

En el caso de que la aplicacién del cuestionario a una determinada
poblacién, implica su traduccidn, debe utilizarse lenguaje nativo en cada paso y
proceder a una validacion transcultural. Es frecuente el recurso a técnicas como el
test cognitivo que consiste en pedir a los sujetos que describan verbalmente lo que
estdn pensando y como construyen sus respuestas. Los métodos basados en la
Teoria de la Respuesta al Item y en los Modelos de Rasch han facilitado el examen
del funcionamiento diferencial de los items en funcion de la cultura y del lenguaje.
El Scientific Advisory Committee (2002), recomienda que, en la adaptacion
transcultural de cualquier técnica de evaluacion, sean tomados en consideracion
tres aspectos importantes:

- equivalencia lingiiistica;

- equivalencia conceptual;

- equivalencia psicométrica.

Para garantizar la equivalencia en las traducciones y adaptaciones
transculturales de instrumentos de medida en el area de la salud, Guilhemin et al
(1993) sugieren que se empiece por producir varias traducciones, por medio de
traductores cualificados. Se procede después a una retrotraduccion (back-
translation) de cada una de las traducciones iniciales. Las versiones traducidas
deben entonces ser comparadas por un equipo multidisciplinar por si fuese
necesario modificar instrucciones o el formato, modificar o rechazar items no
apropiados, asegurandose de que la traduccion estd completamente comprensible

y chequeando la equivalencia transcultural de la versidon traducida. Guilhemin et
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al (1993) subrayan la importancia del pre-test, que permitira verificar la

equivalencia mediante la utilizacion de técnicas apropiadas, asi como considerar

posibles adaptaciones de las puntuaciones al nuevo contexto cultural.

Segun Pimentel (2004), los cuestionarios deben ser especificos, adaptados a

cada tipo de patologia y disefiados de forma a que sus calidades psicométricas

sean consistentes, debiendo obedecer a algunas caracteristicas, que sintetiza en los

siguientes puntos:

Los items iniciales deben ser seleccionados o creados por los equipos
donde participen profesionales de salud con experiencia en la situacion
clinica para la cual se pretende construir el cuestionario.

Normalizacion, que asegura la uniformidad de las cuestiones colocadas.
Disefo y validacion en base a poblaciones apropiadas (por ejemplo, si se
pretende utilizar un cuestionario en pacientes oncoldgicos, este debe ser
desarrollado en esta poblacidn).

Utilizar un lenguaje accesible a todos los individuos, independiente de
su escolaridad.

Ser facil de contestar y cuantificar.

Los items deben ser percibidos como relevantes por los pacientes;
Incluir items y respuestas alternativas, capaces de reflejar aspectos
positivos de la CVRS.

Incluir un namero suficiente de items totales por dimension de CVRS,
capaz de proporcionar puntuaciones que permitan reconocer
modificaciones en la CVRS Global o de alguna de sus componentes. Este
aspecto incluye sensibilidad a los cambios producidos por la
enfermedad o tratamientos; capacidad para distinguir entre la
componente fisica, psicologica y social; poder de discriminacion entre

los efectos de la enfermedad y de los tratamientos;
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- Viabilidad - el cuestionario debe ser razonablemente corto, de forma que
pueda ser efectuado por los pacientes con algtn tipo de limitacién, no
debiendo sobrepasar los 20 minutos.

- Respectar las susceptibilidades de los pacientes.

- Bajo coste econdmico en la ejecucion.

- Capacidad de generar una base de datos para futuras tomas de decision.

2.4. INSTRUMENTOS, MEDIDAS Y ESCALAS UTILIZADOS

PARA MEDIR CVRS

En las ultimas décadas, varias generaciones de cuestionarios han surgido
con el propodsito de medir CVRS. Los primeros cuestionarios que intentaban
evaluar la CVRS en pacientes sometidos a quimioterapia datan de las décadas de
40-50 y tinicamente consideraban la componente funcional, la cual, como es bien
sabido, representa una parte de la CVRS. Posteriormente, diversos instrumentos
han sido aplicados en varios ambitos para medir CVRS, los cuales contemplaban
no solamente los sintomas fisicos y psicologicos, sino también el impacto de la
enfermedad, la percepcion de estrés y la satisfaccion con la vida. La mayoria de los
cuestionarios aplicados tienen como objetivo la obtencion de una tinica medida
que traduzca la CVRS.

En este apartado veremos algunos instrumentos genéricos y especificos
para evaluar CVRS. Dedicaremos especial atencion a dos de estos instrumentos: el
Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36) y el Rotterdam Symptom Check
List (RSCL), dado que han sido los instrumentos utilizados en nuestro estudio

para la recogida de datos.

2.4.1. Instrumentos Genéricos VS Instrumentos Especificos

Muchos de los cuestionarios creados para medir CVRS son instrumentos

genéricos que evaltan el estado general de salud y pueden ser aplicados
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independientemente del diagnodstico o del estado general del paciente e incluso a
individuos sanos. Estos instrumentos no estan relacionados con ningun tipo de
enfermedad en particular y por lo tanto son aplicables tanto a la poblacion en
general con diferencias sociales y demograficas, como a grupos de pacientes con
diferentes tipos y grados de enfermedades, sometidos a diferentes tratamientos e
intervenciones, dado que incluyen un amplio espectro de dimensiones de la CVRS
compatibles con diferentes pacientes, enfermedades y poblaciones (Badia & Carné,
1998).

Fayers & Machin, (2000) subrayan que, aunque sean comunmente descritos
como escalas de CVRS, muchos de los instrumentos genéricos son medidas del
estado de salud ya que enfocan los sintomas fisicos, basandose en el supuesto de
que un bajo grado de salud implica un bajo nivel de CVRS. Segun Patrick & Deyo
(1989), los instrumentos genéricos para evaluar el estado de salud contemplan
conceptos de CVRS y cubren esencialmente cinco aspectos distintos: duraciéon de
la vida, empeoramiento, estado funcional, percepcion y oportunidades sociales.
Estos instrumentos proporcionan definiciones operacionales de diversos
conceptos que pueden ser sumariados en un indice numérico simple. Describimos
sucintamente algunos de estos instrumentos genéricos:

- El Sickness Impact Profile (SIP) (Bergner et al, 1981) es una medida del
estado general de salud que describe actividades cotidianas con el
objetivo de evaluar el nivel de desempenio del paciente. El SIP permite
acceder a disfunciones en 12 categorias distintas (fisica, psicosocial,
trabajo, alimentacion, sueno y descanso, tareas domésticas, ocio, etc.) a
las cuales se asocia una puntuacion;

- El Nottingham Health Profile (NHP) (Hunt et al, 1981) mide el estrés
emocional, social y fisico. Es similar al SIP, sin embargo evalta
directamente sentimientos y emociones y no cambios en el

comportamiento, siendo mas corto y facil de rellenar. Los items se
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distribuyen en 6 dimensiones que cubren el suefio, dolor, reacciones
emocionales, aislamiento social, movilidad fisica y nivel de energia;

- El Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36) (Ware et al,
1993) evaltia conceptos genéricos de salud y no es especifico para
ninguna patologia o edad, enfatizando la performance fisica, social y
emocional. Dedicaremos especial atencién al SF-36 ya que ha sido uno
de los instrumentos utilizados en el estudio desarrollado;

- El EuroQol (EQ-5D) (Brooks, 1996) mide también el estado general de
salud, reuniendo informacién sobre aspectos mentales, fisicos y sociales.
Este instrumento tiene la ventaja de que es bastante sencillo, pudiendo
ser rellenado en 2 minutos y se recomienda su aplicacién conjuntamente

con otros instrumentos especificos.

Los instrumentos genéricos tienen la ventaja de posibilitar la comparacion
de puntuaciones obtenidas por pacientes con diferentes patologias o incluso
individuos sanos. Sin embargo, tales instrumentos fallan en la evaluacion de
problemas asociados a patologias o tratamientos especificos como por ejemplo en
el dominio oncoldgico. Se han desarrollado pues instrumentos especificos. Los
instrumentos especificos han sido concebidos para acceder a grupos con
diagnosticos especificos o poblaciones de pacientes, siempre con el objetivo de
medir sensibilidad o cambios clinicamente importantes (Patrick & Deyo, 1989).
Este tipo de escalas se caracteriza por incluir dimensiones de la CVRS de un
determinado ambito que se pretende estudiar, con mas detalle que los genéricos y
mas items relativos a funciones especificas. En general, incluyen preguntas sobre
el impacto de los sintomas en dimensiones de la CVRS y, con respecto a los
instrumentos genéricos, tienen la ventaja de presentar una alta sensibilidad a los
cambios ante el problema especifico de salud que se esta evaluando (Badia &

Carné, 1998). En los ultimos anos se han desarrollado numerosos instrumentos
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especificos, en varios dominios, de entre los cuales destacamos los siguientes en el

ambito de la Oncologia:

El Breast Cancer Chemotherapy Questionnaire (BCQ) (Levine et al,
1988) concebido para mujeres con cancer de mama en quimioterapia;

El Cancer Rehabilitation Evaluation Systems (CARES) (Heinrich et al,
1984) es otro instrumento especifico para evaluar los problemas
asociados al cancer;

El European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life Questionnaire (EORTC-QLQ) (Aaronson et al, 1993) es
especifico para pacientes de cdncer. Este cuestionario esta constituido
por 30 items y es uno de los que mas se utiliza en Europa por ser corto y
de facil aplicacion;

El Functional Assessment of Cancer Therapy - General (FACT-G) (Cella
et al, 1993) posee 27 items distribuidos en las subescalas de bienestar
tisico, bienestar social y familiar, bienestar general, bienestar emocional
y bienestar funcional;

El Functional Living Index Scale (FLIC) (Schipper et al, 1984) se centra
en la intensidad e impacto de los sintomas en las actividades diarias;

El Linear Analogue Self-Assessment (Selby et al, 1984) que evalda el
estado de salud general y los problemas especificos asociados al cancer;
El Multidimensional Quality of Life Scale (Padilla et al, 1983) es otro
instrumento especificamente disefiado para pacientes de cancer;

El Quality of Life Index (QL-index) (Spitzer et al, 1981) es contestado
por el médico o enfermero y pretende proporcionar una medida basada
en la observacion;

El Rotterdam Symptom Check List (RSCL) (De Haes et al, 1990) ha sido
ampliamente utilizado en ensayos clinicos para medir CVRS en

pacientes oncoldgicos. Dedicaremos especial atencion a este instrumento
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ya que ha sido uno de los instrumentos utilizados en el estudio

desarrollado.

Como hemos mencionado, en oposicion a los instrumentos genéricos, los
instrumentos especificos son, en general, clinicamente sensibles a pequenos
cambios. Sin embargo, no posibilitan comparaciones entre diferentes poblaciones.
La opcidn por un instrumento genérico o especifico depende sobre todo del
objetivo de la investigacion.

Segun Patrick & Deyo (1989) el recurso a un instrumento genérico y a un
instrumento especifico en la misma investigacion puede ser ventajosa ya que el
instrumento especifico es mds sensible a la eficacia terapéutica, mientras el
instrumento genérico posibilita la evaluacion de efectos clinicos adversos que
pueden ser directamente comparados. Otras soluciones intermedias consisten en
utilizar un instrumento genérico modificado para una poblacién especifica,
utilizar un instrumento genérico con un suplemento especifico que contenga los
aspectos especificos que no estan contemplados en el instrumento genérico o
utilizar simplemente baterias de instrumentos especificos. Esta ultima solucion es
particularmente utilizada en ensayos clinicos e investigaciones epidemioldgicas
donde se aplican escalas, subescalas o items individuales de instrumentos
ampliamente utilizados de forma a testar efectos especificos. Sin embargo, la
utilizacion de baterias de instrumentos especificos tiene la desventaja de no
proporcionar un indice del estado del paciente o una indicacién de la importancia
relativa de cada dimension del estado de salud.

En nuestro estudio, hemos optado por utilizar un instrumento genérico (el
SF-36) y un instrumento especifico (el RSCL) reuniendo las ventajas de utilizacion
de ambos tipos de instrumentos. El SF-36 ha posibilitado la obtencion de
resultados que futuramente pueden ser comparados con otras poblaciones,

mientras el RSCL, siendo mas sensible y especificamente concebido para pacientes
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de cancer, permite captar mejor los efectos de la enfermedad y los tratamientos.

Abordamos enseguida estos instrumentos con mas pormenor.

2.4.1.1. Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36)

El Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36) es un instrumento
genérico breve de evaluacion del Estado de Salud y ha sido desarrollado por Ware
et al (1993). Actualmente es el instrumento de CVRS mas utilizado en el Reino
Unido, ha sido traducido en 45 idiomas distintos y es considerado uno de
cuestionarios mas validos y fiables (McClimans, 2006). Contiene 36 items de los
cuales 35 se agrupan en 8 escalas; 4 de estas 8 escalas proporcionan un resumen de
estados mentales, mientras las restantes 4 constituyen medidas fisicas.

Siendo una medida genérica del estado de salud, el SF-36 no incide
especificamente sobre un grupo etario, enfermedad o tratamiento. Este
instrumento permite evaluar el impacto de intervenciones médicas en el estado de
salud en lo que respecta a los 8 dominios en estudio desde el punto de vista del
individuo y evaluar conceptos de salud que representan los valores humanos
basicos relevantes para el bienestar funcional y mental. Segiin los autores, el SF-36
se ha revelado 1util en la comparacion entre poblaciones generales y especificas, en
la evaluacion de los efectos de diversas enfermedades, en la diferenciacion de los
beneficios para la salud que son consecuencia de diversos tratamientos, en el

rastreo de pacientes individuales y en las decisiones politicas y econdmicas para la

Salud.

Historia y Desarrollo del SF-36

El origen del SF-36 se relaciona con el The Rand Health Insurance Study (HIS),
desarrollado por Brook et al (1979) en la década de 70, del cual resultd el General
Health Rating Index (GHRI). El HIS ha proporcionado técnicas para evaluar el
estado de salud de las personas, en particular en lo que respecta a la Salud Fisica,

Salud Mental, Salud Social y Percepcién General de Salud. Al HIS ha seguido el
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Medical Outcomes Study (MOS) que ha originado el Functioning and Well-Being
Profile (FWBP) con 149 items. Todos estos estudios se han basado en la definicion
formal de Salud de la OMS, como concepto multidimensional. El SF-36 ha tenido
origen en los 149 items del FWBP y se debe a Ware et al (1993).

Segun Ware et al (op.cit.) la primera tentativa para construir un cuestionario
reducido destinado a una evaluacion del Estado de Salud, fue hecha en 1984 y
incluia 18 items que median el funcionamiento fisico, las limitaciones funcionales
resultantes de una salud débil, la salud mental general y la percepcidon general de
salud. En 1986 han sido afadidos dos items a este instrumento para medir el
funcionamiento social y el dolor corporal, originando una versién que es conocida
como el MOS SF-20. En realidad, todos los items elegidos habian ya sido utilizados
anteriormente en multiples cuestionarios que pretendian evaluar otros constructos
y que han sido seleccionados para el MOS SE-20 por ser considerados buenos para
evaluar Salud. Ware et al (op.cit.) han perfeccionado este cuestionario, presentando
la forma reducida de 36 items, conocida por SF-36.

Posteriormente el SF-36 ha sido traducido y adaptado a diversos paises y se
han desarrollado normas para la utilizacion internacional de este instrumento,
siendo en la actualidad uno de los mas utilizados para evaluar la Percepcion del
Estado de Salud. Ha tenido gran importancia el Proyecto IQOLA (Internacional
Quality of Life Assessement) que tenia como objetivo la validacién y adaptacion del
SF-36 a diversos paises y cuyos resultados han sido publicados en 1998 incluyendo
10 paises: Alemania, Dinamarca, Espana, Estados Unidos de Ameérica, Francia,
Holanda, Italia, Noruega, Reino Unido y Suecia (Keller et al, 1998).

En este estudio se ha utilizado la version portuguesa traducida y validada

de Ferreira (2000a, 2000b) y Ferreira & Santana (2003) (Anexo I).

Contenido, Utilizacion y Andlisis del SF-36
Los 36 items del SF-36 se distribuyen por 8 dimensiones: Funcionamiento

Fisico, Desempefio Fisico, Dolor Corporal, Percepcion General de Salud, Vitalidad,
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Funcionamiento Social, Desempenio Emocional y Salud Mental y mas un item de
Transicion de Salud. A su vez, estas 8 dimensiones se asocian en 2 grandes
componentes: Componente Fisica y Componente Mental.

La subescala de Funcionamiento Fisico estd constituida por 10 items
expresados en una escala de Likert de 3 puntos que va desde “muy limitado” a
“nada limitado”. Una puntuacién minima en esta dimension significa que, por
razones de salud, el individuo se encuentra muy limitado en la realizacion de
todas las actividades fisicas, incluyendo ducharse o vestirse, mientras una
puntuacion maxima traduce que el individuo realiza todo tipo de actividad fisica,
incluyendo las mas exigentes, sin limitaciones.

La subescala de Desempefio Fisico estd constituida por 4 items expresos en
una escala de Likert de 5 puntos que va desde “siempre” a “nunca”. Una
puntuacion baja en esta dimensidn significa que, por razones de salud, el
individuo tiene problemas con el trabajo u otras actividades diarias. A su vez, una
puntuacion elevada, traduce que el individuo no presenta problemas en la
realizacidn de su trabajo o de otras actividades diarias.

La subescala de Dolor Corporal es constituida por 2 items expresos en una
escala de Likert de 5 puntos que va desde “absolutamente nada” a “inmenso”. Una
puntuacion minima se interpreta como dolor muy intenso y extremamente
limitativo, mientras una puntuacion maxima significa sin dolor o limitacion
debida al dolor.

La subescala de Salud General es constituida por 5 items expresos en una
escala de Likert de 5 puntos que va desde “absolutamente verdad” a “absolutamente
falso” y permite evaluar el estado general de salud. Asi, una puntuacion baja
traduce que el individuo percibe un bajo nivel de salud y que probablemente su
salud va a empeorar. A su vez, una puntuacién alta significa que el individuo
evalta su salud como excelente.

La subescala de Vitalidad es constituida por 4 items expresos en una escala

Likert de 5 puntos que va desde “siempre” a “nunca”. Puntuaciones bajas en esta
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escala evidencian sentimientos de cansancio o extenuacion durante la mayor parte
del tiempo, mientras una puntuacion elevada significa que el individuo se siente
animado y con energia.

La subescala de Funcionamiento Social contiene 2 items expresados en una
escala Likert de 5 puntos que se encuentran formulados en sentido inverso.
Puntuaciones bajas en esta subescala refleja que los problemas emocionales y
tisicos interfieren de forma extrema y frecuente en las actividades sociales
normales. Por otra parte, puntuaciones elevadas significan que el individuo realiza
sus actividades sociales normalmente, sin que problemas fisicos o emocionales
interfieran.

La subescala de Desempeiio Emocional contiene 3 items expresados en una
escala de Likert de 5 puntos que va desde “siempre” a “nunca”. Puntuaciones bajas
en esta subescala reflejan dificultades con el trabajo u otras actividades diarias
como resultado de problemas emocionales. A su vez, puntuaciones elevadas
evidencian que el individuo no tiene dificultades con el trabajo u otras actividades
diarias debido a problemas emocionales.

La subescala de Salud Mental estd constituida por 5 items expresados en
una escala de Likert de 5 puntos que va desde “siempre” a “nunca”, para los cuales
puntuaciones bajas evidencian que el individuo se siente nervioso y deprimido,
mientras puntuaciones elevadas indican la sensacion de paz, felicidad y calma.

Por ultimo, una puntuacion baja en el item relativo a la Transicion de
Salud, que se encuentra expresado en una Escala de Likert de 5 puntos, indica que
el individuo cree que su estado de salud general es mejor ahora que hace un arno,

mientras una puntuacion elevada indica precisamente el contrario.

2.4.1.2. Rotterdam Symptom Check List (RSCL)

El Rotterdam Symptom Check List (RSCL) es un instrumento especifico de
CVRS y ha sido propuesto por De Haes et al (1990) para la evaluacion de sintomas

tisicos y psiquicos en pacientes de cancer. El RSCL ha sido originalmente validado

55



CAPITULO II - INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

en un estudio holandés y posteriormente utilizado en diversas investigaciones
holandesas y britdnicas. Este instrumento ha sido desarrollado con el objetivo de
evaluar objetivamente la CVRS en pacientes con neoplasias bajo tratamiento
oncoldgico, permitiendo monitorizar niveles de ansiedad, depresion y reflejando
la presencia de enfermedad psicoldgica. Se trata de una escala simple, constituida
por 30 items, que debera ser rellenada por el propio paciente, pudiendo ser
utilizada tanto en ambulatorio como en régimen de internamiento. Incluye 8 items
mas, referentes a actividades diarias, con el objetivo de caracterizar el estado
funcional del paciente y otro item que evaltia la percepcion general del paciente

relativamente a su nivel de CVRS.

Historia y Desarrollo del RSCL
El RSCL ha sido construido en base al analisis de datos resultantes de la
aplicacion de diferentes instrumentos:
- el Hopkins Symptom Checklist, el cual ha sido utilizado en una poblacion
de 352 pacientes psiquiatricos, 147 pacientes con artritis reumatoide y
308 individuos normales para control (Luteijn et al, 1979);

- una escala de sintomas utilizada en el control de sintomas de 150
pacientes de cancer de mama (Linssen et al, 1979);

- una version alemana del Symptom Distress Scale aplicada a un grupo de
49 pacientes de cancer hospitalizados (Leendertse et al, 1979).

La seleccion de los items de estas escalas ha sido hecha por un grupo de
expertos en Oncologia y se ha basado en las saturaciones de los items en los
factores. Se han excluido los items excesivamente asimétricos, resultando un total
de 34 items que contemplan sintomas fisicos y psicoldgicos. A los pacientes se ha
pedido que indicaran el grado de preocupacién relativamente a estos sintomas
durante los ultimos tres dias en una escala de Likert de cuatro puntos con las
categorias “no en absoluto”, “un poco”, “bastante” y “mucho”. Mas tarde se ha

anadido un item que pretendia evaluar el nivel de CVRS global. La investigacion
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de la estructura y estabilidad del RSCL y su validacion se ha basado en tres

estudios:

Se ha estudiado una muestra de 86 mujeres con cancer de mama que
se desplazaban al hospital para la quimioterapia o seguimiento;

La segunda investigacion se ha basado en el estudio de una muestra
de 56 pacientes que participaban en un ensayo clinico con vista a la
comparacion de dos tipos distintos de quimioterapia para
tratamiento de cancer de ovario en estado avanzado. Las pacientes
han completado el cuestionario varias veces a lo largo del
tratamiento;

En un tercero estudio se ha comparado la CVRS en un grupo
heterogéneo de 216 pacientes con cancer que habian sido operados
en los ultimos tres meses o que estaban haciendo quimioterapia y un
grupo constituido por 192 pacientes de cdncer sin sintomas hace 3
afnos 0 mds con un grupo de control constituido por una muestra

aleatoria de la poblacion holandesa de 201 individuos.

Después de estos trabajos que han posibilitado la validacion del RSCL, se

han realizado diversos estudios con el objetivo de mejorar su fiabilidad y validad.

Ademas de la version holandesa (De Haes et al, 1990), se han desarrollado también

las versiones inglesa (Watson et al, 1992), italiana (Paci, 1992) y portuguesa (Santos

et al, 1994) que utilizamos en este estudio (Anexo II).

La primera version del RSCL presentaba una estructura tetra factorial,

siendo identificables las siguientes dimensiones:

dimension psicolégica, donde todos los items con saturaciones elevadas

describian angustia psicologica, siendo este el factor que explicaba

mayor cantidad de varianza;
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- la dimension siguiente se relacionaba con el dolor e incluia sintomas
como dolor de cabeza, en los musculos y en la espalda. Sintomas como
dificultad en respirar, escalofrios o mareos estaban correlacionados con
este factor, sin embargo, su contenido estaba menos relacionado con la
experiencia de dolor;

- la tercera dimension se referia a perturbaciones gastrointestinales como
vOomitos, nauseas o pérdida de apetito. El item que mide el nivel de
irritabilidad presentaba también saturacion elevada en este factor;

- la cuarta dimension se relacionaba con la fatiga y pérdida de energia.

El patrén emergente de esto andlisis depende también de los aspectos
inherentes a las especificidades de la propia enfermedad y su tratamiento. El
contenido de la dimensién psicoldgica es, sin duda, mas claro que el de las demas
dimensiones.

El RSCL ha sido posteriormente mejorado. Los varios andlisis de su
estructura han puesto de manifiesto que las dimensiones psicoldgica y fisica son
las esenciales para describir la experiencia de sintomas en pacientes de cancer. El
RSCL presenta pues una estructura de dos factores: la dimension fisica e la
dimension psicologica.

La dimension psicoloégica se ha revelado un elemento estable en la
estructura del RSCL. Diversos estudios han confirmado la elevada fiabilidad y
consistencia de la escala psicoldgica. Los items inicialmente incluidos en esta
escala han cambiado. Por ejemplo, en los primeros estudios el item relativo a la
irritabilidad, pertenencia al factor gastrointestinal. También la falta de energia y el
dolor de cabeza surgian asociados a la dimension fisica en la poblacion
homogénea de pacientes de cancer y claramente a la dimension psicologica en la
poblaciéon heterogénea. También el item relativo a la dificultad en dormir surgia
de forma menos consistente en la subescala psicoldgica. En realidad, estos factores

pueden ser considerados psicosomaticos. Sintomas fisicos que habitualmente
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acompanan la morbilidad psicologica asumen diferentes significados para los
pacientes de cancer. Algunos de estos sintomas estan relacionados con la
enfermedad o con los efectos del tratamiento del cdncer y como tal no deben
incluirse en instrumentos concebidos para medir la ansiedad o la depresion. Por
eso se ha decidido incluir dnicamente items de naturaleza psicoldgica en la
subescala psicoldgica del RSCL que asi contiene items relacionados con
irritabilidad, preocupacion, depresion, nervios, sentimientos de desesperanza en el
futuro, tensién, ansiedad y problemas de concentracion. Los estudios revelan que
la angustia psicologica experimentada por los pacientes es en alto grado
independiente de los sintomas fisicos.

El patréon subyacente a la dimension fisica se ha revelado menos estable.
En los primeros estudios los autores han encontrado tres factores: dolor, fatiga y
perturbaciones gastrointestinales. Sin embargo, esta distincion no ha quedado
clara en los estudios posteriores lo que se ha explicado debido a la homogeneidad
de las poblaciones estudiadas. En los primeros estudios, muchos de los
participantes recibian quimioterapia, la cual puede originar distintos patrones en
la experiencia de los sintomas y luego una estructura dimensional especifica. En la
poblacion heterogénea del tercer estudio la toxicidad del tratamiento y la
experiencia resultante de la enfermedad ha sido mas diversificada vy
consecuentemente la relacion entre los sintomas en las que se basa el anadlisis
resultdo mas débil. El bienestar fisico, nauseas, trastornos alimentarios, perdida de
pelo, deterioro fisico y social, fatiga, entre otras, son también dimensiones
asociadas a la dimension fisica en pacientes de cancer referidas en la literatura
(Schipper et al, 1984; Selby et al, 1984, Aaronson et al, 1987; Padilla et al, 1983). En
realidad las dimensiones que pueden considerarse son tan diversas que no es
posible formular un modelo general para la dimension fisica en pacientes de
cancer. El patrén subyacente a la dimension fisica en pacientes de cancer depende

de la poblacion en estudio y de los instrumentos utilizados.
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El RSCL se ha revelado una herramienta util en los estudios clinicos de
cancer en la medida que cubre los dominios relevantes en la experiencia de estos

pacientes, siendo facil de administrar.

Contenido, Utilizacion y Andlisis del RSCL

El RSCL tarda unos 8 minutos en ser rellenado, se destina a evaluar la
CVRS en pacientes de cancer y cubre cuatro dominios: sintomas fisicos, sintomas
psicologicos, nivel de actividad y CVRS global. Estas son las cuatro escalas
principales. Los items de la dimension fisica estan intercalados con los de la
dimensidn psicologica de forma que se evite que las respuestas sean influenciadas
unas por otras.

La escala relativa a los Sintomas Fisicos contiene 23 items. Algunos
sintomas como dolor de cabeza y fatiga pueden ser experimentados por las
personas en general y no solamente por los pacientes de cancer. Otros sintomas
como los trastornos gastrointestinales o los sintomas inherentes a la quimioterapia,
estan mas especificamente relacionados con el cancer o con su tratamiento.

La escala relativa a la Angustia Psicoldgica consta de 7 items contemplando
diferentes sintomas que pueden ser experimentados tanto por pacientes de cancer
como por otras poblaciones. Ninguno de estos items se refiere a sintomas
psicoldgicos que pueden ser considerados psicosomaticos (como dolor de cabeza o
problemas de suefio). El item relativo al sentimiento de soledad ha sido
inicialmente excluido por tener una distribucion bastante asimétrica. También el
item relativo a la concentraciéon ha sido excluido de esta escala por haberse
considerado que tenia mas relacion con la subescala de sintomas fisicos, en
particular con la fatiga.

La escala relativa al Nivel de Actividad consiste en 8 items que contemplan
el estado funcional, cubriendo tanto la movilidad como las actividades sociales.
Esta escala no estd especificamente relacionada con el cancer.

Por ultimo, la CVRS Global es medida por un tinico item.
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Las categorias de respuesta para la escala de Sintomas Fisicos y Angustia
Psicoldgica estan medidas en una escala tipo Likert con 4 opciones de respuesta
desde “no en absoluto” hasta “mucho”. Para la escala de Nivel de Actividad se
utiliza igualmente una escala de Likert de 4 puntos que varia entre “incapaz” de
efectuar una determinada actividad y efectuarla “sin ayuda”. La CVRS Global es

evaluada en una escala de Likert de 7 puntos entre “excelente” y “muy mala”.

2.4.2. Items y Escalas de Respuesta

Algunos instrumentos tratan de evaluar un tnico concepto como el estado
funcional, otros pretenden acceder a varias dimensiones de CVRS y por lo tanto
incluyen items relacionados con diversos conceptos. Aunque no exista un
consenso sobre las componentes a ser evaluadas, la mayoria de los investigadores
entiende la CVRS como un constructo multidimensional y considera que los
cuestionarios deben contener un determinado conjunto de dimensiones (Fayers &
Machin, 2000). Sin embargo, existiendo tantas dimensiones, es imposible intentar
acceder a todos los conceptos implicados a la vez en un unico instrumento. La
mayor parte de los instrumentos intenta incluir items relativos a las dimensiones
fisica, emocional y social. Por ejemplo, si se considera la dimensiéon emocional
como parte de la CVRS, deberan incluirse items que evalten la ansiedad, la
tension, la irritabilidad, la depresion, etc.

Ademas de los items que miden dimensiones especificas, gran parte de los
instrumentos, contiene una cuestion que pretende evaluar el nivel global de CVRS.
Los items a través de los cuales se pretende evaluar el nivel de CVRS global
implican que el sujeto considere todos los aspectos del fendmeno que para si son
importantes, ignorando los aspectos que no son relevantes para su situacion y
atribuyendo pesos diferenciados a otros aspectos segun la importancia que tienen
en su CVRS. Por este motivo, algunos autores consideran que las cuestiones

globales son dificiles de interpretar y contestar, defendiendo la utilizacion de
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multiples cuestiones sobre CVRS a través de las cuales se obtiene una puntuacion
global.

Fayers et al (1997) consideran que los items contenidos en los cuestionarios

de CVRS pueden agruparse en dos grupos distintos:

- Los items Causales evaltian sintomas de una determinada enfermedad
ya que la ocurrencia de estos sintomas producen cambios en la CVRS.
Sin duda, los sintomas o efectos colaterales relativos a una determinada
enfermedad pueden afectar la CVRS del paciente la cual,
consecuentemente, serd mas pobre. Parece entonces razonable asumir
que los sintomas causan deterioro de la CVRS.

- Los Items Indicadores reflejan el nivel de CVRS. Por ejemplo, la
ansiedad y la depresion reflejan la CVRS del paciente. Si un sujeto posee
una pobre CVRS como resultado de una enfermedad, puede sentirse
deprimido o ansioso y por lo tanto estos items sirven como indicacion

de que el paciente tiene una CVRS baja.

Los Items Causales y los Indicadores tienen diferentes relaciones con la
CVRS. Segun Fayers et al (op.cit.), muchos de los items contenidos en los
instrumentos para medir CVRS son causales mientras en la mayor parte de los
instrumentos psicométricos estan presentes items indicadores. Las escalas
psicométricas tradicionales intentan cuantificar conceptos como la inteligencia o
estados como la ansiedad o la depresién. Por otra parte, las escalas clinicas,
inciden, en general, sobre los sintomas de una enfermedad y otros indices clinicos.
Aunque exista una distincion clara entre las escalas psicométricas tradicionales,
escalas clinicas y las escalas que miden CVRS, la mayor parte de las escalas de
CVRS retine caracteristicas de las escalas psicométricas y de las escalas clinicas ya
que contienen tanto items causales como items indicadores.

Siendo la CVRS un constructo latente, no es directamente observable o

mensurable. La CVRS es medida a través de items causales que afectan la CVRS

62



CAPITULO II - INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

(sintomas como vomitos o dolor). Sin embargo, el impacto producido por los
sintomas en la CVRS varia de paciente a paciente. Ademas de eso, la percepcion
del propio paciente sobre la severidad de los sintomas, puede ser influenciada por
diferentes factores. Por ejemplo, un paciente que sufre de dolor puede estar mas
sensible a problemas adicionales como vomitos. Otro tipo de indicadores de la
CVRS puede ser la ansiedad, la depresion y el insomnio, los cuales pueden ser
vistos como manifestaciones del nivel de CVRS. Sin embargo, tales relaciones
deben ser analizadas con cuidado, no solamente porque la distincion entre causa e
indicador no siempre es clara, sino también porque existen correlaciones entre los
items. En realidad, muchos items de los cuestionarios de CVRS poseen
interrelaciones complejas.

En muchos instrumentos para medir CVRS se asume que el deterioro en el
estado de salud general implica una reduccion del nivel de CVRS, la cual se
manifiesta por un aumento de sintomas como ansiedad, tension e irritabilidad. Sin
embargo, factores externos no relacionados con la enfermedad o su tratamiento
pueden influenciar la CVRS. Por ejemplo, si un paciente teme que la terapia no
funcione puede empezar a sentirse deprimido y ansioso y tales items indicadores
pasan a ser causales, cambiando el estado de CVRS percibida.

Fayers et al (1997) subrayan que la naturaleza causal de algunos items en
escalas de CVRS puede originar factores inesperados y algunas veces inestables,
difiriendo de estudio a estudio, de acuerdo con la enfermedad o terapia. Estando
el Andlisis Factorial basado en el andlisis de la matriz de correlaciones entre los
items, no permite distinguir con eficacia los dos tipos de items, mientras un
Modelo de Ecuaciones Estructurales permitira distinguir los items causales en
situaciones restringidas. Teniendo en cuenta que temporalidad y causalidad estan
intimamente relacionadas, quizas la forma mas eficaz para establecer una relacién
causal, estd en base al hecho de que una variable precede a otra en el tiempo,

aunque esta relacion no siempre sea facil de establecer, como sucede

63



CAPITULO II - INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

frecuentemente en el contexto de la CVRS (por ejemplo, no es trivial determinar si
la ansiedad precede un cambio en la CVRS o viceversa).

Fayers et al (1997) sugieren que, en CVRS siempre es posible investigar la
asimetria inherente a la relacion entre los items causales y el constructo latente.
Los cuestionarios de CVRS frecuentemente envuelven muchos items que, en
principio, son causales y se espera que, un deterioro en cualquier de estos items,
produzca un descenso en la CVRS. Sin embargo, no es posible afirmar que
cualquier disminucion en la CVRS sea debida a un item especifico. En términos
epidemiologicos, se puede decir que los items causales constituyen condiciones
suficientes para alterar la CVRS. Sin embargo, los items individuales no
constituyen condiciones necesarias al cambio de la CVRS. La clasificacion de los
items en causales e indicadores, no puede hacerse en base al sentido comun. El
método propuesto por estos autores se basa en el cruce de los items del
cuestionario con una medida de CVRS global, en el cdlculo del estadistico ji-
cuadrado y en el andlisis del grado de asimetria de esta relacion, donde resultan
algunos aspectos importantes:

- Se espera que los items indicadores posean alta correlacion con el
coeficiente global de CVRS. Un item indicador perfecto, tendria
correlacion 1 con la CVRS global, mientras un item causal presentaria
correlacion 1 con la CVRS global tnicamente si fuera el tiico factor que
influenciara o cambiara la CVRS del paciente. En realidad, existen
muchos factores que influyen en la CVRS, tanto los relacionados con la
enfermedad como con el tratamiento, y también factores extrafios
independientes. Asi, en la practica, se espera que pacientes para los
cuales este ausente un determinado item causal, presenten una gran
variabilidad de niveles de CVRS, mientras pacientes con valores

elevados del item, presenten una pobre CVRS.

64



CAPITULO II - INSTRUMENTOS PARA MEDIR CVRS

Los items causales tienden frecuentemente a presentar valores medios
bajos. Esto pasa porque muchas veces representan sintomas que no
ocurren con frecuencia.

Teniendo en cuenta que los items indicadores miden el mismo
constructo, se espera que presenten correlaciones entre si. Este es en
realidad el fundamento de muchas de las técnicas utilizadas en el
desarrollo y validacion de escalas. Por otra parte, los items causales no
tienen necesariamente que estar correlacionados entre si. Por ejemplo,
no existe razon para esperar que pacientes que sufren de diarrea sufran
también de falta de aire o vomitos. Alguna correlacion detectada entre
estos items es consecuencia del tratamiento y no del nivel de CVRS.

Un item causal representa unicamente uno de factores que pueden
perjudicar la CVRS. Consecuentemente, un item causal aislado no
constituye una medida fiable de CVRS. De la misma forma, un paciente
puede considerar que posee una pobre CVRS aunque no presente
efectos adversos con respecto a cualquier item especifico. Sin embargo,
los items causales permiten identificar pacientes con baja CVRS ya que,
la presencia de un sintoma implica el deterioro de la CVRS. Los items
causales no son, en general, eficientes en la medicion de una alta CVRS,
mientras un item indicador es eficiente en la medicidn tanto de una alta
como baja CVRS. Por lo tanto, ambos items son eficientes en la deteccion
de una baja CVRS aunque solamente los items indicadores aseguren la
detecciéon de una alta CVRS.

Cuando una escala se basa, sobretodo, en items causales, es importante
asegurar que la mayor parte de los aspectos relativos a sintomas,
toxicidad y efectos colaterales estdn cubiertos. Este aspecto es
importante ya que, una respuesta alta con respecto a alguno de estos
items potencialmente causales, es suficiente para producir una

reduccion en la CVRS. Por este motivo, muchos cuestionarios contienen
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un modulo especifico para una enfermedad o tratamiento conteniendo
una alta proporcion de items causales, como es el RSCL utilizado en el
estudio que hemos desarrollado.

En suma, Fayers et al (1997) demuestran que los cuestionarios de CVRS
contienen no solamente items indicadores (como se asume en la Teoria
Psicométrica Tradicional) sino también items causales, los cuales se comportan de
forma distinta. La distincion entre items causales e indicadores es de fundamental
importancia en el disefio y validacion de nuevos instrumentos. Los items
indicadores originan escalas homogéneas con alta fiabilidad, mientras los items
causales deben ser tratados con mas cuidado.

En esta linea Vicente-Galindo (2003) ha propuesto un procedimiento para
distinguir variables indicadoras de variables causales, que estd basado en el

analisis de tablas de contingencia con informacion de Calidad de Vida.

En cuanto al formato de las respuestas, los cuestionarios de CVRS pueden
diferir. El formato mas ampliamente utilizado es la Escala de Likert que contiene
un namero limitado de respuestas ordenadas con una descripcion asociada a cada
nivel. En este caso, la puntuacion final, es la suma (o el valor medio) de las
puntuaciones atribuidas a los diversos items. Existen también variaciones de estas
escalas en que unicamente a los extremos se asocia una descripcion. Estudios
demuestran que los individuos pueden discriminar como maximo entre 7 y 10
categorias, mientras la sensibilidad al cambio decrece cuando se utilizan menos de
5 niveles (Streiner & Norman, 1995). Aunque las escalas mas utilizadas sean las
Escalas de Likert, también es comun recurrir a Escalas Dicotomicas o a Escalas
Visuales Analdgicas. Las Escalas Visuales Analdgicas, consisten en una linea, en
general con 10 cm, con descripciones asociadas a cada extremo de la linea
(usualmente “mejor CVRS posible” y “peor CVRS posible”). Efectivamente se
pensaba que una medida continua seria mas ventajosa en la discriminacién que

una Escala de Likert. Sin embargo, la experiencia no confirmd este hecho,
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revelando que las Escalas Visuales Analdgicas presentan algunas limitaciones
porque requieren una coordinacidon ojo mano, de la que no siempre el paciente

dispone y, ademas de eso no pueden ser aplicadas por teléfono o entrevista.

Guyatt et al (1993) hacen también la distincion entre las medidas en forma
de Perfil y las medidas en forma de Indice. Los Perfiles consisten en escalas que
reflejan dimensiones multiples de la CVRS como el bienestar fisico, emocional,
funcional y social de los pacientes. Los Indices pueden consistir en una cuestién
simple para acceder a la evaluacion de la CVRS del sujeto o bien combinar
respuestas multiples de forma a proporcionar un indice simple de CVRS. La
obtencion de un indice simple tiene la ventaja de proporcionar informacion que
sirve directamente para tomar decisiones, cuestion que asume particular
importancia en contextos de ensayos clinicos. Por otra parte, es imposible
construir un indice que agregue las multiples dimensiones de CVRS y funcione en
todos los contextos. Por lo tanto, un indice simple de CVRS no es el indicado para
captar cambios en los dominios individuales. A su vez, los perfiles permiten
evidenciar la naturaleza multidimensional de la CVRS. Ejemplos de medidas de
perfil son el SF-36 (instrumento genérico) y RSCL (instrumento especifico) que

hemos utilizado en el estudio desarrollado.

La elecciéon de una medida para CVRS depende, antes que nada, del
propdsito de estudio. Las medidas genéricas pueden revelarse particularmente
utiles en estudios cuyo proposito sea documentar la extensién de alguna
limitacion en una poblacion general o en un grupo de pacientes. Por otra parte, las
medidas especificas se revelan clinicamente sensibles cuando son aplicadas a
grupos especificos de pacientes. Algunas medidas especificas pueden ser
utilizadas en conjunto con el fin de obtener una comprension del impacto de

diferentes intervenciones en la CVRS (Guyatt et al, op.cit.).
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Guyatt et al (1992) subrayan que las escalas de CVRS deben ser validadas en
términos de dos propositos: comparaciones longitudinales o comparaciones
transversales. En este contexto, Hyland (2003) sugiere que, en un estudio
longitudinal, el cuestionario sea corto (maximo 40 items) y los items sean de
respuesta multiple (escalas de mas o menos 7 puntos), mientras en los estudios
transversales los cuestionarios sean mads largos (entre 20 a 100 items) y de
respuesta simple (de preferencia binarios). Por otra parte, en un estudio
longitudinal los items describen problemas comunes a la mayor parte de los
pacientes o a la poblacién en estudio, debiendo ser relevantes para todos los
pacientes. En un estudio transversal los items deben cubrir todos los aspectos de la
CVRS ya que no necesitan ser relevantes para todos los pacientes. Estos autores
subrayan que la seleccion de un instrumento de CVRS no es una ciencia exacta ya

que es dificil predecir la eficacia de una escala de antemano.

2.5. EL PROBLEMA DE LOS DATOS FALTANTES

La ocurrencia de datos faltantes es también un problema inherente al
analisis de datos de CVRS para el cual se necesitan técnicas adecuadas. En ensayos
clinicos es muy frecuente que, por alguna razon, los pacientes no completen el
cuestionario o que simplemente se queden incompletos determinados items. El
hecho de que raramente todos los pacientes contesten a todos los items en todos
los instantes es una de las mayores dificultades en la implementacion de estudios
de CVRS. En general, los datos faltantes se relacionan con tres aspectos distintos:

- algunos pacientes pueden morirse durante el estudio;

- algunos pacientes pueden abandonar el estudio por algin motivo

relacionado o no relacionado con el tratamiento;

- en general los pacientes entran en el estudio en diferentes instantes,

pudiendo no haber participado en todas las evaluaciones (mecanismos

de censura).
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Los mecanismos causantes de datos faltantes deben ser tenidos en
consideracion durante el proceso de estimacion de los efectos del tratamiento y del
tiempo ya que ignorar tales mecanismos producira resultados sesgados. Algunos
instrumentos, tienen ya subyacente una estrategia para la atribucion de
puntuaciones en la presencia de respuestas faltantes en una pequefia proporcion
de cuestiones. La mayor parte de los métodos destinados a abordar este problema,
asume que el patron de datos faltantes es aleatorio, o sea, no sistematico. En
oposicion, un patrén no aleatorio (habitualmente notado por MNAR, missing not
at random) o sistematico de datos faltantes significa que, por alguna razon, los
casos incompletos difieren de los casos completos. Dentro de los datos faltantes
aleatorios se suelen distinguir dos tipos de situaciones: los datos faltantes
aleatorios y los datos faltantes completamente aleatorios (habitualmente
designados por MAR, missing at random, y MCAR, missing completely at random,
respectivamente). Si los datos faltantes ocurren de forma idéntica en todas las
variables, o sea, si la ocurrencia de estos valores es independiente de las variables,
los datos faltantes se dicen MCAR. Si por el contrario los valores faltantes se
relacionan sistematicamente con alguna(s) variable(s), estos se dicen MAR.

Vriens & Melton (2002) califican los métodos destinados a manejar datos

faltantes en cuatro grupos distintos:

1) Los procedimientos tradicionales de imputacion asumen que los
datos faltantes son MCAR, siendo los mas utilizados el listwise deletion
y el pairwise deletion. El listwise deletion es el método que se utiliza
con mayor frecuencia y consiste en trabajar tiinicamente con los casos
para los cuales se dispone de informacion completa para todas las
variables, excluyendo todos los demds del andlisis. Aunque este
método presente la ventaja de que todo el andlisis serd conducido con

el mismo numero de casos, también es verdad que el nimero de casos
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2)

disponibles para el andlisis puede ser significativamente inferior a la
muestra original. A su vez, en el pairwise deletion apenas se excluyen
los casos para los cuales existen datos faltantes en las variables
implicadas en un determinado andlisis, lo que significa que el tamafno

de la muestra puede cambiar de un andlisis al otro.

Los métodos de imputacion simple asumen también que los datos
faltantes son MCAR vy consisten en sustituir el valor faltante por una
estimacion. El método mas comun es imputar la respuesta faltante en
base a la media de las demads respuestas en una subescala especifica,
siempre que al menos la mitad de las cuestiones haya sido contestada.
Este método es simple, sin embargo tiende a distorsionar la
distribucion subyacente al conjunto de datos, reduciendo la
variabilidad. Otro método de imputacion simple es la imputacion por
regresion, que consiste en predecir el valor de una variable Y a partir
de un grupo de variables Xi, X;,...,, X, eliminando las observaciones
con datos incompletos y ajustando una ecuacion de regresion para
predecir Y. El pattern matching consiste en sustituir la observacion
faltante por otro caso con perfil semejante en las puntuaciones
relativas a las demads variables. Otro método de imputacion es el hot-
deck que consiste en separar los registros completos de los
incompletos y dentro de cada uno de estos dos grupos identificar
casos con perfiles semejantes. El objetivo es llenar los registros vacios
(receptores) con informacién de campos con informacion completa
(donantes), y los datos faltantes se reemplazan a partir de una
seleccion aleatoria de valores observados, lo cual no introduce sesgos

en la varianza del estimador.
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3)

4)

En la imputacion basada en el modelo, el método mds conocido es el
Algoritmo EM (Expectation-Maximization) desarrollado por Dempster
et al (1977). El Algoritmo EM es una técnica general que permite
estimar los datos faltantes haciendo inferencia sobre los parametros.
Esta técnica se centra en la relacidn existente entre los datos que faltan
y los parametros desconocidos de un determinado modelo de datos:

o si conociéramos los valores faltantes entonces seria facil estimar
los pardmetros de modelo;

o de forma similar, si conociéramos los parametros del modelo de
datos, entonces seria posible obtener estimadores no sesgados
para los valores faltantes.

Esta interdependencia entre los datos faltantes y los pardmetros del
modelo, sugiere un método iterativo entre los pasos de “estimacion” y
“maximizacion” donde primero se predicen los valores que faltan en
base a valores asumidos para los parametros y después se utilizan esas
predicciones para actualizar las estimaciones del parametro. Se
demuestra que cada iteracion aumenta el valor de la funcién
verosimilitud y por lo tanto la secuencia de estimadores de maxima
verosimilitud converge para un maximo local. Nétese que la tasa de
convergencia de los estimadores de maxima verosimilitud es
determinada por la cantidad de informacion que falta en el conjunto
de datos: si no hay informacién faltante, la convergencia sera
inmediata, mientras si faltan grandes cantidades de informacion sobre
uno o mds parametros entonces la convergencia requerird mas

iteraciones.

Los métodos de imputacion multiple en general asumen que los datos
faltantes son MAR y no consisten en eliminar casos incompletos o

imputar datos faltantes, sino en utilizar métodos de simulacion de
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Monte Carlo y sustituir los datos faltantes a partir de simulaciones. En
cada simulacion se analiza la matriz de datos completos a partir de
métodos estadisticos convencionales y posteriormente se combinan los
resultados para generar estimadores robustos, su error estdndar e

intervalos de confianza.

Cualquiera que sea la situacion y la metodologia utilizada, los datos reales
son siempre preferibles a los obtenidos por mecanismos generadores de datos
faltantes. Por otra parte, dado que el nimero de medidas repetidas de CVRS en
ensayos clinicos puede ser particularmente elevado, especialmente en estudios de
larga duracion, estas aproximaciones pueden requerir un conjunto de parametros
bastante largo, por lo que la funcion de verosimilitud puede no contener

informacion suficiente para la estimacion de los parametros.

Fayers & Machin (2000) subrayan la importancia de evaluar si los datos
faltantes son o no aleatorios y que proporcion de datos faltantes es aceptable en un
estudio de CVRS. En algunas situaciones la existencia de datos faltantes puede ser
informativa en el sentido de que nos revela algo sobre el paciente en cuestion. La
ocurrencia de datos faltantes produce sesgo y, de esta forma, los resultados
obtenidos no traducen la verdadera situacion. En las situaciones en que la
proporcién de datos faltantes es grande, debe analizarse si las caracteristicas de los
pacientes con datos faltantes son diferentes de los restantes.

Otro problema analizado por Fayers & Machin (op.cit.), es la ocurrencia de
items faltantes. Datos provenientes de la experiencia, revelan que, en general, la
proporcién de no respuestas a los items, varia entre 0,5% y 2,0%. El andlisis del
patron permitird percibir si la ocurrencia de estos datos es aleatoria o si, por lo
contrario, pacientes que no contestan a determinados items tienden a no contestar
a otros items. En términos formales, se asume que las no respuestas a un

determinado item son aleatorias si la probabilidad de ocurrir un dato faltante es
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independiente de la ocurrencia de datos faltantes en otros items. Al hilo de esta
problemaética, estos autores citan como ejemplo el RSCL para el cual la pregunta
relativa a la disminucién del interés sexual, suele registrar una proporcion de no
respuestas entre los 4% y los 14%. Una explicacion factible es que los pacientes que
experimentan este tipo de problemas se muestran mas resistentes a contestar a
esta cuestion, siendo por lo tanto mdas probable la ocurrencia de no respuestas
cuando el problema se verifica. Por otra parte, para pacientes que no se
encuentran sexualmente activos hace algun tiempo, el item no tiene sentido. Otro
aspecto habitualmente constatado es que, en las personas mayores, la probabilidad
de encontrar no respuestas es mas elevada que en los mas jovenes. Se revela pues
de extrema importancia el andlisis cuidadoso de las no respuestas, pudiendo este

revelar aspectos importantes de la CVRS de los pacientes.

73



CAPITULO 111

EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT



CApiTULO III -EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT

3. EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT

3.1. CAMBIO EN CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON
LA SALUD
En la obtencion de medidas de autoevaluacion en estudios longitudinales,
se asumen muchas veces dos supuestos:
- a los juicios emitidos por los individuos en estudio esta subyacente un
estandar interno;

- este estandar interno se mantiene constante a lo largo del tiempo.

También en gran parte de los estudios relativos a la medicion de la CVRS
percibida, se asume la existencia de una métrica comtn entre las evaluaciones y la
estabilidad de los estandares internos lo que no siempre es verdadero.
Recientemente, varios autores han abordado esta problematica subrayando que,
cambios en el estado de salud, conducen a cambios en los estandares internos
subyacentes a la evaluacion de la CVRS (Visser et al, 2000; Middel et al, 2006;
Osborne et al, 2006; Westerman et al, 2008; Andrykowski et al, 2009; Balain et al,
2009; Barclay-Goddard et al, 2009). Obviamente que, al registrarse un cambio en el
constructo que se estd evaluando, respuestas a las mismas preguntas dejan de ser
comparables. Si por una parte, las Teorias Psicométricas tienden a considerar las
diferencias individuales en el uso de las escalas como fuentes de error, en la
aplicacion de escalas de CVRS, este fendmeno asume gran importancia. En
realidad, la CVRS no puede ser medida solamente en términos de “puntuaciones
verdaderas” y “puntuaciones latentes” y las diferencias individuales en el proceso
de evaluacion de la CVRS no pueden ser vistas como fuentes de error, sino como
un proceso intrinseco al propio proceso de evaluacion de CVRS (Schwartz &

Rapkin, 2004).
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Antes de nada, conviene especificar la diferencia entre dos aspectos que no
siempre coinciden:
- la percepcion del estado general de salud;

- el estado de salud actual de un paciente.

En realidad, el individuo que esta enfermo y percibe su enfermedad puede,
después de un periodo de adaptacion, retomar sus objetivos o adaptarlos,
readquiriendo un bienestar general idéntico al del periodo anterior a la
enfermedad. Otra persona, en la misma situacién, puede no adaptarse y
progresivamente volverse mas insatisfecha con la vida y, consecuentemente, la
CVRS percibida va empeorando (Pimentel, 2004; Sinclair & Blackburn, 2008). Por
ejemplo, Kaarlola et al (2003) han desarrollado un estudio longitudinal para
evaluar la CVRS en pacientes de Unidades de Cuidados Intensivos que se habian
quedado con algun grado de invalidez. Este estudio ha revelado que, seis afios
después de los tratamientos, estos pacientes percibian su CVRS como mas pobre al
nivel del desempeno fisico, dolor y estado de salud general, sin embargo, se
sentian menos limitados al nivel emocional. Ademads de eso, seis afios después,
mas de la mitad de los pacientes ha evaluado su CVRS global como mejor o igual

que antes.

El andlisis del cambio a través del tiempo es una cuestion de suma
importancia en estudios de CVRS en los cuales se pretenden detectar
modificaciones en las valoraciones de los individuos a lo largo del tiempo. En un
abordaje inicial en el estudio del cambio, puede hacerse la distincion entre
cambios cualitativos y cambios cuantitativos.

Un cambio cualitativo es mas sencillo de evaluar ya que, en general,
envuelve respuestas dicotdmicas. A su vez, el cambio cuantitativo es mads
complejo de evaluar. Muchas veces la evaluacion de los cambios cuantitativos se

limita a una comparacion de los valores medios de las respuestas de los
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individuos en los distintos momentos en estudio. Sin embargo, si las dimensiones

en cuestion no son estables, tal procedimiento no tiene sentido ya que, en realidad,

son distintas las dimensiones que se estan evaluando. Por lo tanto, antes de nada,

es necesario hacerse la distincion entre cuatro tipos de estabilidad, conforme

propone Taris (2000):

Invarianza Estructural - se puede definir invarianza estructural como el
grado de continuidad en la naturaleza de un determinado fenémeno en
estudio (Mortimer et al, 1982). En la misma linea, Golembiewski et al
(1976) afirman que dos (o mas) estructuras factoriales son iguales
cuando tienen el mismo patron de los factores de carga, pero no es
necesario que la magnitud de los factores de carga se mantenga.
Invarianza estructural implica pues que el constructo en cuestion se
caracterice por el mismo ntimero de dimensiones a lo largo del tiempo y
por el mismo patron de relacion entre sus componentes (los factores
latentes estan definidos por variables relativas al mismo aspecto del
constructo con importancia similar en los grupos en cuestion, aunque la
magnitud de los factores de carga no se mantenga), o sea, se considera
que hay invarianza estructural cuando se mantiene constante la

estructura factorial en cada momento o situacion experimental.

Si se confirma la existencia de invarianza estructural, se presupone que el

constructo en cuestién no ha cambiado y es posible evaluar si los resultados son

estables y/o consistentes. Se evaluia pues la existencia de estabilidad normativa y/o

cuantitativa:

Estabilidad Normativa — se relaciona con la estabilidad observada en los
rangos de orden de las preferencias de los individuos sobre un atributo

de interés a lo largo del tiempo (Kagan, 1980). En particular,
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autocorrelaciones elevadas entre las medidas en cuestion indican alto
nivel de estabilidad normativa en cuanto que autocorrelaciones bajas
indican cambios significativos en el orden de los pacientes a lo largo del

tiempo, presuponiendo que el significado del atributo no ha cambiado.

Estabilidad Cuantitativa — se refiere al nivel de estabilidad en la
magnitud o cantidad media en la preferencia de un atributo dado a lo
largo del tiempo (Baltes & Nesselroade, 1973). En general, se evalta a
través del cambio en los valores medios asociados a los grupos a lo largo

del tiempo.

Consistencia Intraindividual — se relaciona con el nivel de estabilidad
en las preferencias de los individuos, o sea, se refiere a la consistencia en
el orden que establece cada individuo (Emmerich, 1968). Se evalua a
través del coeficiente de correlacion de los rangos de orden de los

atributos en los diferentes momentos de tiempo, para cada individuo.

Es importante tener en cuenta que la evaluacion de los niveles de

estabilidad normativa, consistencia intraindividual y estabilidad cuantitativa sélo

tiene sentido cuando el constructo en cuestion es estructuralmente invariante. Por

lo tanto, antes que nada, el primer paso es probar la invarianza estructural.

Las personas cambian y sus valores también, lo que puede reflejarse en

inversiones en los estdndares internos de los individuos, en sus valores y

prioridades o en la conceptualizacién de la CVRS percibida, las cuales son

catalizadas por alteraciones en el estado de salud (Schwartz & Sprangers, 1999,

2002). Por ejemplo, es muy frecuente que las prioridades de pacientes con

enfermedades cronicas cambien. Varios estudios indican que los valores

existenciales, espirituales y sociales se vuelven mas importantes. Cambios en la
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autopercepcion de CVRS resultan, en parte, del proceso de adaptacion a la
situacion en que estos pacientes se ven (Addington-Hall & Kalra, 2001; Wiel et al,
2007; Sinclair & Blackburn, 2008). Los estandares internos, los valores y la
conceptualizacidn de calidad de vida puede cambiar a lo largo de la trayectoria de
una enfermedad, siendo estos cambios inherentes al proceso de acomodacion a la
enfermedad (Sprangers & Schwartz, 1999b, Schwartz & Sprangers, 2002; Schwartz
et al, 2007). Por lo tanto, medir CVRS en personas con alguna limitacion,
asumiendo que los estdndares internos se mantienen constantes lo largo del
tiempo, puede ser problematico teniendo en cuenta que frecuentemente ocurren
cambios que afectan los indices psicométricos como la validez o la fiabilidad.

En realidad, el impacto producido por cambios en el estado de salud en la
calidad de vida de un individuo ha ganado una importancia creciente en
investigacion clinica y a este proceso se le llama habitualmente response shift
(Schwartz & Sprangers, 1999; Middel et al, 2006; Osborne et al, 2006; Sinclair &
Blackburn, op.cit.; Westerman et al, 2008; Andrykowski et al, 2009; Balain et al, 2009;
Barclay-Goddard et al, 2009). Sin embargo, esta problematica no es exclusiva del
contexto de la Salud. En otros contextos, evaluaciones paraddjicas conducen a
consideraciones similares. Postulart & Adang (2000) mencionan estudios que
revelan que un grupo de personas a quienes habia tocado la loteria, no se revelaba

significativamente mas feliz que el grupo de control.

Aunque se pueden considerar diferentes concepciones y diferentes puntos
de vista en el abordaje de la problematica del Cambio, tomaremos la concepcion
de Golembiewski et al (1976) y Schwartz & Sprangers (1999). Segun la tipologia de
Golembiewski et al (op.cit.) se consideran tres tipos de cambio distintos: el cambio
Alpha, el cambio Beta y el cambio Gamma. Por otra parte, Schwartz & Sprangers
(1999) introducen el concepto de response shift en el contexto de la Salud, el cual es
entendido como un cambio en el significado de una autoevaluacion y comporta

tres componentes distintas: recalibracion, repriorizacion y reconceptualizacion.
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EL CAMBIO ALPHA

Es el verdadero cambio e implica una variacion en el nivel de algun estado
existencial, relacionado con un dominio conceptual constante, teniendo en cuenta
que el instrumento de medicidon debe estar constantemente calibrado. Este tipo de
cambio es el convencional y es justo el concepto opuesto al de estabilidad
cuantitativa o estabilidad de nivel. Se evalta observando si se ha registrado

cambio en la media.

EL CAMBIO BETA

Presupone una variacion en los intervalos de medida de las dimensiones de
una realidad estable y se debe a cambios en la escala de medida del individuo y/o
en el punto de referencia, tratdindose pues de una recalibracion en la escala de
medida del encuestado. Este cambio ocurre con frecuencia en contextos de CVRS y
envuelve diferentes estimaciones o percepciones de la realidad por parte de los
pacientes como ocurre por ejemplo en procesos de adaptacion. Implica una
variacion en el nivel de algun estado existencial, complicado por el hecho de que
algunos intervalos del continuo de medida asociado con el dominio conceptual

constante, han sido recalibrados.

EL CAMBIO GAMMA

Supone una redefinicion del significado del constructo. Puede implicar una
reconceptualizacion del significado del constructo o una repriorizacion de sus
dimensiones. En la perspectiva de Golembiewsky et al (1976) el cambio Gamma es

precisamente el opuesto de invarianza estructural.

En ausencia de invarianza estructural, puede haberse producido un cambio
Beta o un cambio Gamma. Por lo tanto, hay que valorar si el constructo en estudio

es estable y han cambiado las unidades de medida o bien si el propio dominio ha
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cambiado y no tiene sentido considerar las mismas unidades de medida. Asi que,
para clasificar un cambio hay que saber si:

- el constructo en cuestion es constante a lo largo del tiempo;

- la calibracion del instrumento de medida es constante en las diferentes

evaluaciones.

Antes de intentar detectar un cambio Alpha hay que descartar la existencia
de los cambios Gamma y Beta. De igual modo, antes de evaluar la posible
ocurrencia de un cambio Beta, hay que estar seguros de que no se ha producido un

cambio Gamma.

3.2. RESPONSE SHIFT
3.2.1. ;Qué es Response Shift?

El concepto de response shift se refiere a alteraciones en los estdndares
internos de medida, en los valores y en la propia definiciéon de calidad de vida
para el sujeto. Este fendmeno se verifica por ejemplo en personas que ven sus
capacidades seriamente afectadas por problemas de salud y, sin embargo, muchas
veces consideran poseer un nivel alto de calidad de vida, como han demostrado
numerosos estudios (Reynolds & Prior, 2003; Nieuwkerk et al, 2007; Schwartz et al,
2007; Mayo et al, 2008; Pucciarelli et al, 2008; Ridder et al, 2008; Sinclair &
Blackburn, 2008; Westerman et al, 2008; Wiles, 2008; Pinson et al, 2009).

El fendmeno de response shift se relaciona con la separacion aparente entre el
funcionamiento fisico y el bien estar psicologico y es definido por Sprangers &
Schwartz (1999a) como un cambio en el significado de la autoevaluacion sobre un
determinado constructo farget, como resultado de:

- un cambio en los estandares internos de medida, o sea, una

recalibracion de la escala (en el sentido psicoldgico);
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- un cambio en los valores, o sea, se altera la importancia relativa de los
dominios de las componentes que constituyen el constructo target
(repriorizacion);

- una redefinicion del constructo target, o sea, una reconceptualizacion.

El concepto de response shift ha tenido origen en el contexto educativo
(Howard et al, 1979a, 1979b, 1979¢) y organizacional (Golembiewski et al, 1976).
Mientras Howard et al (op.cit.) definen response shift en términos de cambio en los
estandares internos de medida, Golembiewski et al (op.cit.) introducen la
componente de reconceptualizacion. A la recalibracion de la tipologia de Schwartz
& Sprangers (1999) esta subyacente el cambio Beta de Golembiewski et al (op.cit.) y
a los fendmenos de repriorizacion y reconceptualizacion esta inherente el cambio
Gamma. Aunque la investigacion del fenomeno de response shift haya tenido su
origen en la esfera de la Educacion, posteriormente ha recibido una importancia

creciente en el &mbito de la Psicologia de la Salud.

Korfage et al (2007) definen response shift como una adaptacion a algun
cambio al nivel de la salud y presentan el ejemplo de una mujer a la que se pide
que evalte su calidad de vida. Al evaluar su calidad de vida ella piensa en su
trabajo que le ocupa 50 horas semanales, en su pareja, en los partidos de voleibol
con las amigas y evalia su calidad de vida como “muy buena”
Desafortunadamente, esta mujer se enferma. Durante algunos meses no puede
trabajar. El apoyo de su pareja se vuelve muy importante. Gradualmente ella se va
recuperando y empieza a trabajar 20 horas a la semana. Sin embargo ya no puede
jugar al voleibol. Esta mujer evaltia nuevamente su calidad de vida como “muy
buena”. Esta vez los principales aspectos que ha considerado han sido su pareja,
su familia y su trabajo. Aunque su evaluacion no ha cambiado, ocurrieran tres
formas de response shift: el trabajo ha pasado de 50 horas semanales a 20

(recalibracidn), su pareja ha pasado a ser mds importante (repriorizacion) y su
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concepto de Calidad de Vida ha cambiado: desaparece el deporte y cobran mayor

importancia la familia (reconceptualizacion).

Jansen et al (2000) abordan también las tres componentes del fendémeno
response shift. La recalibracion de escala es la primera componente del response
shift. Segun estos autores, los pacientes poseen una percepcion interna de su nivel
funcional con respecto a una dimension dada. Este estandar de medida conduce a
una determinada comprension de los puntos que forman la escala de respuesta. El
significado de expresiones como “la mayor parte de las veces” o “algunas veces”
estd basado en su percepcion y experiencia particular. Nuevas experiencias a lo
largo del tiempo pueden disminuir o aumentar su consciencia de las posibilidades
existentes, lo que puede originar que la percepcion de la escala de respuesta se
extienda o se condense para encajar la nueva experiencia. Los sujetos pueden
utilizar diferentes estandares internos de medida como resultado de un evento
especifico (como una terapia, un curso o un entrenamiento). Por ejemplo,
pacientes con cancer relatan con frecuencia que ahora conocen el significado de
“estar exhausto”, aunque antes del tratamiento pensaran que “estaban exhaustos”.
Ahora consideran que antes del tratamiento “se sentian simplemente cansados”.

La segunda componente del response shift es un cambio en los valores de
respuesta (repriorizacion) a lo largo del tiempo. La CVRS (asi como muchos otros
constructos) es constituida por diferentes dominios como la salud fisica,
psicologica o social. Jansen et al (op.cit.) subraya que la importancia de los
diferentes dominios puede cambiar como resultado de cambios en el estado de
salud. Es comun que, personas con diagnostico de cancer, pasen a atribuir menos
importancia a la salud fisica al percibir que el soporte que encuentran en la familia
y los amigos es extremamente importante. En realidad el concepto de CVRS no ha
cambiado ya que el constructo sigue estando constituido por los mismos
dominios. Sin embargo, ha cambiado la importancia atribuida a los diferentes

dominios.
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La tercera componente del response shift se relaciona con una redefinicion
del constructo, o sea, una reconceptualizacion. Ocurre reconceptualizacion
siempre que los dominios que constituyen el constructo target cambian a lo largo
del tiempo. Jansen et al (2000) refieren que, el paciente a quien ha sido
diagnosticado cancer, puede descubrir un nuevo apoyo, por ejemplo, en la
religion, afadiendo el dominio de la salud espiritual a su percepcion de CVRS, al

mismo nivel de la salud fisica, psicologica y social.

Frecuentemente, resultados de ensayos clinicos indican que pacientes
sometidos a cirugia o quimioterapia adyuvante registran alteraciones en los
estandares internos. En comparacion con las medidas de cambio convencionales,
el cambio basado en el response shift puede ampliar la mejoria total en todos los
ramos de tratamiento pero disminuir las diferencias entre los efectos del
tratamiento en los diferentes ramos de los estudios. Por otra parte, segun
Sprangers & Schwartz, (1999b) es posible encontrar un patrén comun en los
resultados de varios ensayos clinicos, revelando que la ocurrencia de response shift
puede darse en dos sentidos distintos: pacientes que han experimentado una
mejoria de su estado de salud después de wun tratamiento tienden,
retrospectivamente, a ampliar el malestar que sentian antes del tratamiento,
mientras los pacientes que han empeorado, retrospectivamente, tienden a
minimizar los niveles de malestar inicial. Este hecho levanta otra cuestion
importante: la adaptacion del paciente a la toxicidad del tratamiento o a la mejoria
inducida por este, puede originar evaluaciones imprecisas de la Calidad de Vida a
lo largo del tiempo. Un estudio con pacientes de cancer de mama sometidas a
radioterapia desarrollado por Jansen et al (op.cit.) ha evidenciado que el response
shift puede conducir a estimaciones atenuadas de los efectos colaterales de la
radioterapia si los pacientes se adaptan a la toxicidad del tratamiento. El response

shift puede atenuar o aumentar los efectos de un tratamiento.
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Aunque el fendmeno de response shift no sea nuevo desde una perspectiva
clinica, es un fendmeno relativamente reciente desde el punto de vista
metodologico y tedrico. En realidad, el response shift tiene implicaciones
potencialmente considerables ya que, en términos metodoldgicos, un cambio en
los estandares internos, valores o conceptualizaciones de CVRS, puede originar
evaluaciones completamente diferentes que no son comparables a lo largo del
tiempo. Si las unidades de medida cambiaron, la comparaciéon ha perdido el
significado. Por ejemplo, en una situacion de evaluacién de tratamientos, el
response shift puede atenuar las estimaciones de los efectos del tratamiento si los
pacientes si adaptan a tales efectos (Sprangers & Schwartz, 1999b). Por lo tanto, es
importante considerar el fendmeno de response shift en las evaluaciones de
tratamientos, sobre todo cuando existe la tendencia para subestimar o sobrestimar
sus efectos. Asimismo, los métodos utilizados para identificar response shift se
revelan utiles no solamente para identificar efectos sesgados de tratamientos, sino
también para analizar el impacto de la enfermedad a lo largo del tiempo. El
estudio del response shift permite una mejor comprension de cémo la calidad de
vida es afectada por cambios en el estado de salud, asi como por intervenciones
medicas. Clinicamente, el andlisis del response shift puede ayudar a comprender el
fenomeno de respuesta completa a la enfermedad y tratamientos y el proceso
subyacente de reajuste y reevaluaciéon cuando la salud ya no forma parte del
estado homeostatico. Ademads de eso, el response shift puede ayudar a entender
algunos problemas clinicos tales como desordenes somaticos e hipocondriasis, los
cuales pueden interpretarse como resultado de una deficiente respuesta

adaptativa normal (Sprangers & Schwartz, op.cit.).
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3.2.2. El Modelo Tedrico del Response Shift

De acuerdo con el modelo tedérico de Sprangers & Schwartz (1999a),

cambios en la autoevaluacion de CVRS pueden resultar de la interaccion entre:

- un agente catalitico, como un cambio en el estado de salud, resultante o
no de un tratamiento;

- antecedentes, o sea, caracteristicas particulares individuales como por
ejemplo los rasgos de personalidad (optimismo, autoestima, sentido de
control, etc.), variables sociodemograficas (sexo, educacién, etc.), las
expectativas o la identidad espiritual;

- mecanismos, o sea, procesos comportamentales, cognitivos o afectivos,
inherentes al estado de salud, como por ejemplo, compararse a si mismo
con los otros, redefinir objetivos o adoptar rutinas diferentes;

- response shift, o sea, cambio en el significado de la evaluacion de su
propia CVRS, resultante de cambios en los estandares internos, valores o
conceptos;

- calidad de vida percibida, la cual se define como un constructo
multidimensional que incorpora al menos tres amplios dominios: fisico,
psicoldgico y social. Estos dominios asumen grados de importancia
distintos para diferentes individuos y para grupos de pacientes
especificos, dependiendo de los dominios funcionales afectados por la

enfermedad.

Como hemos mencionado, response shift, es el fendmeno de adaptacion
interna, seguin el cual, los pacientes cambian sus estdndares internos, valores o
concepto de CVRS, pasando a entenderla de forma diferente a la percepcién que
tendrian si no se hubieran adaptado a la situacion. Estos cambios en los estandares
internos, en los valores o en la conceptualizacion de CVRS, son catalizados por

cambios en los estados de salud e influencian el proceso de acomodacién a la

86



CApiTULO III -EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT

enfermedad y la CVRS percibida. El hecho de que el individuo perciba una baja
CVRS, puede conducir al desarrollo de nuevos mecanismos de adaptacion,
tratdndose por lo tanto de un proceso iterativo y dindmico. Segun Ridder et al
(2008), aunque muchos pacientes logren el ajuste psicoldgico, se estima que el 30%
de los pacientes prolonga la fase de ajuste, muchas veces sin éxito.

No estd todavia claro porque algunas personas presentan response shift y
otras no. A pesar de que el fendmeno de response shift ha recibido poca atencion
hasta poco tiempo atras, tiene importantes implicaciones al medir CVRS y asume

una importancia extrema en las Ciencias Sociales y Médicas.

Segun Rapkin & Schwartz (2004), el fendmeno de response shift conduce a
cuatro componentes distintas en el proceso de evaluacion:

- inducir un marco de referencia;

- recordar y seleccionar las principales experiencias;

- utilizar estdindares de comparacién para evaluar experiencias;

- utilizar un algoritmo subjetivo para priorizar y combinar evaluaciones

en la escala de CVRS.

Estas componentes de evaluacion pueden estar relacionadas con la cultura,
personalidad, situacion y pueden variar de persona a persona y a lo largo del
tiempo. Por eso, cualquier puntuacién de CVRS es ambigua si no tenemos en

cuenta este proceso.

También Postulard & Adang (2000) entienden el fendmeno de response shift
como un proceso de adaptacion que se refiere a las estrategias individuales
utilizadas para superar la enfermedad y restaurar el bienestar subjetivo. En la
misma linea, Visser et al (2000) y Reavley et al (2009) entienden el fendémeno de
response shift como consecuencia de un mecanismo de adaptacion deseable que
permite, por ejemplo, atenuar los efectos del tratamiento cuando los pacientes se

adaptan a sus efectos o progresion de la enfermedad a lo largo del tiempo. Un
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cambio en una o varias estrategias cambiard la percepcion retrospectiva de CVRS,
por ejemplo, después de un trasplante. Si un determinado tratamiento produce un
cambio de actitud del paciente hacia su estado de salud, la interpretacion de las
medidas de salud debe ser cautelosa ya que, después de la intervencion, la
percepcion del paciente ha cambiado debido a las estrategias de adaptacion.

Por otra parte, estudios han demostrado que pacientes integrados en un
grupo de personas con estados de salud mejores y peores, los lleva a cambiar sus
estandares internos. Las intervenciones en grupo llevan a que estos pacientes
reconsideren sus objetivos y prioridades, cambiando sus valores y a percibir que
es posible tener una CVRS razonable incluso en wuna condicion peor,
reconceptualizando la CVRS y evidenciando que la intervencion psicologica

puede inducir response shift (Wiles, 2008; Reavley et al, 2009).

Albrecht & Devlieger (1999) conceptualizan el equilibrio entre el cuerpo, la
mente y las componentes espirituales y las relaciones de los individuos con su
entorno fisico para demostrar que la salud y la percepcion de CVRS resulta del
balance de estos factores. En las personas con enfermedades que perciben una baja
CVRS, el cuerpo tiende a ser el aspecto dominante, mientras las que, aun asi,
perciben un alto grado de CVRS, centran su atencion en las relaciones con los
demas y tienden a revalorizar la componente espiritual.

En un estudio llevado a cabo con pacientes de cancer de pulmon,
Westerman et al (2008) analizaron las estrategias de respuesta de estos pacientes al
ser cuestionados sobre sus problemas y limitaciones. Los autores han observado
que, en realidad, las respuestas de estos pacientes sugieren menos limitacion que
lo que de hecho se observo, habiendo concluido que pacientes terminales evaltian
su funcionamiento en términos de lo que perciben ser normal bajo las
circunstancias. Al estudiar longitudinalmente la percepcion que un grupo de
pacientes con la Enfermedad de Paget sobre su CVRS, Robertson et al (2009) han

concluido que el cuadro de referencia cambia, cambiando también el significado

88



CApiTULO III -EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT

que atribuyen por ejemplo a los items de un cuestionario y luego la percepcion
que estos pacientes poseen de su CVRS. Por lo tanto, el cambio en el proceso de
evaluacion, debe ser tenido en cuenta a la hora de interpretar las respuestas de
estos pacientes. Winter et al (2009) han encontrado resultados similares en un

grupo de personas mayores.

Schwartz et al (2007) subrayan que, vivir con alguna discapacidad es un
proceso de cambio constante y de ajuste constante que es dificil medir y
categorizar. Existe una tension dinamica entre la respuesta a la discapacidad por el
individuo y la respuesta a la discapacidad en cuestion por los observadores

externos.

3.2.3. Estudios que evidencian Response Shift

En los ultimos afios se han multiplicado los estudios que ponen de
manifiesto la ocurrencia del fendémeno de response shift. Es muy comun detectar
discrepancias entre las evaluaciones de los propios pacientes. Por ejemplo, un
estudio ha revelado que, pacientes esperando por un trasplante de rifidon, al
evaluar su CVRS, registraron un valor medio de 5,23 en una escala de 10 puntos.
Este valor subio hasta 7 después del trasplante. Sin embargo, 5 meses, 12 meses y
18 meses después del trasplante, se ha pedido a estos pacientes que evaluasen su
CVRS retrospectivamente, antes del trasplante y se obtuvieran valores medios de
3,27, 3,14 y 3,05, respectivamente. Antes del trasplante estos pacientes se han
adaptado con éxito a su condicion y por eso atribuyeron una puntuaciéon mas
elevada a su CVRS que mas tarde, al pedirse que la reevaluasen después del
trasplante, cuando su estado de salud habia mejorado (Addington-Hall & Kalra,
2001).

Otro estudio, desarrollado por Postulard & Adang (2000), con el objetivo de

detectar la ocurrencia de response shift en un grupo de pacientes sometido a un
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trasplante de rindn, ha revelado diferencias significativas entre la evaluacion antes
del trasplante y la evaluacion retrospectiva después del trasplante. Estos autores
consideran que el punto de referencia cambia y, desde este punto de vista, la
situacion antes de la intervencidn es entendida como mas desfavorable. Medidas
retrospectivas de CVRS reflejan tanto los efectos del tratamiento como los efectos
de la adaptacion.

Visser et al (2000) han llevado a efecto un estudio que pretendia identificar
la ocurrencia de response shift en términos de cambio en los estandares internos de
medida con respecto a la percepcion de fatiga en un grupo de pacientes sometidos
a radioterapia. Los resultados han revelado que, después del tratamiento, los
pacientes han evaluado retrospectivamente la fatiga sentida antes como menos
intensa que en la evaluacion hecha en el Pre-Test. Por otra parte, no se han
encontrado diferencias al comparar el Pre-Test y el Post-Test, evidenciando la
importancia de identificar cambios en los estandares de medida, en la evaluacion
de la CVRS. Posteriormente, Michielsen et al (2007) han llevado a efecto un estudio
similar y han encontrado resultados semejantes.

Rees et al (2005) ha desarrollado un estudio con pacientes de cancer de
prostata cuyo objetivo era el de evaluar la ocurrencia de response shift tanto en los
pacientes como en sus parejas. A los pacientes y sus parejas se les ha pedido que
completaran el Prostate Cancer Patient & Partner Questionnaire (PPP), después del
diagnostico y nuevamente 3 y 6 meses después, incluyendo una evaluacion
retrospectiva en las dos ultimas aplicaciones. El estudio ha revelado que los
pacientes con cancer de prostata evalian como mads baja su CVRS cuando lo hacen
retrospectivamente 3 y 6 meses después. Por otra parte, en algunos casos, las
parejas han evaluado la CVRS mas bajo que los pacientes. Rees et al (op.cit.) han
observado response shift en los pacientes y en sus parejas. El response shift ha sido,
en algunos casos, mas evidente en las parejas que en los propios pacientes, sobre

todo en lo que respecta a la ansiedad y a la dimension social.
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Al investigar la ocurrencia de response shift en pacientes con cdncer de
prostata, Korfage et al (2007) han encontrado que estos pacientes evaltian
retrospectivamente su CVRS como mas alta de lo que habian hecho antes del
diagnostico. Por otra parte, retrospectivamente, evalian como peor la CVRS en el
principio del tratamiento. Los autores concluyen que el response shift ha sido
inducido primero por el diagnostico y después por el tratamiento. Ademas, el
response shift inducido por el diagnostico ha sido mas significativo que el response
shift inducido por el tratamiento.

Ring et al (2005) han evaluado el impacto de implantes dentarios en la
calidad de vida de un grupo de pacientes. Para eso han aplicado un cuestionario
antes del implante y 3 meses después, incluyendo a los 3 meses una evaluacion
retrospectiva. Los resultados no han indicado un impacto significativo del
tratamiento. Sin embargo, la evaluacion retrospectiva ha revelado que 3 meses
después, los pacientes evaltan retrospectivamente su calidad de vida como mas
baja que lo que habian considerado en ese momento. Ring et al (op.cit.) concluyen
que el impacto positivo de los implantes dentarios inicamente es visible cuando
se tiene en cuenta el fendmeno de response shift.

En un estudio desarrollado en grupo de pacientes con cancer metastizado,
Sharpe et al (2005) concluyen que el fenémeno de response shift es comun entre
pacientes que reciben un diagndstico de cancer. Al pedirles que refiriesen las cinco
areas mas importantes en su vida, Sharpe et al (2005) han observado que la mitad
de los pacientes ha invertido sus prioridades 3 meses después del diagndstico. Sin
embargo, el fendmeno de response shift no siempre estd asociado a una adaptacion
positiva (Osborne et al, 2006). En particular, Sharpe et al (op.cit.) han concluido que
este fendmeno se ha revelado positivo para los pacientes que habian pasado a
valorar mas algian dominio que antes no valoraban tanto y que se ha revelado
positivo para su CVRS. Sin embargo, el response shift ha sido negativo para los
pacientes que han enfocado su atencidn en alguna drea en la que la CVRS se habia

deteriorado. Al evaluar el impacto del dolor y fatiga en pacientes de cancer en fase
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avanzada, otros autores han encontrado resultados similares en lo que respecta a
la direccion (positiva o negativa) del response shift (Chow et al, 2007; Echteld et al,
2007; Hagelin et al, 2009).

En un grupo de pacientes con cancer de pulmén no operable, Broberger et al
(2006) han investigado la ocurrencia de response shift como resultado de la
adaptacion al deterioro del estado de salud. Estas autoras han examinado cambios
en los estandares internos de los pacientes al nivel de la fatiga, CVRS global y
funcionamiento fisico 3 y 6 meses después del diagnostico. Los resultados
obtenidos no han permitido concluir claramente la ocurrencia de cambios al nivel
de los estandares internos de los pacientes (recalibracion), concluyéndose que,
debido a la naturaleza de los sintomas asociados a esta enfermedad, los pacientes
podrian haberse adaptado a los sintomas antes del estudio.

En los altimos dos afios numerosos estudios han surgido en que el objetivo
principal era identificar la ocurrencia de response shift en grupos de pacientes con
diagnosticos de cancer colon-rectal (Pucciarelli et al, 2008), cancer de mama
(Andrykowski et al, 2009), cancer de pulmoén (Westerman et al, 2008; Santana et al,
2009), accidente cardiovascular (Mayo et al, 2008), artritis reumatoide (Sinclair &
Blackburn, 2008), esclerosis multiple (Wiles, 2008; Pinson et al, 2009), fractura de
rodilla (Razmjou et al, 2009; Balain et al, 2009) y otras enfermedades crénicas

(Ridder et al, 2008; Winter et al, 2009).

3.2.4. El Fendmeno de la Paradoja de la Discapacidad

Recurriendo al concepto de response shift, Schwartz & Sprangers (1999)
abordan un fenémeno denominado Paradoja de la Discapacidad (“disability
paradox”). Este fendmeno ha sido descrito inicialmente por Levine (1987) al
verificar que muchas personas con incapacidades serias y persistentes, consideran
poseer una buena o incluso excelente CVRS cuando las circunstancias evidencian

precisamente el contrario. Muldoon et al (1998) subrayan que la forma en la que
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los pacientes evalian su CVRS puede cambiar a lo largo del tiempo. Muchos
pacientes de cancer asocian a la enfermedad relatos que van desde una mayor
capacidad de apreciar cada dia a una mayor sensacion de fuerza personal,
evidenciando a veces una mayor satisfaccion con su calidad de vida que grupos de
comparacion sanos. Podriamos concluir que el cdncer ha mejorado su CVRS. En
realidad, esta paradoja refleja el proceso de response shift que ocurre
frecuentemente en pacientes de cdncer y otras enfermedades cronicas como
diabetes, insuficiencia renal, etc. Este bienestar subjetivo refleja adaptacion
psicologica.

Como hemos mencionado, cambios drasticos en el estado de salud
producen muchas veces en el individuo cambios en los patrones de medida
(recalibracidn), cambios en sus valores (repriorizacién) e incluso cambios en el
propio concepto de CVRS (reconceptualizacion). El fendmeno de response shift
explica los resultados inconsistentes obtenidos en varios estudios que evaltian
CVRS en el dominio de la Psicooncologia. Por ejemplo, varios estudios refieren
disminuciones en el nivel de CVRS en pacientes de cancer de mama (el grupo de
pacientes de cdncer mds ampliamente estudiado), mientras otros estudios no
encuentran diferencias entre mujeres con cancer de mama y mujeres sanas (Wiel et
al, 2007). Andrykowski et al (2009) subrayan la misma idea al medir
longitudinalmente los niveles de fatiga en pacientes de cdncer de mama. Estos
autores han encontrado que, la ocurrencia de response shift sugiere que no ha
ocurrido cambio en los niveles de fatiga de estas pacientes a lo largo del tiempo,
enmascarando el cambio real. Santana ef al (2009) han encontrado resultados
similares en un grupo de pacientes con cancer de pulmoén.

Stiefel et al (2008) han evaluado el significado de la vida utilizando la escala
SMILE (Schedule for Meaning in Life Evaluation) en una muestra de pacientes con
cancer, comparando los resultados a los obtenidos en una muestra de estudiantes.
Sorprendentemente, estos autores concluyeron que los pacientes con cancer

relataban los mismos niveles de satisfaccion que los estudiantes. También Albrecht
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& Devlieger (1999) han estudiado una muestra de 153 pacientes con diversas
enfermedades, constatando que el 54,3% de los encuestados con problemas
moderados o graves percibian una excelente o buena calidad de vida,
confirmando la existencia de la Paradoja de la Discapacidad. Delante de tales
resultados, estos autores preguntaban por qué tantas personas con discapacidades
serias y persistentes consideraban experimentar una calidad de vida buena o
excelente, cudndo para la mayor parte de los observadores externos, estas
personas parecian vivir una existencia indeseable. Los autores han concluido que
las relaciones entre cuerpo, mente y espiritu y el establecimiento de relaciones
sociales son aspectos importantes en la explicacion de estas contradicciones
aparentes. La Paradoja de la Discapacidad contradice asi la idea de que la
percepcidon de una buena calidad de vida implica tener buena salud y de que una
persona enferma no puede percibir una elevada calidad de vida.

En suma, el fendmeno de response shift puede explicar la aparente paradoja
en las puntuaciones obtenidas cuando se pide a estos pacientes que evalten su
CVRS. Varias investigaciones han permitido concluir que pacientes con

enfermedades graves, evaluaban positivamente su calidad de vida.

3.2.5. Response Shift y Comparacion Social

Segun Fayers et al (2007), el proceso de respuesta a un cuestionario de CVRS
es complejo: la informacién utilizada por el sujeto puede ser objetiva (como la
presencia o ausencia de un determinado sintoma) o subjetiva. La informacion
subjetiva deriva del conocimiento interno de los pacientes y de su experiencia
pasada, produciendo un cuadro de referencias personales al evaluar CVRS. O sea,
las puntuaciones atribuidas por los individuos dependen de sus experiencias de
vida y del contacto con otras personas. Fayers & Sprangers (2002) subrayan que no
estd claro lo que los pacientes tienen en mente cuando contestan a una pregunta

como “;Cémo ha sido su calidad de vida global durante la semana pasada?”.
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Como hemos mencionado anteriormente, los pacientes recurren a diferentes
cuadros de referencia y en realidad la respuesta resulta de comparaciones
implicitas con otras personas o con ellos mismos en otro instante. En general, las
comparaciones que los pacientes tienen en mente incluyen personas sanas (como
familia o amigos), otros pacientes (“En comparacion con los pacientes que he visto
en la clinica, estoy muy bien”) o con ellos mismos antes de la enfermedad. Fayers
et al (2007) han realizado un estudio con el objetivo de identificar las
comparaciones implicitas y cuadros de referencia que los pacientes tienen en
mente y percibir cual es el impacto que tales comparaciones tienen en respuestas
sobre bienestar o CVRS. Estos autores han concluido que los pacientes se referian a
un ano atrds, al periodo anterior a la enfermedad o se comparaban a otras
personas (sanas o con la misma enfermedad). Las evaluaciones obtenidas estaban
fuertemente asociadas al cuadro de referencia utilizado, siendo los que utilizaban
como referencia personas con la misma enfermedad, los que percibian mejor
CVRS y los que se referian a su estado antes de la enfermedad que percibian una

CVRS mas baja.

En parte, el fendmeno de response shift puede deberse a comparaciones
sociales. Algunos pacientes evaltian su CVRS a través de comparaciones con otros
pacientes y no con personas sanas. La comparacion social es comun en el contexto
de enfermedades crénicas (Dibb & Yardley, 2006), pudiendo asumir un papel
mediador entre eventos que ocurren y que son significativos para el sujeto y la
ocurrencia de response shift (Gibbons, 1999; Ubel et al, 2003; Fayers et al, op.cit.). En
general, los problemas de salud intensifican el proceso de comparacion social, lo
que conduce a cambios en la autoevaluacion y consecuentemente a la ocurrencia
de response shift. La sensacion de dolor o placer resulta, en parte, de comparaciones
que hacemos con otras personas o con experiencias que hemos vivido en otros
instantes del tiempo. Ubel et al (2003) presentan el siguiente ejemplo: las primeras

semanas conduciendo un coche nuevo son muy agradables porque tendemos a

95



CApiTULO III -EL FENOMENO DE RESPONSE SHIFT

comparar el coche nuevo con el coche antiguo. De forma analoga, la experiencia
del paciente con una enfermedad, sobre todo si es repentina, puede ser muy
angustiante cuando compara su estado de CVRS actual con el anterior. A lo largo
del tiempo, esta comparacion va perdiendo importancia y la angustia se va
disipando. A lo largo del tiempo, la importancia de esta comparacion va
disminuyendo. De la misma forma, cuando los pacientes contactan con otros
pacientes, algunos de ellos con sintomas mads severos que ellos mismos, sus niveles
de angustia disminuyen muchas veces debido a la comparacion hecha. Personas
exteriores ignoraran estos efectos, lo que llevara a una subestimaciéon de la CVRS
del paciente. Los eventos negativos, tienden a desencadenar la comparacion social,
alterando habitos en este procedimiento como consecuencia de alteraciones en la
comparacion de dimensiones y niveles. El tipo de alteracion en el proceso de
comparacion social que ocurre, puede influenciar el tipo de response shift

resultante.

Gibbons (1999) ha comparado la percepcion que un grupo de estudiantes
con dificultades académicas tenia de sus propios problemas al observar individuos
con problemas de salud serios, concluyendo que, observando los problemas de
salud de otros, las dificultades académicas de un individuo asumen una
importancia totalmente diferente. Segtin este autor, el fenomeno de response shift
tiene, en general, un objetivo de adaptacion, aunque esta funcion adaptativa
pueda aparecer enmascarada por manifestaciones comportamentales. Por otra
parte, no existen evaluaciones empiricas sobre la utilidad del response shift en
situaciones controlables versus no controlables. Gibbons (op.cit.) refiere ademas
que el proceso de comparacion social puede volverse peligroso en escenarios en
que el individuo se encuentra en situaciones de inevitable deterioro. Asi pues, en
situaciones en que el deterioro es inevitable, el proceso de comparacién social
puede motivar un response shift negativo. Gibbons (op.cit.) refiere la depresion y el

optimismo como factores moderadores del papel de la comparacién social en el
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response shift. En particular, tener una perspectiva positiva puede constituir un
predictor del response shift positivo, después de algin evento negativo. El
optimismo actiia como una especie de parachoques contra el deterioro del

autoconcepto o response shift negativo (Santana et al, 2009).

Schwartz & Sendor (1999) han investigado el efecto producido en un grupo
de personas que prestaban ayuda por teléfono a pacientes con esclerosis multiple,
habiendo detectado también la ocurrencia de response shift en los que prestaban
ayuda a estos pacientes. Curiosamente, estos autores han detectado beneficios mas
significativos al nivel psicosocial, de adaptabilidad, bienestar, autoconfianza y
autoestima en los prestadores de ayuda que en los propios pacientes. En
particular, estas personas han mejorado significativamente en dominios positivos
como la autoeficacia, satisfaccion global con la vida, crecimiento personal y
objetivos de vida y también en dominios negativos como depresion, fatiga o

limitaciones fisicas.

Ademas del proceso de comparacion social, Ubel et al (2003) relacionan el
fendmeno de response shift con el cambio de expectativas. Supongamos que una
persona de 30 afios y otra de 95 evaltian su CVRS en 95 en una escala de 0-100. En
realidad, sus respuestas no representan el mismo nivel de salud. Una puntuacion
de 95 en un anciano puede reflejar su expectativa de la mejor CVRS posible en su
edad. De la misma forma, pacientes con enfermedades cronicas se adaptan
fisicamente y emocionalmente a sus estados de salud. Una parte de esta es fisica
ya que cuando una persona pierde una determinada facultad, tiende a desarrollar
habilidades alternativas. Otra parte de esta adaptacion es psicologica y pasa por la

reduccion de las expectativas.
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3.3. ;COMO MEDIR RESPONSE SHIFT?

Como hemos mencionado, integrar el fendémeno de response shift en la
investigacion de de la CVRS es fundamental para una mejor comprension de como
la CVRS es afectada por cambios en el estado de salud y para el desarrollo de
medidas validas que permitan cuantificar cambios en CVRS. Evaluar el efecto de
una intervencion comparando simplemente los valores medios relativos a las
puntuaciones antes y después de la intervencién puede conducir a resultados
erroneos. Hay que tener en cuenta que la intervencion puede afectar los estandares
internos de evaluacion de los participantes en el estudio y haber ocurrido response
shift. Segun Visser et al (2000), un cambio en los estandares internos puede originar
evaluaciones a lo largo del tiempo que son incomparables ya que las unidades de
medida han cambiado y la comparacion ha perdido su significado. Para medir
explicitamente los efectos del response shift en la evaluacién de tratamientos e
intervenciones hay que integrar medidas que permitan acceder al cambio en los
estandares internos. Desde una perspectiva tedrica, integrar response shift en el
estudio de la CVRS permitird una mejor comprension de cémo la CVRS es
afectada por cambios en el estado de salud y cémo juega un papel importante en
la adaptacion del paciente a la enfermedad. Jansen et al (2000) subrayan también la
importancia de desarrollar métodos que permitan acceder al response shift,
posibilitando a los investigadores estudiar la eventual ocurrencia de adaptacion,
su direccién, magnitud y su impacto en la CVRS. Solo asi podremos entender

porque algunos pacientes se adaptan a su enfermedad, mientras otros no.

El hecho de que los pacientes tiendan a adaptarse a las circunstancias que
cambian, como una enfermedad o tratamiento constituye un verdadero desafio en
la medicion y interpretacion de medidas de autoevaluacion de CVRS. Como
hemos visto, resultados paraddjicos de relatos de pacientes sobre su CVRS
comparables a personas sanas, relatos de pacientes que evalian mejor su CVRS

que aquellos que les prestan cuidados, pueden explicarse por el fendmeno de la
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adaptacion. La adaptacion puede cambiar el valor de referencia segun el cual los
pacientes evaltian su CVRS a lo largo del tiempo, lo que, a su vez, puede invalidar
comparaciones longitudinales de CVRS en que se asume un valor de referencia
constante (Nieuwkerk et al, 2007). Por otra parte, aunque muchos autores
entiendan el fenémeno de response shift como un sesgo que debe ser eliminado
antes de evaluar el verdadero cambio debido a un tratamiento, en el ambito de la
CVRS este fendmeno puede tener interés en si mismo ya que inducir response shift
a un paciente con una enfermedad crénica puede ayudarlo a percibir su CVRS de
forma mas favorable (Schwartz et al, 2004; Ridder et al, 2008; Barclay-Goddard et
al, 2009).

Las tres componentes del response shift estan inevitablemente
interconectadas y cualquier método para acceder a estos dominios debe respectar
la interconexion entre estandares internos, valores y conceptualizacion. Este es un
aspecto crucial para estudiar este fenomeno y para explicar algunas paradojas en
la investigacion de CVRS. Por otra parte, algunos investigadores en el dominio de
los cambios Alpha, Beta y Gamma, exprimen la interconexion entre las tres
componentes del response shift, adoptando la siguiente jerarquia: primero es
necesario descartar la ocurrencia de cambio Gamma antes de detectar cambio Beta;
después es necesario descartar la existencia de cambio Beta, antes de poder
detectar cambio Alpha. Esto pasa porque un cambio en los estandares internos
perdera su significado si el constructo en andlisis no es el mismo en los dos
instantes en estudio, o sea, no es posible afirmar que ha ocurrido un cambio en los
estandares internos sin afectar al significado del constructo. Si la escala de medida
es expandida o contraida, entonces los extremos y los intervalos tienen diferentes

significados.

Segun Schwartz & Sprangers (1999), una cuestion muy importante y que

deberia ser mejor explorada tiene que ver con el hecho de que los pacientes no
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siempre tienen conciencia del response shift. En realidad se trata de un fendmeno
precognitivo y por tanto, cualquier método para evaluarlo debe centrarse en
demostrar cambios en los estandares internos, valores y conceptualizaciones, en

vez de pedir a los pacientes que se centren en estos aspectos directamente.

Evaluar response shift asume por eso una gran importancia en la
investigacion en CVRS. En realidad, se disponen de muy pocos métodos
especificamente concebidos para detectar response shift. Por otra parte, los datos
empiricos en el drea de CVRS son escasos, por lo que existe una enorme necesidad
de desarrollar y profundizar la investigacion en esta area.

Integrando medidas del cambio en los estandares internos en la evaluacion
de la CVRS, los efectos del response shift pueden ser explicitamente medidos y
tenidos en cuenta al comparar los efectos de diferentes tratamientos. En seguida se
refieren algunos métodos habitualmente utilizados para evaluar CVRS y que

pueden ser adaptados para medir diferentes aspectos de response shift.

3.3.1. Métodos Individualizados

Los Métodos Individualizados se basan en la definicion de CVRS por el
propio individuo y requieren la identificacién de los dominios relevantes en CVRS
para cada paciente individualmente (Stiggelbout et al, 2008). Schwartz &
Sprangers (1999) presentan como ejemplo de estos métodos, el Cantrill’s Ladder, en
el que se supone que la CVRS percibida se expresa en una escala del 0 al 10, donde
0 significa peor satisfaccion posible con la vida y 10 la mejor posible. Se pide al
paciente que describa los estados “peor posible” y “mejor posible”. Otros ejemplos
son el Repertoy Grid Technique y el Schedule for the Evaluation of Individual Quality of
Life (SEIQoL). El SEIQoL consiste en pedir al paciente que refiera los dominios mas
relevantes de su CVRS, evaluando enseguida su nivel de funcionamiento en cada

uno de los dominios mencionados. Por fin estas evaluaciones son cuantificadas.
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Browne et al (1997) han desarrollado una version mas simple de esta técnica, el
SEIQoL-DW (SEIQoL-Direct Weighting) que consiste en pedir al paciente que
rellene un diagrama de sectores en el cual el tamano relativo de cada sector,
representa el peso que el individuo atribuye a cada unos de los dominios de
CVRS.

Aunque los métodos individualizados presenten algunas limitaciones
(Stiggelbout et al, 2008), se identificaria response shift, aplicando estos métodos en
un instante T1 y en un instante T2 y, ademas, en el instante T2, se podria pedir al
paciente que haga la misma evaluacion pero refiriéndose al instante T1. Esta es
una forma de evaluar cambio en la descripcion de los conceptos a lo largo del
tiempo y en la relacion de estos conceptos a lo largo del tiempo. Un cambio en la
conceptualizacion puede indicar un cambio en el contenido de los dominios
(conceptos) y refleja reconceptualizacion del constructo target. Por otra parte, un
cambio en los valores puede sugerir un cambio en el orden de los dominios. Estos
procedimientos permiten acceder a al menos dos de las tres componentes del
response shift: cambio en los conceptos (reconceptualizacion) o cambio en los
valores (repriorizacion).

El PGI (Patient Generated Index) es otro método individualizado que consiste
en pedir al paciente que elija cinco dreas importantes en su CVRS y después que
punttie esas areas reflejando su importancia. Cambios en el orden de los cinco
dominios elegidos indican repriorizacion, cambios en el contenido de estos
dominios refleja reconceptualizacion (Barclay-Goddard et al, 2009).

Las entrevistas permiten también obtener informacion sobre los objetivos
de los pacientes y sobre sus autoevaluaciones acerca de de los mismos. Cambios
en los objetivos entre una entrevista y otra, evidencian response shift.

La ventaja de estos métodos es que permiten que cada individuo defina las
areas de CVRS con importancia personal. Por otra parte, aunque posibiliten la

identificacidon de response shift, no permiten una cuantificacion de su efecto.
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3.3.2. Utilidades y Preferencias

El concepto de utilidad que se utiliza actualmente en el drea de la CVRS ha
tenido origen en 1944 con la teoria econdmica de John von Neumann y Oscar
Morgenstern (Torrance & Feeny, 1989). El principio subyacente a este paradigma
es que los individuos tienen preferencias y toman decisiones mediante algtin
grado de incertidumbre. En el contexto de la CVRS, la utilidad refleja las
preferencias por determinados estados de salud delante de la incertidumbre.
Torrance et al (2001) diferencian preferencia y utilidad: preferencia es el concepto
mas amplio que comprende el concepto de utilidad. Utilidad es un tipo especifico
de preferencia medido bajo condiciones de incertidumbre.

Una de las medidas de utilidad mas utilizadas son los afios de vida
ajustados por la calidad (QALYs — Quality-Adjusted Life Years). De hecho, la
efectividad clinica puede expresarse en términos de mortalidad (afios de vida
conquistados, numero de vidas salvadas), morbilidad (complicaciones o
procedimientos evitados, dias de trabajo perdidos, etc.), identificacion de la
enfermedad o terapia (nimero de casos diagnosticados, nimero de casos tratados
apropiadamente) o combinando la morbilidad y mortalidad, o sea, a través de los
anos de vida ajustados por la calidad- QALYs (Campolina & Ciconelli, 2006).

La idea subyacente a estas medidas compuestas es asociar pesos a los
diferentes estados de salud de forma que se refleje los niveles de salud asociados a
estos estados. Una de las técnicas que ha surgido en el campo de la Psicologia para
asignar este tipo de datos ha sido la Escala Visual Analdgica (VAS - Visual Analog
Scale) que ha sido ampliamente utilizada en Medicina, sobre todo para evaluar el
dolor. Como ya hemos visto anteriormente, la VAS es una linea con uno de los
extremos coincidente con 0 y el otro con el 1. Habitualmente, el valor 0 equivale al
peor estado de salud (muerte) posible y el valor 1 al mejor estado de salud posible
(salud perfecta). El paciente marca en esta linea su estado de salud. Cada punto

corresponde al valor de utilidad atribuido a cada uno de los estados indicados Sin
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embargo, existen algunos inconvenientes de orden tedrica y prdactica asociados a la
utilizacién de estas técnicas.

Krabbe et al (2007) han propuesto una metodologia alternativa para generar
valoraciones de estados de salud, basada en el orden de las diferencias entre los
estados de salud combinados con un modelo de escalamiento asociado que
transforma las 6rdenes individuales en valores agrupados en niveles intercalares.
Esta estrategia consiste en presentar a los sujetos un conjunto simple de tareas o
juicios y luego buscar la informacidn necesaria para obtener las valoraciones del
estado de salud. En particular, estos autores sugieren empezar por el calculo de las
diferencias en los valores de la VAS para cada par de estados de salud en base a
los datos individuales. Después de obtener las 6rdenes de estas diferencias se
utiliza el Escalamiento Multidimensional No Métrico para recalcular los valores de
la escala para cada estado en base a las diferencias ordenadas transformando datos
no métricos en datos métricos. Krabbe et al (op.cit.) han concluido que el
escalamiento de las diferencias ordenadas entre los estados de salud, utilizando el
Escalamiento Multidimensional produce valores cardinales practicamente
idénticos a la media de las valoraciones VAS. Los valores basados en las 6rdenes

explican el 98% de la variabilidad de los valores VAS.

Otros ejemplos de estos métodos son el Q-Twist y el Preference Mapping
cuyo principio es acceder a un listado de preferencias, valores del individuo u
otros datos utiles. En suma, la idea subyacente a los Métodos de Preferencia es que
el paciente se sitiie en una escala de CVRS. Aplicando estas técnicas en diferentes
instantes, es posible detectar cambios en las preferencias y valores, permitiendo

identificar response shift (Schwartz et al, 1997)
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3.3.3. Métodos de Aproximacion por Comparaciones Sucesivas

El principio en el que se basa la familia de los Métodos de Aproximacion
por Comparaciones Sucesivas, es la emisiéon de un conjunto de juicios sobre el
orden de un conjunto de objetos a lo largo de un continuum psicologico o fisico con
el objetivo de percibir su importancia relativa. Un ejemplo es el Pairwise
Comparison, que consiste en pedir a los pacientes que ordenen, segin el grado de
importancia, una serie de dominios por comparacién sucesiva, a lo largo del
tiempo. La alteracion de la importancia relativa a lo largo del tiempo significa
cambio en los valores y reflecte repriorizacion. Si al paciente se permite también la
seleccion de los dominios que estan a ser comparados, también es posible
identificar reconceptualizacion. El1 Card Sort Approach es un método semejante en el
que se pide a los pacientes que ordenen una coleccion de cartones referentes a
diferentes dominios de CVRS segundo su grado de importancia, posibilitando asi

la deteccidn de cambios en los valores.

3.4. EL MINIMO CAMBIO CLINICAMENTE IMPORTANTE

Y RESPONSE SHIFT

Como hemos mencionado, interpretar puntuaciones de CVRS cuando estas
cambian a través del tiempo entre los mismos pacientes es todavia un desafio. Por
una parte no existe un patrén (gold standard) para interpretar puntuaciones en
estudios de CVRS vy, por otro, en el andlisis del cambio a través del tiempo no
siempre una diferencia estadisticamente significativa tiene una gran relevancia
clinica. Es por eso importante definir el concepto de “minimo cambio
clinicamente importante” (MCCI). Obviamente, la definicion de lo que se
considerara un cambio importante influenciard el juicio sobre el suceso de una
intervencion o tratamiento, el tamafio muestral necesario y el disefio del estudio

(Shimozuma et al, 2007).
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Badia & Carné (1998) definen MCCI como la diferencia en la puntuacion
mas pequefia, en un dominio de interés, percibida por los pacientes como
beneficiosa y que obligaria a un cambio en el tratamiento del sujeto en ausencia de
efectos indeseables graves, o en presencia de un coste excesivo. De forma mads
general, otros autores definen MCCI como la diferencia mas pequefia en las
puntuaciones, que es percibida como importante, sea benéfica o nociva, y que
llevara al clinico a considerar un cambio en el tratamiento del paciente (Jaeschke et
al, 1989; Shun et al, 2007). Esto significa que estimar el MCCI implica también
interpretar la percepcidén de los pacientes sobre lo que es un cambio importante.
Varios autores coinciden sobre la importancia de conocer el MCCI en las
puntuaciones de los instrumentos de CVRS en contextos de ensayos clinicos. Esto
permitird interpretar cambios clinicos detectados en los pacientes, permitira
determinar el tamafio de la muestra en un ensayo clinico y incluso ayudara a
interpretar otros resultados de estudios en los que se incluyen medidas de CVRS.
Ademas de eso, estimar el MCCI para un instrumento dado, es una forma de
evaluar la sensibilidad al cambio (Badia & Carné, op.cit; Shun et al, op.cit,;

Wyrwich et al, 2002).

Varias técnicas han sido utilizadas para determinar la importancia clinica
de cambios detectados en CVRS. Segun Sloan et al (2003), filoséficamente, existen
tres perspectivas para abordar el tema:

- una medida de la importancia clinica es el grado segun el cual la CVRS
de un paciente debe cambiar hasta que perciba que un cambio ha
ocurrido;

- otra forma de medir el MCCI es en base a la opinion del médico sobre la
magnitud del cambio en las puntuaciones de CVRS que justifiquen

algtin tipo de intervencion clinica;
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- finalmente, la perspectiva estadistica/epidemioldgica, segiin la cual el
MCCI se basa en el andlisis de la proporcion de pacientes que

experimentan cambios en las puntuaciones de CVRS.

Walters & Brazier (2003) sintetizan los estadisticos mas utilizados como
indices de sensibilidad que permiten cuantificar cambios clinicamente

importantes:

1) El Effect Size relaciona el cambio a través del tiempo con la desviacion

estandar de las puntuaciones iniciales:

Cambioen las puntuaciones

ES=
Desvio estandar en el instante 1

Este estadistico ignora la variacion en el cambio.

2) Estadistico t para muestras apareadas es indicada para evaluaciones Pre-

Test/Post-Test de eficacia conocida:

Cambio en las puntuaciones

Error estindarde la diferencia

Este estadistico ignora la informacion sobre la variacidn en las puntuaciones en los
pacientes clinicamente estables (se consideran sujetos estables aquellos cuyo

estado se mantiene constante a lo largo del tiempo).

3) Respuesta Media Estandarizada compara el cambio con la desviacion

estandar del cambio:

SRM= Cambio en las puntuaciones

Desvio estandar del cambio en las puntuaciones
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4) Coeficiente de Cambio (Responsiveness) evalta el cambio en CVRS segtin

la variabilidad en los pacientes clinicamente estables:

Cambio en las puntuaciones

Cambio =
Desviacion estandar del cambio en las puntuaciones entre sujetos estables

Este estadistico ignora la informacion sobre la variacidon en las puntuaciones en los

sujetos no estables clinicamente.

En la practica, varios autores (Sloan et al, 2003; Walters & Brazier, 2003;
Schiinemann & Guyatt, 2005; Shimozuma et al, 2007; Shun et al, 2007) consideran
dos aproximaciones complementarias para abordar este tema: una exclusivamente
basada en el propio conjunto de datos disponible y otra en la teoria estadistica. La
primera perspectiva se basa en la relacion entre una medida de CVRS y una
medida independiente (ancla) para evaluar el significado de un cambio particular.
Se utiliza por ejemplo la puntuacion global de cambio en las puntuaciones de
CVRS atribuidas por el propio paciente, relacionando la percepcién del propio
paciente sobre lo que es un cambio significativo en su estado de salud con el
cambio correspondiente en la puntuacion de CVRS. Esta aproximacion es referida
habitualmente como anchor-based approach una vez que requiere un estandar
independiente o una ancla, interpretable y relacionada con el instrumento en
cuestion. Por ejemplo, la importancia clinica de los cambios en CVRS estd anclada
a la autoevaluacion del paciente sobre su CVRS.

La segunda perspectiva estd basada en la distribucion o métodos
estadisticos y utiliza el “tamano del efecto” (effect size - ES), que expresa la
magnitud del efecto en términos de la desviacidon estandar de la distribucion,

cuantificando la superposicion entre dos distribuciones y relacionando, en general,
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grupos de tratamiento y control, segin alguna medida de variabilidad. Cohen

(1988) propone un indice d para calcular el ES:

d= Yl_YZ
S2+82)2

donde X, y X,son las medias relativas a los instantes 1y 2y S’ y S; las
respectivas desviaciones estandar.

Una d entre 0,2 y 0,5 puede considerarse pequenia, un ES entre 0,5 y 0,8 es
moderado y mayor que 0,8 se considera grande. Un ES pequefio indica una gran
superposicién, mientras un ES grande indica poca superposiciéon. Un ES
moderado indica que el cambio es clinicamente significativo para alguna
dimensién, o sea, puede considerarse como criterio minimo para el MCCI, 0,5
veces la desviacion estandar. El ES de Cohen puede estar influenciado por el

grado de homogeneidad o heterogeneidad en la muestra.

Razmjou et al (2009) utilizan el indice de Cohen para analizar la ocurrencia
de response shift en un grupo de pacientes sometidos a artroplastia total de rodilla.
En una primera fase, se identificaron los pacientes en los que habia ocurrido
response shift mediante la comparacion de los valores del Then-Test y Post-Test (ver
apartado 4.2.1). El ES obtenido se utilizo6 para examinar la magnitud de la
recalibracion en el grupo de pacientes en los que el response shift habia ocurrido en

sentido positivo y en los que habia ocurrido en sentido negativo.

Schiinemann & Guyatt (2005) argumentan que la terminologia “minimo
cambio clinicamente importante” (MCCI) enfatiza la esfera clinica en vez de
enfatizar la percepcidén del paciente. Segin estos autores, cualquier instrumento
para medir CVRS debe primeramente tener en cuenta la perspectiva del paciente,

su experiencia en el dia a dia y no en la interpretacion clinica. Por lo tanto,
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Schiinemann & Guyatt (2005) sugieren la eliminacion de la “C” de esta
terminologia: “minimo cambio importante” (MCI). En realidad es cada paciente
que experimenta su propia CVRS y por eso sélo el paciente puede evaluar cuales
los cambios realmente importantes. Schiinemann & Guyatt (op.cit.) definen MCI
como la diferencia minima en la puntuacién de una dimension de interés que el
paciente percibe como importante (sea benéfica o prejudicial) y que llevaria al

paciente o al médico a cambiar algo.

Varios investigadores utilizan los valores del MCCI para interpretar mejor
los cambios al nivel de puntuaciones obtenidas mediante instrumentos para medir
CVRS vy, en particular, saber si los cambios observados son clinicamente
relevantes. Este andlisis se complica si consideramos el fendmeno de response shift.
Todas las aproximaciones anteriormente referidas para evaluar el MCCI, asumen
que no ha ocurrido response shift. Un cambio en la CVRS puede ser subestimado si
el fendmeno de response shift no es considerado, asi como la importancia clinica de
un cambio. Por lo tanto, en el calculo del MCCI, es conveniente asegurarse de que
las puntuaciones son precisas. Una posible area de investigacion seria entender
cdmo el response shift y MCCI se relacionan y hasta qué punto el fenomeno de

response shift en si mismo es un cambio clinicamente importante.

109



CAPITULO IV

METODOS ESTADISTICOS PARA
ANALIZAR DATOS DE CVRS Y
DETECTAR RESPONSE SHIFT



CAPITULO IV — METODOS ESTADISTICOS PARA ANALIZAR DATOS EN CVRS Y DETECTAR RESPONSE SHIFT

4. METODOS ESTADISTICOS PARA ANALIZAR DATOS
DE CVRS Y DETECTAR RESPONSE SHIFT

El método mas utilizado en la literatura para detectar response shift es el
Then-Test que consiste en pedir al paciente que haga una evaluacion retrospectiva
de su CVRS con el objetivo de detectar cambios. Posteriormente han surgido
algunas aplicaciones de los métodos factoriales a datos de calidad de vida.
Basandose estos métodos en el andlisis de la estructura de varianza-covarianza de
los items, alteraciones al nivel de esta estructura sugieren alteraciones al nivel de
la autopercepcion de los pacientes. En esta linea, métodos como el STATIS o el
Procedimiento de Krzanowski pueden constituir una herramienta eficaz en la
evaluacion y deteccion de cambio. Vicente-Villardon et al (2004) proponen un
modelo factorial aplicable a varias matrices de datos, procedentes de distintos
tiempos, grupos o contextos. El modelo propuesto estd basado en la existencia de
factores comunes compartidos por todos los grupos y factores especificos para
cada grupo. Mientras los factores comunes se obtienen de las direcciones
compartidas de los subespacios latentes de cada grupo, los factores especificos se
obtienen de los residuales tras la proyeccion del grupo en el subespacio comun.

Zwinderman (1990) propone un modelo que permite algo que hasta
entonces ningun otro método permitia: cuantificar el cambio ocurrido al nivel de
la CVRS de pacientes en tratamiento, separando la componente debida al
tratamiento y la debida al paso del tiempo. Sin embargo, este autor no considera la
ocurrencia de cualquier cambio asociado al fenémeno de response shift.

Otro abordaje importante del problema de la deteccion del cambio esta
basado en los Modelos de Ecuaciones Estructurales. Dentro de esta familia de
métodos, el abordaje mas cldsico se basa en las Curvas de Crecimiento Latente.

Posteriormente, Oort (2005) propone un procedimiento basado en los Modelos de
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Ecuaciones Estructurales que permite detectar response shift, aislando las diferentes
componentes de recalibracion, repriorizacion y reconceptualizacion.

Recientemente, Mayo et al (2008) han propuesto un método para identificar
cambios al nivel individual. Mientras la mayor parte de los métodos solo permiten
identificar cambio cuando este es experimentado por una parte significativa de los
pacientes en un grupo, el modelo propuesto por estas autoras permite identificar
los sujetos que han experimentado response shift.

Una busqueda en PubMed ha identificado mas de 5000 trabajos que
mencionaban el Then-Test en contextos de datos de calidad de vida. Por otra parte,
las referencias al STATIS, al Procedimiento de Krzanowski o a aplicaciones del
Modelo de Zwinderman son inexistentes en este contexto, mientras la
modelizacion de datos mediante Modelos de Ecuaciones Estructurales es
mencionada en 172 trabajos. Sin embargo, la aplicacion de los Modelos de
Ecuaciones Estructurales a la problematica especifica de la deteccion del Cambio
solo es mencionada en 9 trabajos.

En este capitulo enfocamos la contribucion que estos métodos pueden dar
para la evaluacion y tratamiento del Cambio en CVRS. Ademas de los métodos
tradicionales, consideraremos algunos métodos ya conocidos que podran
constituir herramientas ttiles en el andlisis y detecciéon del cambio y modelos
especialmente concebidos o adaptados para identificar y analizar cambio. Muchas
veces la mejor opcidon es combinar varios métodos, aprovechando los puntos
fuertes de cada uno y atenuando sus puntos débiles. Hemos optado por limitar el

desarrollo estadistico al minimo y presentar los detalles técnicos en anexo.

4.1. DATOS DE CVRS

En el dominio de la Psicologia y Ciencias de la Salud es comtn disponer de
medidas repetidas relativas a secuencias de observaciones obtenidas en diferentes
instantes o bajo diferentes tratamientos. Durante mucho tiempo, los estudios con

medidas repetidas se restringian a los estudios experimentales. Sin embargo, los
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estudios longitudinales son hoy ampliamente utilizados y constituyen foco de
gran interés por parte de investigadores desde una perspectiva metodoldgica y
estadistica. Los datos de CVRS son, frecuentemente, datos longitudinales con
caracteristicas muy particulares. Asi, al enfocar los métodos estadisticos para
analizar datos de CVRS, importa también, considerar las técnicas estadisticas en
las que habitualmente se recurre en el analisis de datos longitudinales.

Bono et al (2008) presentan un anadlisis de los principales modelos
estadisticos utilizados en el tratamiento de datos longitudinales en el &mbito de la
Psicologia y Medicina. Estos autores han realizado una revision bibliografica de
los articulos publicados durante el periodo 1985-2005 en las bases Psyclnfo y
Medline, concluyendo que la cantidad de estudios longitudinales ha aumentado
significativamente. Se constato también que ha aumentado el uso de modelos
multinivel. De acuerdo con los trabajos de Singer & Willett (2005, 2006) en base a
una revision de 10 revistas de la APA, en 1999 el 33% de los estudios publicados
fueran longitudinales y en 2003 el 47%. Ademas de eso, una busqueda en varias
bases de datos, ha permitido constatar que este aumento es mas notable en los
dominios de la Medicina, Psicologia y Fisica. Bono et al (op.cit.) refieren como
principales factores justificativos del incremento de estudios de caracter
longitudinal el desarrollo de técnicas de andlisis avanzadas de modelizacion

estadistica y la amplia disponibilidad de programas informaticos.

En contextos de ensayos clinicos donde se pretende evaluar el impacto de
terapias, por ejemplo en diagndsticos oncoldgicos, es comun proceder a una
evaluacion longitudinal de la CVRS durante el periodo de tratamiento. En estos
contextos cobra particular importancia el estudio del cambio. Muchas veces, a los
pacientes que participan en estudios de CVRS se les pide que contesten a un
cuestionario validado (un instrumento con varias escalas o diferentes
instrumentos de medida que evalian dominios generales o especificos de la

CVRS), en varios instantes del periodo de tratamiento programado y después del
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término del tratamiento. Los instantes de aplicacion del cuestionario son en
general determinados de forma que coincidan con el ciclo de tratamiento o con
visitas programadas durante el periodo posterior. La evaluacion de la CVRS
termina en el instante previamente especificado en el protocolo o cuando el
desarrollo de la enfermedad obliga a que el paciente sea sometido a otro
tratamiento no establecido en el protocolo que confunde el efecto de la terapia
original en la CVRS. Por todo esto, en la practica, los datos de CVRS generan
diversos problemas con cierto grado de complejidad, inherentes no solamente a la

obtencion del propio conjunto de datos como también a su andlisis.

En primer lugar, al tratarse de datos longitudinales, el andlisis de datos de
CVRS es mas complejo debido a la dependencia entre las medidas repetidas y, en
segundo lugar, muchas veces el investigador no puede controlar las circunstancias
bajo las cuales se obtienen medidas repetidas. Asi, las evaluaciones pueden no
coincidir con los intervalos de tiempo especificados en el protocolo, debido a
retrasos en el tratamiento producidos, por ejemplo, por efectos colaterales del
propio tratamiento o, simplemente, debido a problemas logisticos, los pacientes no
han comparecido a las visitas programadas. Otro problema bastante comun tiene
que ver con la dificultad de evaluar la CVRS en pacientes que estdn siendo
sometidos a tratamientos con grados de eficacia diferentes y que confunden la

evaluacion.

Como hemos referido en el capitulo anterior, gran parte de los instrumentos
que tradicionalmente se utilizan en el andlisis de CVRS, presuponen que el
referencial del paciente es lo mismo en las diferentes valoraciones. Sin embargo,
hemos visto que, en un contexto de CVRS, esta suposicion no siempre se verifica.
En realidad, las valoraciones del constructo conseguidas por autoinforme
presentan una problemadtica muy particular ya que, en general, no es posible

aislar, ni evaluar, el verdadero cambio en la valoracion del constructo cuando el
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individuo es sometido a una intervencion experimental. Los cambios Beta y
Gamma introducen un sesgo que necesariamente debe ser tenido en cuenta y
aislado convenientemente, para poder medir los cambios reales. Asumen pues
gran importancia métodos que permitan detectar response shift, detectar la
ocurrencia de cambio y cuantificar el cambio ocurrido.

En los ultimos afios, han surgido metodologias alternativas para el analisis
de datos longitudinales como los Modelos de Ecuaciones Estructurales, los
Modelos de Series Temporales, los Modelos de Coeficientes Aleatorios, los
Modelos de Curvas de Crecimiento. En el estudio desarrollado por Bono et al,
(2008) antes citado se ha observado que estos modelos pasan a ser ampliamente
utilizados a partir de la segunda mitad de la década de 90 en detrimento de los
modelos tradicionales como el Analisis de la Varianza (ANOVA) con medidas
repetidas cuya utilizacién disminuye lentamente en el d&mbito de la Psicologia y,

de forma mas contundente, en el campo de la Medicina.

No obstante del nimero creciente de estudios basados en el andlisis de
datos longitudinales, en la literatura revisada siguen siendo escasas las alusiones a
los problemas subyacentes al trabajo con datos de CVRS y, en particular, en lo que
respecta a la evaluacion y tratamiento del cambio, y mucho mas escasos los
trabajos que tratan de aportar alguna soluciéon al respecto. En los apartados
siguientes consideramos algunas de las aportaciones en el sentido de medir

cambios en CVRS.

4.2. METODOS DE ANALISIS TRADICIONALES

Como hemos mencionado, los datos de CVRS estdn, en general,
relacionados con medidas repetidas a lo largo de un intervalo de tiempo fijo. La
mayor parte de las veces, el objetivo es captar cambios en las respuestas de los

pacientes asi como sacar conclusiones relativas al tipo de tratamiento mas
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ventajoso. Datos de CVRS pueden analizarse recurriendo a diversas metodologias.
Quizas la forma mas sencilla de tratar datos de CVRS sea utilizar estadisticos
descriptivos cruzados, en los diferentes intervalos de tiempo, con el objetivo de
describir la tendencia global de los diferentes grupos de tratamiento o sintetizar
datos longitudinales en un estadistico resumen antes de efectuar comparaciones
entre grupos de tratamiento. Sin embargo, estos métodos no tienen en cuenta
variaciones intrinsecas a cada paciente y no captan cambios importantes en la
CVRS alo largo del tiempo, ademas de que producen incrementos del error Tipo I.

Con el objetivo de evaluar el nivel de CVRS en pacientes de cancer
sometidos a diferentes tratamientos, Fairclough (1997) propone un método basado
en el uso de estadisticos sintesis, reduciendo considerablemente el nimero de
contrastes. Este procedimiento permite controlar la tasa de error Tipo I, al revés de
lo que pasa cuando el analisis de datos de CVRS se basa en tests univariantes a
medidas individuales. Una forma de reducir la dimensionalidad de los datos es
reducir un conjunto de n medidas individuales a un valor simple. Otra via sera a
través de una media ponderada de las puntuaciones estandarizadas, donde las

ponderaciones estan basadas en la correlacion entre las medidas.

Otra via tradicionalmente utilizada en el andlisis de este tipo de datos se
basa en el estudio de las respuestas a los items con base en el Andlisis Univariante
de la Varianza (ANOVA) o el Analisis Multivariante de la Varianza (MANOVA)
con medidas repetidas. Este tipo de andlisis se basa en el calculo de la suma de las
puntuaciones atribuidas por los pacientes en cada instante en los items que miden
cada variable latente, asumiendo que la suma de las puntuaciones es normalmente
distribuida. Esto presenta algunos inconvenientes debido a la correlacion
producida entre medidas repetidas, lo que afecta la estimacién de los errores
estandar, ampliando los errores Tipo I. Ademas de eso, en el modelo ANOVA, se
estd asumiendo que las variables latentes son constructos unidimensionales y los

items sobre los cuales se calcula la suma de las puntuaciones se refieren al mismo
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constructo. Sin embargo, la CVRS es un constructo de naturaleza dindmica y
multidimensional. Para resolver los problemas generados en el analisis de datos
de medidas repetidas, por la dependencia entre las observaciones, también es
habitual el recurso a las técnicas de Analisis de la Covarianza (ANCOVA), de

Analisis Multivariante de la Covarianza (MANCOVA) y Regresion Multiple.

Para detectar response shift no solo en contextos de CVRS como también en
otras situaciones, la técnica mas ampliamente utilizada es el Then-Test que

pasamos a desarrollar en seguida.

4.2.1. El Then-Test

Aunque la utilizacion del Then-Test en la deteccion de response shift haya
tenido su origen en el contexto educativo (Howard et al, 1979b), este método ha
sido considerado valido para evaluar cambios en el contexto de la CVRS. En el
contexto de la Salud el Then-Test consiste en pedir a los pacientes que, después de
la intervencién o tratamiento, procedan a un juicio retrospectivo de su estado de
salud inicial. Notese que el Post-Test y el Then-Test son obtenidas bajo los mismos
estandares de medida porque son hechos al mismo tiempo. Por tanto, la
comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Then-Test y en el Post-Test
eliminan los efectos del response shift inducidos por el tratamiento. La comparacion
de las puntuaciones medias obtenidas en el Pre-Test y el Then-Test constituye una
estimacion de la magnitud y direccion del response shift (Sprangers & Schwartz,
1999b; Schwartz et al, 2004; Barclay-Goddard et al, 2009). El Then-Test puede
contemplar el instrumento de medida completo o un conjunto de items

seleccionados en los cuales se espera que ocurra response shift.
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En general, la deteccion de cambios Beta se hace recurriendo al Then-Test,
como forma de evaluar recalibracion. Para entenderlo es conveniente aclarar los
siguientes conceptos:

- Pre-Test — evaluacion antes de un determinado tratamiento;

- Post-Test - evaluacion después de un determinado tratamiento;

- Then-Test — evaluacion hecha después del tratamiento pero referente al

estado del individuo antes del tratamiento, o sea, consiste en obtener

medidas relativas al Pre-Test, en el momento del Post-Test.

El procedimiento mas comun es pedirle al paciente que evalte su estado en
el momento actual (Post-Test convencional) y, algan tiempo después, que haga una
nueva evaluacion sobre su estado en el momento del Pre-Test (Pre-Test
retrospectivo). Si se ha producido algun tipo de recalibracion en la escala de
medida del encuestado entre el Pre-Test y el Post-Test, los valores en cuestion no
seran comparables. Sin embargo, al evaluar las dos experiencias en el momento
del Post-Test, la recalibracion afectara de forma igual ambas evaluaciones. De esta
forma se confirma que los estandares de medida son los mismos para las dos
evaluaciones y se evita que el cambio Beta sesgue el verdadero cambio Alpha.

Seguin Howard et al (1979b), diferencias estadisticamente significativas entre
los valores medios del Pre-Test y el Then-Test, indican la posible ocurrencia de un
cambio Beta, mientras la diferencia entre los valores subyacentes al Then-Test y al
Post-Test, se acepta como un verdadero cambio Alpha. Si no se detecta
recalibracion, puede estimarse el cambio Alpha comparando el Pre-Test con el
Post-Test. Estas comparaciones se hacen sin mas que recurrir a un test estadistico

para la comparacion de valores medios.

Son varias las referencias al Then-Test en la literatura para identificar
response shift en pacientes de cancer de mama (Andrykowski et al, 2009), cancer de

prostata (Rees et al, 2005; Korfage et al, 2007), pacientes de cancer en fase de
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tratamiento (Visser et al, 2000; Michielsen et al, 2007), pacientes trasplantados
(Addington-Hall & Kalra, 2001), pacientes con fractura de rodilla (Balain et al,
2009; Razmjou et al, 2009), pacientes con esclerosis multiple (Pinson et al, 2009) o
con implantes dentarios (Ring et al, 2005). En todos estos estudios se ha asumido
que, al administrar el Post-Test y el Then-Test en instantes proximos, las respectivas
puntuaciones han reflejado la misma perspectiva y, consecuentemente la misma
escala de calibracion, o sea, los mismos estandares internos de medida. Asi, se
asume que la comparacion de ambas las puntuaciones ha proporcionado una

estimacion del efecto del tratamiento corregido por el response shift.

Una variante del Then-Test es el Ideal Scale Approach (Schwartz & Sprangers,
1999) en el que se pide a los pacientes que completen el mismo cuestionario
refiriéndose a su estado actual (por ejemplo, como perciben su CVRS actualmente)
y refiriéndose a lo que consideran ser el estado ideal (por ejemplo, cdmo les
gustaria que fuera su CVRS). Estos cuestionarios serian administrados varias
veces. Cambios en los estdndares internos serian detectados a través de cambios
significativos en las puntuaciones obtenidas a lo largo del tiempo con respecto al
estado ideal. Aunque el objetivo principal de este método sea detectar cambios en
los estandares internos, puede también revelarse util para detectar
conceptualizaciones y cambios en los valores. Por ejemplo, cambios en la jerarquia
ideal de los dominios de CVRS, indicarian cambios en los valores y, cambios en la

definicion de CVRS ideal podrian indicar reconceptualizacion.

Aunque en general se acepte el Then-Test como una herramienta valida para
evaluar cambios en los estdndares internos y luego para detectar response shift,
varios autores hacen algunas criticas a esta metodologia. Visser et al (2000) y Hill &
Betz (2005) subrayan que no debe ignorarse la posibilidad de que los datos del
Then-Test aparezcan contaminados por problemas de memoria o dificultades que

los pacientes presenten en recordar su situacion anterior. En situaciones cronicas,
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la memoria puede volverse poco precisa y luego la validez del Then-Test puede ser
cuestionable. También Sprangers & Schwartz, (1999b) refieren que el empleo de
este método ha sido criticamente examinado, destacando la posibilidad de que los
resultados del Then-Test resulten sesgados. Se esta asumiendo que los estandares
internos son los mismos en el Then-Test y en el Post-Test, lo que de hecho debe ser

empiricamente testado.

43. METODOS MULTIVARIANTES PARA DETECTAR

CAMBIO EN CVRS

La utilizacion del Andlisis Multivariante en general y de las Técnicas
Factoriales en particular es practicamente nula en el contexto de la CVRS a pesar
del claro caracter multidimensional y dindmico que presentan estos dados. Las
aportaciones en la literatura se limitan al Método de Ahmavaara (1954), utilizado
por Golembiewski et al (1976) para detectar posible cambio Gamma en dos
matrices de datos que se corresponden con dos momentos de evaluacion de la
Calidad de Vida y la propuesta de Vicente-Galindo (2003) que incluye los métodos
STATIS y las Metacomponentes de Krzanowski (1979), métodos multivariantes ya
conocidos pero nunca usados en este contexto.

Dedicamos los apartados siguientes a la presentacion del Método de

Ahmavaara (op.cit) y a la propuesta de Vicente-Galindo (op.cit.).

4.3.1. El Método de Ahmavaara

Aunque relativamente poco conocido y utilizado, el procedimiento mas
anticio del cual hay conocimiento, destinado a la comparacion de estructuras
factoriales, ha sido propuesto por Ahmavaara (1954) y fue utilizado por
Golembiewski et al (1976) para comparar evaluaciones de CVRS. El método de

Ahmavaara (op.cit.) permite comparar dos soluciones factoriales obtenidas sobre
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un mismo conjunto de datos o bien comparar dos estructuras factoriales generadas
por el mismo procedimiento. La idea subyacente a este procedimiento consiste
basicamente en aplicar una transformacién a una de las matrices factoriales a
comparar, haciendo con que la estructura del primero grupo sea tan similar cuanto

posible a la del segundo.

Supongamos que disponemos de dos matrices X1 y X: relativas a dos
evaluaciones de la calidad de vida de un grupo de pacientes en tratamiento que
pueden ser el Pre-Test y el Post-Test. Pretendemos comparar estas evaluaciones con
el fin de evaluar la ocurrencia de cambio. El primer paso en la aplicacion del
método, pasa por desarrollar una matriz de transformacion L. Las columnas de
esta matriz L estan definidas por los factores comunes de X: los cuales surgen en L
en el mismo orden que en Xz. Por otra parte, las lineas de L estan definidas por los
factores comunes de X:, manteniendo el orden. Los elementos de la matriz L asi
definida, representan los cosenos de los angulos entre los factores de los dos
estudios en cuestion 0, mas concretamente, entre los vectores asociados a esos
factores. Consecuentemente, si algiin elemento de L es exactamente igual a uno,

significa que los respectivos factores de del Pre-Test y Post-Test son idénticos.

Del producto elemento a elemento entre las matrices X: y L, resulta una
matriz C, la cual representa el mejor ajuste minimo cuadratico de X: sobre Xu.
Después se calculan los Coeficientes de Correlacion Intraclase (ver apartado 2.2.1.)
entre las matrices C y X3 los cuales son de extrema importancia en el analisis
subsiguiente. La Correlacion Intraclase indica el grado segun el cual las dos
estructuras son similares tanto en patréon como en magnitud. El cuadrado de estos
coeficientes indica el porcentaje de varianza que las dos estructuras en

comparacion tienen en comun.
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El Método de Ahmavaara puede sintetizarse graficamente como se

esquematiza en la Fig.2.

J

(P —>| R Y L

o— > L=V

L| X =] R | o) Xt Rotacién del @

¥ segundo grupo
para optima
concordancia

Tablas de Matrices de Componentes :
datos X Correlacion R,  principales con el primero Y,=Y,L
definidas por
los primeros

vectores
propios de R,

Fig.2. El Método de Ahmavaara

Aunque el Método de Ahmavaara se revele como un procedimiento util
para comparar dos soluciones factoriales, en un contexto de datos de CVRS, este

procedimiento presenta algunas limitaciones, entre las cuales se destacan:

- posibilita tinicamente la comparacion de dos estructuras, lo que impide
conseguir una vision general del problema cuando el objetivo es
comparar estructuras en mas de dos tiempos o situaciones;

- se supone que las matrices en estudio se refieren a los mismos
individuos y variables (items), lo que en la practica no siempre sucede;

- la aplicacion del procedimiento implica el calculo de un elevado niimero
de correlaciones intraclase, lo cual produce incrementos significativos en
el riesgo de errores Tipo I (declarar como significativas correlaciones

que de hecho no lo son).

Posteriormente, Golembiewski et al (1976) proponen el Método de

Transformacion, concebido para detectar cambios en la estructura factorial de dos
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evaluaciones ya que, alteraciones en la estructura factorial relativa a varios
instantes en datos longitudinales pueden indicar response shift. Se propone una
comparacion factor a factor para identificar el aspecto del constructo que ha sido
reconceptualizado. Sin embargo, no estd claro cual es el nivel de disimilaridad que
debe existir entre los factores (patrén y/o magnitud) para garantizar la ocurrencia
de reconceptualizacion. En esta linea, Armenakis et al (1977) y Bedeian et al (1988)
proponen el Método de Congruencia que tiene la ventaja de, ademas de examinar
la similaridad de las estructuras factoriales, proporcionar un test de significancia

estadistica de los Coeficientes de Congruencia (Korth & Tucker, 1975).

4.3.2. La Propuesta de Vicente-Galindo

Teniendo en cuenta la escasez de métodos propuestos en la literatura para
analizar datos de CVRS y, en particular, para detectar cambio a lo largo del
tiempo, Vicente-Galindo (2003) propuso un procedimiento que estd basado en dos
técnicas estadisticas ya existentes: el STATIS y la Comparacion de Subespacios de
Krzanowski. En este apartado presentamos una sintesis de estas dos técnicas asi

como la aportacidon de Vicente-Galindo (op.cit.).

4.3.2.1. E1 Método STATIS

Los métodos STATIS (Structuration des Tableaux A Trois Indices de la
Statistiqgue) y STATIS Dual han sido propuestos por L"Hermier des Plantes (1976) y
Escoufier (1976) y posteriormente desarrollados por Lavit (1988) y Lavit et al
(1994), teniendo como principal objetivo la extraccion de informacién relevante
contenida en conjuntos de datos multiples. Siendo, en general, los datos de CVRS
datos de tres vias, en los cuales tenemos las respuestas de un conjunto de
pacientes (individuos) a los items de un cuestionario (variables) en distintos

tiempos, estas técnicas pueden revelarse ttiles a la hora de detectar response shift.
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Estos métodos posibilitan la exploracion simultanea de T matrices X: de
dimension Ix], +=1,...,T, de datos cuantitativos obtenidos en diferentes tiempos
sobre los mismos individuos pudiendo eventualmente las variables ser diferentes
(STATIS) o sobre las mismas variables pudiendo eventualmente los individuos ser
diferentes (STATIS Dual). Nétese que, el método STATIS enfatiza las posiciones
relativas de los individuos, mientras el STATIS Dual enfatiza las relaciones entre

las variables.

STATIS y STATIS Dual se desarrollan en cuatro etapas esenciales:

1) Estudio de la interestrutura, cuyo objetivo es proceder a una
comparacion global de la estructura de las T matrices de datos;

2) Busqueda de una estructura comun a las matrices en estudio - la
matriz compromiso;

3) Estudio de la intraestructura que consiste en representar la estructura
de cada matriz de datos en un espacio de baja dimension;

4) Interpretacion de las trayectorias individuales en el diagrama

factorial.

Para detectar response shift consideramos la situacion en que disponemos de
las mismas variables (STATIS Dual) y unicamente necesitamos del primer paso
que es el Andlisis de la Interestructura. Una descripcion detallada de los métodos

STATIS y STATIS Dual se encuentra en anexo (Anexo III).

Supongamos que disponemos de T matrices X: referentes a distintos
momentos de evaluacion de un conjunto de variables de calidad de vida en un
grupo de pacientes en tratamiento. En el caso del STATIS Dual, la estructura de

cada matriz X: es captada a través de la configuracion
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C; =Xt'DtXt

que es la matriz de varianzas-covarianzas entre variables, siendo D: la métrica del

espacio de las variables.

A fin de hacer posible la comparacion de las T matrices de datos y
averiguar la existencia de una eventual estructura comun a las variables, se define
el producto interno de Hilbert-Schmidt entre configuraciones, el cual se define

como

(¢ ¢y =T, MCM)
donde M define la métrica en el espacio de los individuos.
En el andlisis de la interestructura se recurre habitualmente al Coeficiente

de Correlacion Vectorial entre dos estudios t e ¢ propuesto por Escoufier (1973) e

definido de la siguiente forma:

C
R " — t
v <||ct||HS

C, > _ Tr(C,MC,M)
1€ ks / 4 \/Tr(CtM)Z\/Tr(CtvM)Z

Los coeficientes RV surgen organizados en una matriz RV, cuadrada de
orden Ty posibilitan una interpretacion facil de la interestructura en la medida en
que son no negativos y varian entre 0 e 1. Si RV(t,t")=1, entonces la distancia entre
los estudios t y t' es nula y las estructuras en cuestion son coincidentes. La

distancia entre dos estudios normados t y t’, es dada por:

dys | < Cr =20-RV(1,1')) .

|Ct "HS ”Ct' ”HS
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Con el objetivo de comparar globalmente la estructura de las T matrices de
datos, es posible obtener una representacion euclidea de las mismas sometiendo la
matriz RV a un Anadlisis en Componentes Principales (ACP). En el espacio de las
Componentes Principales, cada matriz viene representada por un punto y la
distancia entre puntos en el plano refleja el grado de semejanza entre matrices,
posibilitando el andlisis de la interestructura. El procedimiento subyacente al

analisis de la interestructura se sintetiza en la Fig. 3.

J
™ T
l'lf X‘J‘ Cf
T r< >
;2 X2 C2 >
Matriz de N
correlaciones Representacion
vectoriales entre euclidea
las matrices C,
{Escoufier, 1973)
Irl X Ci Y

T tablas de datos X; Matrices de
Pacientes x items covarianzas o
correlaciones
para cada tabla

Fig. 3. Estudio de la interestructura.

Los coeficientes RV se interpretan como los cosenos de los angulos entre los
vectores que representan las matrices y aproximan la correlacion vectorial entre
las mismas, por lo que, si hay una estructura comun, los dngulos son pequefios y
la mayor parte de la variabilidad es explicada por el primer eje de la
representacion. Por eso, uniendo los puntos de la imagen euclidea con el origen
del sistema de ejes, se obtiene una estimacion grafica de la correlacion entre las
estructuras mediante el dngulo que forman los vectores obtenidos. En esta imagen

euclidea se pueden incluir matrices como elementos suplementarios, las cuales no
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intervienen en la determinacion de los ejes pero se desea observar su

posicionamiento en la interestructura.

Supongamos que a un conjunto de pacientes en estudio se les ha aplicado
un cuestionario de CVRS que mide Funcionamiento Fisico, Salud Mental y
Funcionamiento Social. Este cuestionario ha sido aplicado en el inicio del
tratamiento (Pre-Test — T1) y en el final del tratamiento (Post-Test — T2). Ademas,
después del tratamiento se ha aplicado un Pre-Test retrospectivo (Then-Test — Ts).
Imaginemos que, al someter las matrices de datos Ti, T y Ts al estudio de la
interestructura se habia obtenido una de las representaciones euclideas

presentadas en la Fig. 4.

F 3 F 3 &
Ty
Ty T
T,
— _—0 T, _é_—' j/lo
Ts T3 \O T3
Situacién1 Situacion?2 Situacion3

Fig. 4. Tres situaciones de posibles representaciones de la interestructura.

En la situacién 1, los tres estudios en analisis estan caracterizados por
matrices C: de normas similares y formando angulos pequenos. En este caso, el
Coeficiente de Correlacion Vectorial presentard valores elevados y se concluye que
existe una estructura de covariaciéon estable y un elevado grado de congruencia
entre las matrices Ti, T> y Ts en estudio. En este caso, se mantendrian las mismas
dimensiones y su orden de importancia, o sea, si por ejemplo en el Pre-Test la
dimensién Funcionamiento Fisico fuese la que recoge mas variabilidad, seguida de
las dimensiones Salud Mental y Funcionamiento Social, eso se mantendria en las
aplicaciones siguientes.

En la situacion 2 se obtendrian valores del Coeficiente de Correlacion

Vectorial igualmente elevados ya que los angulos definidos entre los diferentes
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estudios son pequefos indicando una estructura comun de covariacion. Sin
embargo, las normas de las matrices en estudio no presentan igual magnitud, lo
que se podria interpretar como un cambio de percepcion de escala y llevaria a
considerar la hipdtesis de recalibracion.

En la situacion 3 no solamente los dangulos formados por las tres matrices
en estudio son grandes, sino también presentan normas distintas, lo que
conllevaria a considerar la inexistencia de una estructura comutn a los diferentes

estudios y luego a plantear la posibilidad de ocurrencia de cambio Gamma.

Notese que si la primera dimension de las distintas matrices de datos en
estudio es coincidente, el STATIS declara que estas estructuras son similares. Si las
matrices en estudio difieren en una o mas dimensiones que no es la primera, el
STATIS no va a detectarlo y declara que las estructuras son similares.

Si ocurre que el STATIS declara que las matrices en estudio no son
similares, eso podra indicar la ocurrencia de Cambio. Sin embargo, si declara que

las estructuras son similares, podra haber ocurrido cambio o no.

Si hubiéramos llegado a la conclusion que las matrices de datos en analisis
poseen una estructura similar (como en la situaciéon 1), se podria calcular una
matriz compromiso, o sea, una estructura comun que representara las matrices en

estudio.

4.3.2.2. El Procedimiento de Krzanowski

La comparaciéon de estructuras factoriales a través de los métodos clasicos
se basa en la comparacion de componente a componente. Sin embargo, puede
ocurrir que dos estructuras sean similares salvo una transformacion y que, al

inspeccionar pares de componentes, los indices de congruencia sean bajos.
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Tratdndose de estructuras factoriales, es por tanto muchas veces necesario
rotar las soluciones hasta conseguir resultados mas interpretables, sin que eso
tenga algun significado especial. Teniendo como base esta idea, Krzanowski (1979)
propone la comparacion de soluciones multidimensionales completas en vez de
hacerse la comparaciéon eje a eje, sugiriendo un procedimiento para la
comparacion de subespacios generados por componentes principales, facilmente
generalizable a cualquier técnica factorial y que se desarrolla en los siguientes

pasos:

1)  Se calculan las componentes principales de cada espacio;

2) Se compara cada componente de cada espacio con todas las
componentes correspondientes a los espacios asociados a las otras
matrices;

3) Selocaliza la componente mds similar;

4)  Se calcula el coseno del angulo formado por el par de componentes
mas similares;

5)  Se repite el procedimiento para todas las componentes.

Supongamos que disponemos de dos matrices X: e X: que recogen
informacion de p variables de CVRS sobre n pacientes en 2 tiempos. A estas
matrices se les ha aplicado el mismo tipo de transformacion: sean Yi=XiV1 y
Y>=X>V> las respectivas soluciones factoriales (obtenidas, por ejemplo, a través de
un ACP) y Vi y V2 los vectores propios de las correspondientes matrices de

correlaciones que definen el subespacio de las Componentes Principales.

La comparacion de las soluciones factoriales en cuestion se basa en la
busqueda del angulo minimo entre los subespacios (en realidad se estan
comparando dos conjuntos de direcciones en el espacio). Si ese angulo minimo es

nulo es porque existe algin par de dimensiones latentes coincidentes y si es muy
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pequeno (aunque no nulo), significa que existe al menos un par de dimensiones
muy similares. Por otra parte, cuanto mayor es el angulo encontrado, menos

parecidas seran las dimensiones.

Krzanowski (1979) demuestra que el angulo minimo entre un vector del
espacio de las primeras Componentes Principales del primer conjunto y uno casi
paralelo en el espacio de las Componentes Principales del segundo conjunto esta

dado por

cos | \/Z

donde A, es el valor propio mas grande de la matriz S =V, V2'V2V1' .

Si 4; es el i-ésimo valor propio mayor de Sy 4i su vector propio asociado, y

b; =V;a; (i=1,...,K), entonces el dngulo entre el i-ésimo par, bi y V,V,b; estd dado

Una medida de similaridad entre los subespacios en analisis puede
definirse en base a la suma de los valores propios ya que esta varia entre 0 (si no
hay ningun factor comun, o sea, tenemos espacios disjuntos y ortogonales) y K (si
los espacios coinciden). Por lo tanto, un indice de similaridad entre dos

subespacios puede definirse como

Similaridad = &
K

El procedimiento de Krzanowski puede sintetizarse en el esquema

presentado en la Fig.5.
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Fig.5. El Procedimiento de Krzanowski.
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El procedimiento es facilmente generalizable a mas de dos matrices,

constituyendo este aspecto una ventaja importante relativamente al Método de

Ahmavaara, ademds de, en este caso, se inspeccionan soluciones factoriales

multidimensionales completas y no pares de componentes.

El Procedimiento de Krzanowski compara cada una de las dimensiones

latentes con las demas y, si detecta alguna dimension similar, aunque no esté en el

mismo orden, las declara similares, lo que constituye una ventaja relativamente al

STATIS que unicamente trabaja con la primera dimension. Por otra parte, al

declarar similares dimensiones que han cambiado de orden (significando que los

pacientes han pasado a valorar mds una determinada dimensién de CVRS que

antes), el Procedimiento de Krzanowski no permitiria detectar repriorizacion.
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4.3.2.3. STATIS Dual y Metacomponentes en la Evaluacion del Cambio

Basandose en el STATIS Dual y la Comparacion de Subespacios de
Krzanowski, Vicente-Galindo (2003, 2007) propone un conjunto de procedimientos

que pueden revelarse eficaces en la evaluacion de cambios.

DETECCION DE CAMBIOS GAMMA

La existencia de estructuras factoriales congruentes indica que no se ha
producido ningin cambio Gamma (reconceptualizacion). Se considera que dos
estructuras factoriales son congruentes cuando poseen los mismos factores
latentes y los factores estan configurados por los mismos patrones de carga (sin
embargo, no es necesario que la magnitud de los factores de carga se mantenga).

Se puede probar que la ocurrencia de cambios Alpha y Beta puede afectar
las correlaciones entre items y por tanto la estructura factorial interna. La ausencia
de congruencia de las estructuras factoriales es condicion necesaria pero no
suficiente para detectar la presencia de un cambio Gamma, aunque una
incongruencia en las estructuras factoriales es altamente sugerente de la

ocurrencia de un cambio Gamma (Bartholomew, 2002).

El STATIS Dual y Procedimiento de Krzanowski pueden revelarse ttiles a

la hora de detectar cambios Gamma.

El STATIS Dual en la deteccion de Cambio Gamma

Dadas T matrices X: de dimension Ix], t=1,...,T, relativas a | variables de
Calidad de Vida obtenidas sobre I pacientes en diferentes evaluaciones, se
empiezan por calcular las configuraciones C;, que son las matrices de varianza-
covarianza relativas a los diferentes tiempos, las cuales se comparan recurriendo

al coeficiente RV. En términos de response shift, interesa destacar que, si se obtiene
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un coeficiente RV préximo a 1, significa que ambas estructuras son coincidentes y
por lo tanto no se ha producido ninguna reconceptualizacion, o sea, no se ha
producido un cambio Gamma. Cuanto mds préoximo a 1 sea RV, mas similares son
las estructuras en cuestion.

Ademas de eso, el STATIS Dual permite representar las matrices
correspondientes a los diferentes tiempos en estudio como puntos en un espacio
vectorial de baja dimensiéon. Como hemos dicho, en la imagen euclidea, la
distancia entre puntos, se interpreta en términos de similitud entre las matrices
representadas por tales puntos y, en este caso, en términos de similitud entre las
estructuras de varianza-covarianza y, consecuentemente, en términos de
congruencia entre las estructuras factoriales. Por lo tanto, si los angulos formados
por los vectores de la imagen euclidea son préximos a cero, las estructuras en
cuestiéon son semejantes y por lo tanto no hay razones para suponer que se ha
producido una reconceptualizacién. Consecuentemente, si se ha producido un
cambio Gamma, la representacion euclidea de las matrices debe exhibir algin
angulo grande o algin punto debe estar alejado del resto, aunque tal no sea

condicion suficiente.

En la imagen euclidea, si ademdas de que los vectores forman entre si
angulos pequenos, sus normas son iguales, se descarta la posibilidad de haberse
producido una recalibracion. En este caso se busca una representacion
compromiso, la cual proporciona una vision global de las dimensiones latentes del
constructo a lo largo del tiempo. Por otra parte, si hay razones para suponer la
ocurrencia de una reconceptualizacion (cambio Gamma) o de una recalibracion
(cambio Beta), no es posible evaluar la ocurrencia de un eventual cambio Alpha.
Proyectando los datos originales en la representaciéon compromiso, es posible
analizar el comportamiento de los items a lo largo del tiempo y esto puede ayudar

a detectar los items implicados en la reconceptualizacion y en la recalibracion.
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Finalmente, la observacion de las trayectorias puede proporcionar también
alguna informacion util. Una trayectoria con poca variacién indica que el item es
estable en el tiempo, mientras variaciones acentuadas en las trayectorias pueden
estar asociadas a un cambio Beta o a un cambio Gamma si eso ha sido
evidenciado en la interestructura. Trayectorias envolventes corresponden a items
que siguen una evolucion media a lo largo del tiempo, mientras trayectorias
excéntricas pueden indicar cambios al largo del tiempo en el valor del item

relativamente al valor medio.

El Procedimiento de Krzanowski en la deteccion de Cambio Gamma

En términos de response shift, puede afirmarse, siguiendo a Vicente-Galindo
(2003) y Galindo & Vicente-Galindo (2004) que, si se concluye que las soluciones
son congruentes, entonces las dimensiones y patrones del constructo son los
mismos y eso sera condicion suficiente para poder afirmar que no se ha producido
una reconceptualizacion. Por otra parte, si se concluye que las soluciones
multidimensionales son similares, es posible encontrar una solucién consenso,
mientras que si las soluciones no son globalmente congruentes es posible conocer

los items en los cuales se ha producido el cambio.

DETECCION DE CAMBIOS BETA

Seguiendo a Vicente-Galindo (op.cit.) y Galindo & Vicente-Galindo (op.cit.),
una forma de detectar la eventual presencia de cambios Beta, es en base a la
comparacion de las respectivas estructuras factoriales. Una vez comprobado que
las estructuras factoriales presentan el mismo patrén, es decir, el mismo nimero
de ejes y los mismos items con altos factores de carga en cada eje, se puede
detectar la presencia de un cambio Beta observando la magnitud de los factores de

carga y/o las varianzas y covarianzas de las variables latentes y de las variables

observables (Taris, 2000).
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DETECCION DE CAMBIOS ALPHA

Descartada la ocurrencia de un cambio Beta, la comparacion entre los

resultados del Pre-Test y Post-Test, permiten identificar un cambio Alpha si hay

diferencias estadisticamente significativas.

En resumen:

Antes que nada, hay que comparar las estructuras factoriales en cuestion
intentando descartar la presencia de cambio Gamma;

La comparacion de las estructuras factoriales en cuestion puede ser una
herramienta 1til en la identificacion de un cambio Beta. Si se concluye
que las estructuras en estudio son congruentes en el sentido de que
presentan el mismo niimero de ejes y los mismos items asociados a cada
eje, se puede evaluar la ocurrencia de un eventual cambio Beta
analizando la magnitud de los factores de carga asi como las varianzas y
covarianzas de las variables latentes y observables;

La observacion de la imagen euclidea de la interestructura que el
STATIS Dual proporciona, permite también la deteccion de cambio
Beta: una norma mas pequefia o mayor que las restantes sugiere que ha
ocurrido una recalibracion;

Sélo después de descartar la ocurrencia de los cambios Gamma y Beta,

se evalua la posible ocurrencia de cambio Alpha.

135



CAPITULO IV — METODOS ESTADISTICOS PARA ANALIZAR DATOS EN CVRS Y DETECTAR RESPONSE SHIFT

4.4. EL COEFICIENTE RV PARA DETECTAR CAMBIO

Como hemos visto, el coeficiente RV se utiliza en el método STATIS con el
objetivo de cuantificar el grado de semejanza entre dos estructuras factoriales. Sin
embargo, ademas de eso, este coeficiente puede constituir una herramienta ttil en
la deteccidén del Cambio (Baccald, 2004). En este apartado, veremos con mas detalle

como el coeficiente RV puede revelarse ttil a la hora de detectar cambio.

Recuérdese que el coeficientes RV entre dos estructuras t y t" es dado por

f >lf

N N

RV(t,t')=

siendo C: la configuracion obtenida a partir del producto escalar entre individuos,
N la matriz de pesos de los individuos y /4 los valores propios asociados a las

estructuras en estudio.

El coeficiente RV esta acotado entre 0 y 1. RV(tt)=0 significa que cada
variable de la tabla t tiene covarianza nula variable de la tabla t'. Por otra parte,
RV(t,t')=1 significa que las nubes ¢ y ¢ son homotéticas.

Valores de RV proximos de 1 indican estructuras similares en términos del
comportamiento de los individuos (STATIS) o de estructura de covariacidon entre
las variables (STATIS Dual), indicando que no ha ocurrido cambio en las

estructuras en estudio.

Para comprobar la existencia de invarianza estructural entre dos grupos de
variables t y t/, hay que averiguar si:
- tienen el mismo numero de dimensiones (con absorcion de porcentajes

de inercia similares);
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- los patrones de carga son similares (las dimensiones estan formadas por

las mismas variables contributivas).

Teniendo en cuenta lo que hemos dicho sobre la naturaleza del coeficiente
RV, se puede afirmar que:

- Si dos grupos de variables t y t’ presentan invarianza estructural, RV es
igual a 1 sin depender del nimero de dimensiones (toma el valor
maximo independientemente del nimero de dimensiones comunes);

- Si dos grupos de variables t y t' no presentan invarianza estructural (ha
ocurrido un cambio estructural), los valores de RV dependen de la
importancia de la dimensién donde se presenta el cambio:

o si el cambio ocurre en las principales direcciones de inercia, RV
decrece;

o si el cambio se produce en las direcciones de inercia menos
importantes, RV decrece a medida que crece el nimero y la
importancia de las dimensiones no comunes, respeto a la primera

dimension de inercia.

La ocurrencia de un cambio en un constructo dado podra implicar:

- cambio en el nimero de dimensiones (puede aparecer, por ejemplo, una
nueva dimension en uno de los grupos);

- que el numero de dimensiones se mantenga pero las variables

contributivas cambian de un grupo a otro.

En la presencia de un cambio Gamma (presupone cambio en las principales
direcciones de inercia de los grupos en estudio), RV decrece a medida que
aumentan las dimensiones comunes con respecto a la direccion de inercia

principal en nimero e importancia.
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La ocurrencia de un cambio Beta implica que alguna de las variables
contributivas cambia su importancia de un grupo a otro, pudiendo asi cambiar los
valores de los factores de carga y/o la variabilidad de las dimensiones latentes. Si
la estructura en cuestion es unidimensional y las variables modifican su

importancia, RV decrece porque no considera esa dimension como comun.

Al ocurrir una recalibracion en una direccion de menor absorcion de
inercia, RV no capta ese cambio dado que el hecho de que la primera dimension

sea coincidente es suficiente para mantener RV elevado.

Una repriorizacion implica un cambio en la importancia de las dimensiones
de los grupos, aunque sean las mismas (por ejemplo, la primera componente pasa
a ser la tercera). Si se produce una repriorizacion, RV decrece si se trata de la

primera dimensidn pero, en caso contrario, no la captara.

El Test de Permutaciones también puede revelarse una herramienta util a la
hora de evaluar una repriorizacion o inconsistencia intraindividual (Baccald,

2004).

En resumen:
- RVno es 1til en la identificacion del tipo de cambio que se produce;
- Cuanto mas proximo RV esté de 1, mas evidencia existe de que no se
han producido cambios en la direccion de maxima inercia;
- La utilizacion de RV resulta insuficiente a la hora de valorar la
ocurrencia de cambios por lo que se debe proceder a un analisis mas
detallado y no solamente de los coeficientes de correlacion entre

matrices.
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4.5. EL MODELO DE ZWINDERMAN

Aunque los métodos abordados anteriormente puedan constituir una
herramienta tutil en la evaluacion del cambio, ningin de ellos posibilita una
cuantificacion de la magnitud del cambio observado. En este sentido, Zwinderman
(1990) propone un modelo para evaluar cambio en CVRS a lo largo del tiempo, en
contextos de ensayos clinicos, para pacientes bajo la influencia de uno o mas
tratamientos. La metodologia propuesta por este autor, posibilita la cuantificacion
del cambio observado. En concreto, se pretende evaluar el cambio debido al
proceso temporal y el cambio debido a los tratamientos clinicos en base al modelo
de regresion logistica. En este modelo la CVRS es vista como una variable latente
multidimensional y se mide a través de respuestas dicotdmicas al mismo conjunto
de items en diferentes instantes.

Este modelo se basa en los trabajos de Rash (1961)! y trata de explicar el
Cambio en CVRS a partir del modelo de Regresion Logistica Latente que puede
incluir parametros relacionados con el proceso temporal y con los efectos de los

tratamientos clinicos, teniendo en cuenta la interaccion entre pardmetros.

Zwinderman considera un modelo de medida en el que X, es la suma de

las puntuaciones relativas al paciente v sobre todos los items relativos a una

determinada variable latente (por ejemplo, la movilidad). Ademas, sea

Xyp=Ty+&

' El modelo de Rash es uno de los més usados en la Teorfa de la Respuesta al ftem (TRI). Este modelo
presupone que la respuesta a un item depende de la competencia del sujeto (6) y de la dificultad del item (b)
y que la curva caracteristica de los items viene dada por la funcion logistica:

p(6)=_cXHDO-b )

" I+exdD@-b )]
donde P(6) es la probabilidad de acertar el item i al nivel 8, @los valores de la variable medida, b; el indice
de dificultad del item i y D una constante adicional cuyo objetivo es aproximar la curva logistica a la curva

normal acumulada (en general se hace D=1,7). Asimismo, conocido el indice de dificultad de un item (b) y la
competencia de los sujetos (), es posible predecir la probabilidad (P(6)) de acertar el item.
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donde 7, es el valor verdadero de una determinada variable latente (por ejemplo,
la verdadera movilidad) del paciente v y £ una componente de error.

Consideremos ahora las respuestas de N pacientes a k items en dos
momentos en el tiempo. Sea X,;; la respuesta del paciente v al item i en el
instante T; y sea X,,j» la respuesta del paciente v al item i en el instante 7,.

Se asume una variable latente ; para cada item y 6, representa la posicion
del paciente v en el continuum latente 6; en el instante T;. Debido a que se trata
de un proceso temporal que envuelve uno o mas tratamientos, &,; cambia segun
una cantidad &;. Luego, la posicion del paciente v en el continuum latente &; en
el instante T, es dada por 6 =6,; +3,,.

El cambio 0, es modelizado como una funcién del tiempo y del
tratamiento que el paciente v recibe:

Oy =qpH+T
donde 7 es el cambio inherente al proceso temporal y u# el cambio debido al
tratamiento. El peso ¢, toma el valor 1 si v recibe el tratamiento y 0 en caso

contrario. Los efectos de otros tratamientos pueden también influir en posibles
cambios. Todavia, tales efectos, no pueden ser separados de los efectos del proceso
temporal.

Los estimadores de maxima verosimilitud condicional 2 y 7 se obtienen
igualando a cero las derivadas parciales de la verosimilitud condicional de X, y

X, dado X, +X, conrespectoa y y 7:

L) _ v AW _

ou ot
Solamente se utilizan las respuestas para las cuales X;;7 # Xy

Una descripcion detallada del Modelo de Zwinderman se encuentra en

anexo (Anexo IV).
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Seguin Zwinderman, asumiendo la ausencia de interaccion paciente-tiempo
dentro de los grupos de tratamiento, los parametros subyacentes al proceso
temporal y a los efectos de los tratamientos, pueden ser estimados
independientemente de los pardmetros subyacentes a la CVRS latente en el
principio del tratamiento, o sea, la verosimilitud condicional utilizada en la
estimacion es independiente de los valores individuales de ;. Consecuentemente,
mecanismos causadores de datos faltantes que dependan del valor de 8; pueden
ignorarse cuando se estima ¢ y 7 maximizando la verosimilitud condicional. Por
lo tanto, solamente es necesario asumir que los abandonos, muertes o mecanismos
de censura no dependen de las respuestas a los items y asi es posible estimar u y
7 en base a la verosimilitud condicional, aunque algunos pacientes se mueran o
abandonen el estudio. Los mecanismos causadores de datos faltantes se ignoran
porque se parte del principio de que no existe interaccion paciente-tiempo dentro
de los grupos de tratamiento. Esto significa que pacientes que reciben el mismo
tratamiento presentan el mismo patrén de cambio a lo largo del tiempo y que el
patron de cambio no depende de si la CVRS es buena o mala al principio del
tratamiento. De hecho, esta suposicion es equivalente a la suposicion hazard
proporcional del modelo de regresion de Cox para andlisis de supervivencia. La
razén hazard de nuestro modelo es proporcional, dentro de los estratos definidos

por cada combinacion item-paciente, luego
logiflp(Xyie )]~ logilp(X,zp)] = 8 — 6.

La suposicién hazard proporcional puede ser a veces restrictiva. Puede
pasar que existan subgrupos de pacientes que reaccionan de forma diferente a un
tratamiento dado. Por ejemplo, puede pasar que el efecto positivo de un
tratamiento en la movilidad dependa de la edad del paciente. Esta hipotesis se

puede testar incorporando la edad en el modelo. De forma similar, se puede testar
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si los pacientes que han abandonado el estudio después del principio del
tratamiento, presentan un patron de cambio diferente de los pacientes que no han
abandonado el estudio.

En este modelo, la mortalidad es vista Ginicamente como un mecanismo
causador de datos faltantes. En la evaluacion de tratamientos nuevos, a la muerte
siempre se asocia la puntuacion mas baja de CVRS, la cual es conocida y constante.
Partiendo del principio que existe una relacion entre CVRS y mortalidad, un
anadlisis basado en el Modelo de Zwinderman (1990) conducird a resultados
sesgados ya que no es posible comparar los efectos en la CVRS de dos
tratamientos con diferentes tasas de mortalidad y abordar las muertes
simplemente como datos faltantes. En este contexto, Zwinderman (op.cit.) sugiere

combinar el andlisis de las medidas de CVRS con el andlisis de supervivencia.

El modelo propuesto por Zwinderman constituye una contribucion
significativa en la evaluacion del cambio en contextos de CVRS. Se destaca el
hecho de que permite la cuantificacion del cambio ocurrido separando dos
componentes importantes: el cambio debido al tratamiento y el cambio debido al
tiempo. Esto constituye una importante ventaja sobre las demas técnicas a las que
habitualmente se recurre en la detecciéon y tratamiento del cambio y, desde
nuestro punto de vista, este es el punto fuerte de este modelo.

Sin embargo, el modelo de Zwinderman, presenta algunas limitaciones que
tienen que ver con los siguientes aspectos:

- Los datos en estudio tienen que ser datos apareados y dicotomicos;
- Solamente se utilizan los pares de respuestas que son diferentes en los

instantes T, y T, en estudio, o sea, en que X,; #X,, y se ignoran por

completo las situaciones en las cuales los pacientes no tenian sintomas o
en que los tenian en ambas las evaluaciones;
- La evaluacion completa del paciente no es tenida en cuenta sino

unicamente los pares individuales de datos de una evaluacion a otra;
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No es tenido en cuenta el nivel de CVRS en el inicio del tratamiento;

- Se asume que el cambio es igual para todas las variables latentes;

- Los efectos de otros tratamientos no pueden ser separados de los efectos
debidos al tiempo;

- El hecho de asumir que la suma de las puntuaciones a lo largo del

tiempo es un estadistico suficiente minimo para los valores individuales

iniciales 8, exige la inexistencia de interaccién paciente-tiempo dentro

de los grupos de tratamiento y esto implica asumir que, dentro de un
determinado grupo de tratamiento, el cambio a lo largo del tiempo es el
mismo para todos los pacientes.

- Si el nimero de instantes en estudio es elevado, como ocurre con
frecuencia en ensayos clinicos, el nimero de pardmetros aumenta y el
procedimiento de estimacion en modelos latentes logisticos como el que
propone Zwinderman, se vuelve bastante complejo, especialmente si
existen datos faltantes.

- Es bien sabido que es practicamente inevitable la existencia de datos
faltantes en estudios longitudinales de CVRS. Zwinderman aborda el
problema de los datos faltantes en contextos de CVRS asumiendo que
los datos faltantes son aleatorios y, consecuentemente, el patrén de
cambio medio puede ser estimado a partir de los datos observados. Este
autor argumenta que los datos faltantes dependen unicamente de la
historia observada del paciente y no de medidas futuras no observadas.
Luego, los datos faltantes son ignorables y, comparaciones de CVRS
entre distintos grupos de tratamiento, son relevantes tiinicamente para la

historia pasada y evaluables en un dado instante de la comparacion.

Teniendo en cuenta que, en el modelo propuesto por Zwinderman no es
tenida en cuenta la eventual ocurrencia de fenOmenos de alteracion en la

autopercepcion de los sujetos, hemos tratado de presentar una posible solucion de
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forma a complementar la informacion obtenida mediante la aplicacion de este
modelo. Para ello, hemos desarrollado un pequeno estudio de simulacion que

presentamos en el apartado siguiente.

4.5.1. Una Contribucion al Modelo de Zwinderman utilizando Técnicas
Factoriales

Como hemos visto, el Modelo de Zwinderman (1990) tiene la ventaja de
proporcionar estimaciones del cambio ocurrido en un conjunto de pacientes,
aislando la componente debida al tratamiento y la componente asociada al paso
del tiempo. Sin embargo, este autor no ha planteado la eventual ocurrencia de
cambios en la autopercepcién de los pacientes que ocurren a menudo en
situaciones de evaluacion de CVRS entre una situacion de Pre-Test y Post-Test.
Dada la importancia del fendmeno de response shift en el contexto oncologico,
proponemos que las estimaciones del cambio proporcionadas por el Modelo de
Zwinderman sean acompanadas de los resultados proporcionados por un método
factorial de forma a obtener una vision de las relaciones entre las variables estudio.
Enseguida veremos como las técnicas Biplot pueden revelarse ttiles a la hora de

expresar estas relaciones.

Los datos utilizados han sido reconstruidos a partir de los datos
presentados por Zwinderman (op.cit.) los cuales han sido obtenidos sobre un
grupo de 88 pacientes diagnosticadas de cancer de mama. 44 de estas pacientes
reciben un tratamiento complementario de APD (aminohydroxy propylidene-
biphosphonate) el que se supone mejorar la calidad de vida de las pacientes,
mientras las restantes 44 pacientes no reciben tratamiento. Los datos aqui
considerados se refieren a las valoraciones de las 88 pacientes, en una escala de 0

(sin sintomas), 1 (sintomas moderados), 2 (sintomas severos) y 3 (sintomas muy
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severos), sobre 6 items relativos a la movilidad, con los cuales se pretendia valorar
si las pacientes tenian dificultades en los siguientes aspectos:

- caminar en casa (V1)

- caminar por la calle (V2)

- subir escaleras (V3)

- levantarse, inclinarse o doblarse (V4)

- lavarse o vestirse (V5)

- hacer las tareas del hogar o su trabajo (V6)

La encuesta fue aplicada un mes después de haber empezado el tratamiento
y seis meses después. Las respuestas 0 y 1 han sido codificadas en 0 y las

respuestas 2 y 3 codificadas en 1.

El Método HJ-BIPLOT

Consideremos una matriz de datos X que contiene evaluaciones de CVRS
de un conjunto de pacientes. Las columnas contienen la informacion relativa a las
variables en estudio (V1 a V6) y las lineas contienen la informacién relativa a las
pacientes en estudio. El Método HJ-Biplot, propuesto por Galindo (1986) consiste,
en definir una representacion grafica multivariante mediante marcadores ju, jz,...,jn
para las filas (n pacientes) y hi, hy,...,hy para las columnas (p variables de
movilidad) de X. Estos marcadores son elegidos de forma que ambos puedan
superponerse en el mismo sistema de referencia con madaxima calidad de
representacion. Generalmente las filas se representan como puntos y las columnas
como vectores. El HJ-Biplot, se basa en la descomposicion en valores singulares

(DVS) de la matriz de datos. Cualquier matriz real X, ) de rango r (r < min(n, p))
se puede factorizar como el producto de tres matrices del tal forma:
X(nxp) = U(nxr)A(rxr)V(rxp) con UU =VV= Ir

donde:
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U (uxr) s la matriz de vectores propios de XX p

V(pxr) €slamatriz de vectores propios de X X.

A(;xr) €s una matriz diagonal de 4,4,,....4,, correspondientes a los r

valores propios de XX o X X .

Los elementos de X, vienen dados por:

r
xij = Z ﬂ'k Mikvjk i=1,2,...,l’l, j=1,2,...,p
k=1

Asi, partiendo de la DVS, la eleccion de marcadores en la dimension q para

las filas y columnas de la matriz X son:

S =UpMg Y Hig =Viphg

La calidad de representacion para las filas y para las columnas de la matriz
de datos X es la misma y las filas y columnas vienen expresadas en coordenadas

principales.

Aplicacion

Aplicando el Modelo de Zwinderman al conjunto de datos en estudio se
han calculado las estimaciones de maxima verosimilitud de las componentes u
(cambio debido al tratamiento) y 7 (cambio debido al tiempo) del cambio y se
obtuvieran los siguientes resultados (el proceso de estimacion se ha ejecutado

mediante un script construido en MatLab para el efecto):

i1=-063 (SE;=015) 'y  #=-025 (SE;=011).

El valor de 7=—0,25 indica una mejoria con el paso del tiempo de la
movilidad tanto en el grupo que ha recibido el tratamiento como en el otro. Por

otra parte, el valor de # indica que la mejoria debida al tratamiento de APD ha
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sido estimada en -0,63. Estos valores indican una mejoria global de la movilidad
que, sin embargo, es mucho mas significativa en el grupo que recibe el tratamiento

de APD.

El conjunto de datos en estudio ha sido sometido a las Técnicas de Biplot.
Se han estudiado separadamente las valoraciones de los dos grupos en estudio
(con tratamiento y sin tratamiento) un mes después de haber empezado el
tratamiento y seis meses después y se ha construido un HJ-Biplot para cada una
de estas matrices de datos. Se obtuvieron los resultados que se presentan a

continuacion.

En una primera fase se han comparado las valoraciones de las pacientes que
no han recibido el tratamiento de APD un mes después de haber empezado el
tratamiento y seis meses después en los dos instantes. Las Fig.6 y Fig.7 contienen

los resultados obtenidos para la primera evaluacion y para la segunda evaluacion,

respectivamente.
1 ' ' ' ' Contribuciones Relativas del
s Factor al Elemento
0&r 7 V1 0,806 0,129
V2 V2 0,918 0,008
) - V3 0,917 0,021
3 N T \Z 0,917 0,021
5l | V5 | 0864 | 0093
o Vo6 0,628 0,268
0 +
Ry i
N B
.
A5 i
+
2 1 L 1 L L 1 1

ds - 05 0 05 1 15 2 25 3
Axis 1- (B16313% )

Fig.6. H]-Biplot, Inercia Absorbida y Contribuciones (primera evaluacion, pacientes sin
tratamiento).
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Contribuciones Relativas
I " 1 del Factor al Elemento
o " ] V1 0,446 | 0,450
V2 0,747 0,074
ar + - 1 V3 0,661 0,299
L | V4 0,635 0,301
& v ) V5 0414 | 0,446
SR - 1 V6 0,291 0,198
F o
* +
1+ W 4
ok + o 4
+
i |

1
Axis 1 - (53.2008% )

Fig.7. H]-Biplot, Inercia Absorbida y Contribuciones (segunda evaluacion, pacientes sin
tratamiento).

Los resultados obtenidos evidencian la existencia de diferencias en cuanto a
la proporcion de variabilidad explicada por los dos primeros ejes entre las dos
evaluaciones. En particular, se registra una disminucion de la importancia del eje 1
y un aumento de la importancia de del eje 2, sugiriendo una modificacién en la
estructura factorial.

Se verifican alteraciones en el posicionamiento de las variables. La
contribucion del eje 1 a las variables en estudio disminuye entre las dos
evaluaciones, mientras el eje 2 cobra importancia para todas las variables excepto
la V2. Todas estas variables se relacionan con cuestiones inherentes al nivel de
movilidad dentro de casa. Notese que el grupo en cuestion no ha recibido el
tratamiento lo que lleva a suponer que las diferencias registradas se deben al paso

del tiempo o a alteraciones en el autopercepcion de las pacientes.

En una segunda fase se han comparado las valoraciones de las pacientes

que han recibido el tratamiento de APD en los dos instantes. Las Fig.8 y Fig.9
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contienen los resultados obtenidos para la primera evaluacién y para la segunda

evaluacion, respectivamente.

W5
W1

Axis 2- (13.8118%)
=

4 -3 2 B i

1

Axis 1 - (FEETS% )

5

Contribuciones Relativas
del Factor al Elemento
V1 0,699 0,244
V2 0,915 0,053
V3 0,915 0,053
V4 0,905 0,026
V5 0,607 0,342
\(3 0,680 0,109

Fig.8. Biplot, Inercia Absorbida y Contribuciones (primera evaluacién, pacientes con

tratamiento).

W5

o
S
2 0=
3
g
g8
5 $
2
=1
2 W
3 +

s 1 - ( 56.7576% )

Fig.9. Biplot, Inercia Absorbida y Contribuciones (segunda evaluacion, pacientes con

tratamiento).

Contribuciones Relativas
del Factor al Elemento
V1 0,515 0,204
V2 0,746 0,019
V3 0,542 0,346
V4 0,524 0,313
V5 0,610 0,176
V6 0,468 0,198

Se registran igualmente diferencias al nivel de la proporcion de inercia

absorbida en las estructuras factoriales relativas a los dos instantes con una

disminucién de la importancia del eje 1 y un aumento de la inercia absorbida por

el eje 2. Entre las dos evaluaciones, se registra también una disminucion de la
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correlacion entre las variables V3 'y V4 y el eje 1 y una alteracion significativa en la
variable V6.

Estas alteraciones ocurren tanto en el grupo de las pacientes que reciben
tratamiento como en el grupo de las pacientes que no reciben. El aumento de la
cantidad de inercia absorbida por el eje 2 entre la primera y la segunda evaluacion,

ponen de manifiesto alteraciones al nivel de la estructura factorial.

Los resultados obtenidos mediante la aplicacion de las Técnicas Biplot, llevan
a considerar la ocurrencia de eventuales alteraciones al nivel de la autopercepcion
de las pacientes entre las dos evaluaciones, en ambos grupos. Tales alteraciones
pueden deberse a la ocurrencia de cambios y en particular de fendmenos de
recalibracion, repriorizacion o reconceptualizacion, los cuales suceden a menudo

en contextos de evaluacion de CVRS.

El Modelo de Zwinderman no ha tenido en cuenta los mecanismos de
adaptacion por parte de los pacientes. En estas pacientes, la mejoria debida al
tratamiento ha sido estimada en un [i=-0,63, mientras la mejoria debida al paso
del tiempo se ha estimado en un 7=-0,25. Sin embargo, no se ha considerado la
eventual ocurrencia de fendémenos de recalibraciéon, repriorizacion o
reconceptualizacion en los pacientes entre las diferentes evaluaciones los cuales,
como es bien sabido, ocurren a menudo en contextos de evaluacion de CVRS. Se
necesitan de herramientas estadisticas que permitan identificar la ocurrencia de
estos fenémenos, pudiendo las Técnicas Factoriales constituir una contribuciéon
importante en este sentido. En este caso, la utilizacion de las Técnicas Biplot ha
permitido identificar una alteracion al nivel de la estructura factorial entre la
primera aplicacion y la segunda, tanto para el grupo de las pacientes que habian
sido sometidas al tratamiento como para el otro, sugiriendo la presencia de

cambio.
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4.6. MODELOS DE ECUACIONES ESTRUCTURALES

El término “Modelos de Ecuaciones Estructurales” (Structural Equation
Modeling - SEM) no designa una técnica estadistica especifica sino una familia de
procedimientos relacionados como el Anadlisis de la Estructura de Covarianza,
Analisis de Variables Latentes, Analisis Factorial Confirmatorio, etc. Estos
modelos se basan en el andlisis de la covarianza y constituyen una eficaz
herramienta en el estudio de relaciones causales entre variables, siempre que estas
relaciones sean de tipo lineal. Sin embargo es importante tener en cuenta que estos
métodos no prueban la causalidad, pudiendo ser utilizados mas en una vertiente
confirmatoria con el objetivo de confirmar relaciones preestablecidas a respecto de
un conjunto de variables o bien en una vertiente mas exploratoria en la cual el
investigador pretende testar hipdtesis sobre un conjunto de datos. Joreskog (1993),
sintetiza las aplicaciones de los Modelos de Ecuaciones Estructurales en 3
objetivos distintos:

- confirmar un modelo, cuando el investigador posee un modelo que se
acepta o rechaza en base a la correspondencia con las relaciones
evidenciadas en un determinado conjunto de datos y tiene un objetivo
estrictamente confirmatorio;

- elegir modelos alternativos, cuando el investigador dispone de varios
modelos posibles y pretende seleccionar uno;

- generar un modelo, que es quizds el objetivo mas comun y ocurre
siempre que no se dispone de un modelo a priori. El modelo buscado
debe tener dos propiedades importantes: tener sentido tedrico y

estadistico.

Siendo los Modelos de Ecuaciones Estructurales un conjunto de
procedimientos estadisticos, no es posible identificar su origen con exactitud. En

realidad parte de sus raices datan del principio del siglo XX con los trabajos de
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Charles Spearman en las técnicas de Analisis Factorial Exploratoria.
Posteriormente, Sewall Wright desarrolla la base del Path Analysis en el dominio
de la genética que ha sido extendida después al campo de la Sociologia, Economia
y DPsicologia. Desde entonces la utilizacion de los Modelos de Ecuaciones

Estructurales ha crecido exponencialmente en muchas dreas distintas.

En el contexto de la deteccion y tratamiento del cambio, la idea subyacente
a estas técnicas es utilizar el andlisis de las estructuras de covarianza usando el
Analisis Factorial Confirmatorio para identificar reconceptualizacion y
recalibracion a través del andlisis de cambios en la estructura y patron factorial a
lo largo del tiempo. Schmitt (1982) y Schmitt et al (1984) proponen el Andlisis de
Estructuras de Covarianza utilizando el LISREL (Joreskog & Sorbom, 1981).
Ademas de la inspeccion de las estructuras factoriales Schmitt (1982) recomienda
contrastar la homogeneidad de las estructuras de varianza-covarianza. La
aproximacion LISREL permite detectar reconceptualizacion. Posteriormente, Oort
(2005) propone una metodologia basada en los Modelos de Ecuaciones
Estructurales para detectar las varias componentes del response shift y que

abordaremos mas adelante.

Aunque hemos optado por pasar los detalles algebraicos de los distintos
procedimientos a un anexo, para facilitar la lectura, en este caso, dado que se trata
de la parte central del estudio, detallaremos todo aquello que consideramos

imprescindible para poder justificar todas las afirmaciones posteriores.

Kline (2005) sintetiza los 6 pasos basicos de la aplicaciéon de los Modelos de
Ecuaciones Estructurales:

1)  Especificar el modelo, lo que significa que las hipdtesis inicialmente

formuladas por el investigador, son expresadas en la forma de un

modelo de ecuaciones estructurales. Estas ecuaciones definen los
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parametros del modelo, y se basan en el establecimiento de relaciones
entre variables observadas y latentes.

2)  Confirmar si el modelo se encuentra totalmente identificado, lo que
significa que, tedricamente, es posible derivar una tnica estimacion
para cada uno de los pardmetros del modelo.

3) Seleccionar las medidas de las variables representadas en el modelo
(operacionalizar el constructo), recoger y preparar los datos.

4) Estimar el modelo, lo que implica el recurso a un programa de
ordenador. Esta etapa comprende los siguientes pasos:

o Evaluar la bondad del ajuste, o sea, determinar hasta qué punto el
modelo ajustado explica el conjunto de datos. Muchas veces el
modelo tiene que ser reespecificado y, en ese caso, se pasa
directamente al paso 5.

o Interpretar las estimaciones de los parametros.

o Considerar modelos equivalentes, con diferentes configuraciones
y relaciones, que expliquen los datos tan bien como el modelo
elegido. Para un modelo dado de ecuaciones estructurales,
existen muchas variaciones posibles, el investigador elige el que
mejor se adecua a las relaciones establecidas y es estadisticamente
equivalente.

5)  Reespecificar el modelo si es necesario y evaluar la bondad de ajuste
del modelo revisado sobre los mismos datos. Cualquier
reespecificacion debe ser conducida mediante las hipotesis de
investigacion.

6) Encontrado un modelo satisfactorio hay que describir su analisis.

Los Modelos de Ecuaciones Estructurales se basan en el analisis de
relaciones entre variables. La explicacién de la existencia de correlacion entre dos

variables X y Y puede incluir relaciones causales (X causa Y) y relaciones no
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causales, como asociaciones espurias entre X e Y. El objetivo de los Modelos de
Ecuaciones Estructurales es determinar las componentes causales y no causales de
las correlaciones observadas. Una relacion de causalidad supone que el cambio en
una variable produce un cambio en otra variable. Notese que, la simple asociacion
entre dos variables no es suficiente ya que correlacién no implica causalidad. Para
poder inferir que X es la causa de Y, hay que verificar tres condiciones:

1)  Precedencia temporal, o sea, X precede Y. En general, se acepta la
prioridad temporal como una condicidon de causalidad, o sea, la causa
debe preceder el efecto. El establecimiento de la prioridad causal es
necesario para determinar si un indicador es causa o efecto de una
variable latente.

2) La direccion de causalidad debe estar correctamente especificada, o
sea, X causa Y y no Y causa X. En una relacion de causalidad existe
necesariamente una direccion subyacente.

3) La asociacion entre X e Y no desaparece cuando variables externas
(como causas comunes) se mantienen constantes. Aunque la
asociacion bivariante no sea condicidon necesaria y suficiente para una
relacion causal, cuando una causa y su efecto estan aislados de otras
influencias, entonces las dos variables podran estar asociadas.
Problemas como términos de perturbacion heterocedasticos,
autocorrelacionados o multicolinealidad pueden conducir a

inferencias incorrectas a respecto a la asociacion.

En los Modelos de Ecuaciones Estructurales las variables en estudio y las
relaciones entre ellas se suelen representar a través del diagrama causal (path
diagram) que constituye una representacion grafica de un sistema de ecuaciones
donde se especifican tanto las relaciones entre variables dependientes e

independientes como las correlaciones entre constructos y entre variables
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indicadoras. Los elementos de un diagrama causal se pueden definir de la

siguiente forma:

Las variables observadas, manifiestas o indicadoras se representan por

medio de una casilla rectangular:
X7

Las variables no observadas, latentes o factores comunes se representan

®)

por medio de un circulo o elipse:

Los términos de perturbacion, error de medida o factor residual se

)

representan de la siguiente forma:

X1

Una relacién de causalidad se representa por medio de una flecha recta

significando que & causa x1:

Una relacion de asociacion sin interpretacion causal entre dos variables se

representa por medio de una flecha doble curvada:
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Una relacion de reaccion o causalidad reciproca, entre dos variables se

representa por medio de dos flechas rectas:
=)

Cada flecha estd afectada de un pardmetro que indica la magnitud del
efecto entre ambas variables, siendo este efecto cero cuando no existe flecha. Las
variables a las que llega alguna flecha, se denominan por variables endogenas y
aquellas a las que no llega ninguna flecha por variables exdgenas. Las variables
enddgenas estan siempre afectadas por un término de perturbacion aleatorio.

Se asume que las variables exdgenas y los errores estdn no correlacionados.
A esta condicidn se llama pseudo-aislamiento y constituye una condicion fuerte,

que es muchas veces violada en los Modelos de Ecuaciones Estructurales.

Los Modelos de Ecuaciones Estructurales se ajustan a matrices de
covarianzas, por lo que las variables se suelen considerar sélo centradas con
respecto a su media y los pardmetros no estandarizados. Las varianzas y
covarianzas que se refieren Unicamente a variables causa constituyen por si
mismas parametros del modelo, siendo las reglas de descomposicion para derivar
las restantes varianzas y covarianzas, las siguientes:

- la covarianza entre dos variables es igual a la suma del efecto directo, los

efectos indirectos, los efectos espurios y conjuntos;

- la varianza de una variable dependiente es igual a la varianza del

término de perturbacion mas la varianza explicada por las otras

variables del modelo.

Para determinar el nimero de pardmetros en un Modelo de Ecuaciones
Estructurales, se suele utilizar la regla que Kline (2005) enuncia de la siguiente

forma:
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“El numero total de varianzas y covarianzas (o sea, asociaciones no causales) de
variables exdgenas observadas o no observadas (o sea, perturbaciones) y efectos
directos de otras wvariables observadas sobre las variables enddgenas es igual al

numero de pardmetros.”

Las varianzas y covarianzas de las variables enddgenas no son consideradas
parametros del modelo ya que, en estos modelos, las variables enddgenas son
representadas como efectos de otras variables medidas en el modelo, no siendo,

por lo tanto, libres para variar o covariar.

Las dos reglas de descomposicion atrds enunciadas, conducen a un sistema
de ecuaciones estructurales que expresan cada elemento de la matriz de

covarianzas en funcion de los paradmetros del modelo y se puede representar en la

forma Z=Z(7L’), siendo z la matriz de varianza-covarianza de la poblacion y

7 el vector de pardmetros (efectos directos, varianzas y covarianzas de errores y
variables exdgenas). El modelo completo consiste en un sistema de ecuaciones
estructurales y debe cumplir algunos supuestos estadisticos que Rios (2006)
sintetiza como:

- Supuestos estadisticos sobre las fuentes de variacidn (factores exdgenos,
términos de perturbacién y errores de medida) y en concreto sobre la
forma de su funcion de distribucion conjunta, que se requieren para la
operatividad del modelo. Se suele asumir normalidad multivariante.

- Supuestos sobre el comportamiento de las variables no consideradas,
cuyo efecto se recoge en los términos de error de medida o de
perturbacién. Se asume, o bien que no se han omitido dimensiones
relevantes, o bien que si este no fuera el caso, que dichas dimensiones no
estan correlacionadas con cualquiera de las dimensiones incluidas u

omitidas.
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- Correlacion entre determinados pares de términos de perturbacion o

términos de error de medida.

Cada parametro del modelo, puede ser libre, fijo o restringido,
dependiendo de las especificaciones del investigador. Un parametro libre es
estimado sin ninguna condicion a partir del conjunto de datos. En oposicion, un
parametro fijo es definido de forma a ser igual a una constante y todo el analisis
subsiguiente se basa en el valor definido. Un parametro restringido es estimado
bajo alguna restriccién, muchas veces relacionada con valores de otros pardmetros
restringidos. Se pueden estimar dos o mas parametros de forma a que sean
iguales, proporcionales, mayores o menores que otro parametro o incluso imponer
relaciones no lineales.

El modelo contiene variables aleatorias (variables latentes, variables
observadas y errores o perturbaciones), parametros estructurales (que describen
las relaciones entre las variables) y eventualmente variables no aleatorias
(variables explicativas cuyos valores se mantienen iguales en muestreos aleatorios

repetidos).

Existen dos grandes grupos de modelos: los recursivos y los no recursivos.
Los modelos recursivos son mas directos y tienen dos caracteristicas basicas: los
términos de perturbacion son no correlacionados y todos los efectos causales son
unidireccionales. En los modelos no recursivos los términos de perturbacion
pueden ser correlacionados. El hecho de que un modelo sea recursivo o no
recursivo, tiene varias implicaciones. Las condiciones enunciadas subyacentes a
los modelos recursivos simplifican el andlisis estadistico, mientras los modelos no

recursivos requieren, en general, métodos de analisis mas sofisticados.

El modelo estructural debe incluir todas las ecuaciones estructurales que

resumen las relaciones entre variables latentes, siendo estas ecuaciones lineales en
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las variables y lineales en los pardmetros. Siguiendo la notacidon de Rios (2006), el

modelo estructural se representa como

n=Bn+Ié+{

Se asume que

E(m) =0
E()=0
E(¢)=0

¢ esta no correlacionado con &

(I-B) es una matriz no singular

n es un vector (Qx1) de variables latentes endogenas

& es un vector aleatorio de (Rx1) de variables latentes exdgenas

C es un vector (Qx1) de errores latentes en la ecuacidon, términos de
perturbacion

B es una matriz (QxQ) de coeficientes para las variables latentes enddgenas
I' es una matriz (QxR) de coeficientes para las variables latentes exdgenas

@ es una matriz (RxR) de varianza-covarianza de las variables latentes
exdgenas &, E(&EE)

WV es una matriz (QxQ) de varianza-covarianza de los términos de

perturbacion ¢, E( CC°)
i m ] fl I gl |
m, C-’Z2 ¢
77 = 773 53 § gz
_77Q doxi fR Jrx _;Q doxt
0o 0 0
B, 0 0 Yu Vi Vir
B = ﬁﬂ ﬂ32 0 r= Va1 Vn Var
S ' Yor 7 y
_ﬂQ] ﬁQz ,BQQfl oo 01 Q2 OR Joxr
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Los coeficientes B son los parametros estructurales que indican el cambio en
el valor esperado de una variable ] cuando las otras variables 7 se incrementan en
una unidad, manteniendo constantes las variables &; la diagonal principal de esta
matriz es siempre cero, es decir, que se asume que una variable no es una causa
instantdnea e inmediata de si misma; también el modelo asume que (I — B) es no
singular, en consecuencia, (I — B)? existe. Los coeficientes de regresion I' tienen una

interpretacion analoga. Se asume que los errores { son homocedasticos y no

autocorrelacionados. Las condiciones de homocedasticidad y no autocorrelacion
no significan que las perturbaciones de dos ecuaciones diferentes necesariamente
estardn incorrelacionadas, ni que tendran la misma varianza.
Este modelo estructural describe las relaciones entre las variables latentes.

Sin embargo, para que el modelo exista, es necesario que existan medidas
observables de estas variables: variables observadas, manifiestas o indicadoras. El
modelo de medida incluye las ecuaciones estructurales que resumen las relaciones
entre las variables latentes y las variables observadas. Siguiendo la notacion de
Rios (2006) las ecuaciones estructurales del modelo de medida se representan
como

x=AS+e

y=Amn+6

donde la variable observada x es la variable indicadora de & e y indicadora de 1. Se

asume que
E(@m) =0
E)=0
E)=0
E(5)=0

£esta no correlacionado conn, £y 0

oesta no correlacionado con &, ny &
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x es un vector (/x1) de variables observadas indicadoras de &
y es un vector (Ix1) de variables observadas indicadoras de 1
£es un vector (/x1) de errores de medida para x

oes un vector (Ix1) de errores de medida para y

Ax es una matriz (JxR) de coeficientes que relacionan x con &

Ay es una matriz (IxQ) de coeficientes que relacionan y con 1

O, es una matriz (Jx]) de varianza-covarianza de & E(&€’)

Oses una matriz (IxI) de varianza-covarianza de J E(00°)

X, A4 0 0 £

X, A, 0 0 £,
x=|x, A =0 A 0 £=|¢g,

LY i 00 - 4 Juxr L€s 1

] A0 0 6, |

Y2 A, 0 0 J,
Y= A= 0 4 0 d=|0,

LY1 dpa _0 U ﬂ'f_]xQ _51_1><1

Los coeficientes /A son la magnitud del cambio esperado en las variables
observadas por una unidad de cambio en la variable latente. Estos coeficientes
estructurales son coeficientes de regresion para los efectos de las variables latentes
sobre las variables observadas. Las columnas de las matrices Ax y Ay contienen
algunos elementos iguales a cero y otros diferentes de cero, esto depende de la
correspondencia de la variable indicadora con su respectiva variable latente

indicada. En una columna que corresponde a una variable latente en particular, el
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elemento que estd en una fila que corresponde a una indicadora de la mencionada
variable latente, sera diferente de cero, en caso contrario sera igual a cero.

Las variables aleatorias ®& y ¢ son los errores de medida para y y x
respectivamente, son los disturbios que interrumpen la relacion entre las variables
latentes y las variables observadas. Se asume que los términos de error son
homocedasticos y no autocorrelacionados a través de las observaciones. En el
analisis factorial 6 y ¢ se denominan factores tnicos, y cada uno de ellos esta
dividido en componente especifica y no especifica. Las matrices ®: y ©. son
varianzas y covarianzas de los términos de error de medida. Las diagonales

principales contienen las varianzas de error asociadas con las indicadoras.

Sélo cuando es posible encontrar un tnico estimador para cada parametro,
el Modelo de Ecuaciones Estructurales se considera tedricamente identificado,
siendo para eso necesario que las observaciones disponibles sean al menos tantas
como los pardmetros del modelo (el nimero de grados de libertad tiene que ser
mayor que cero) y a todas las variables no observadas (latentes) debe ser asignada
una escala. En la mayoria de las técnicas multivariantes, el numero de grados de
libertad se calcula en base a la diferencia entre el tamafio de la muestra y el
numero de pardmetros estimados, mientras en un Modelo de Ecuaciones
Estructurales el nimero de grados de libertad es dado por la diferencia entre el
numero de covarianzas y el namero efectivo de parametros a estimar (parametros
libres).

Los pardmetros del modelo se suelen estimar a través del Método de
Maxima Verosimilitud, aunque se puedan igualmente obtener estimaciones por
Regresion Multiple. Los parametros estimados son interpretados como
coeficientes de regresiéon (y los respectivos coeficientes de determinacion en
términos de variabilidad explicada). Para coeficientes estandarizados

habitualmente se considera que valores absolutos inferiores a 0,1 traducen efectos
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pequenos, valores en torno del 0,3 indican efectos tipicos o medios y valores

superiores a 0,5 traducen efectos largos (Kline, 2005).

El efecto total de una variable sobre otra es dado por la suma de todos los
efectos directos e indirectos. El Test de Sobel permite calcular los efectos indirectos

en modelos estructurales (Preacher & Hayes, 2008) de la siguiente forma:

siendo a es el coeficiente no estandarizado del efecto X—Y1 y SE. el
respectivo error estandar;
- siendo b es el coeficiente no estandarizado del efecto Yi—Y: y SEv el
respectivo error estandar;

- el efecto indirecto de X sobre Y2 a través de Y1 es dado por el producto

ab;

- el error estdndar de ab es dado por SE,, =/b*SE? +a’SE? ;

- para muestras suficientemente largas, el cociente Q%E se interpreta
ab

como un test z del efecto indirecto no estandarizado.

El efecto total estandarizado de una variable sobre otra, se puede
interpretar como la parte de su correlacion observada debida a las relaciones
causales supuestas. La suma de los efectos totales estandarizados y todas las
restantes asociaciones no causales representadas en el modelo es igual a la
correlacion implicita en el modelo. Kline (2005) enuncia una regla antigua que
permite calcular “a mano” las correlaciones en modelos recursivos, conocida por
tracing rule:

“La correlacion implicita en un modelo es dada por la suma de todos los efectos

causales y asociaciones no causales a partir de todos los trazados validos entre dos

variables en un modelo recursivo. Un trazado «vdlido» significa que en una
variable no entra y sale la misma flecha y que para cada trazado existe una tinica

flecha.”
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La diferencia entre la correlacion implicita en el modelo y la correlacion
observada es llamada correlacion residual. En modelos posiblemente identificados
(en los que puede existir una tnica solucién para los parametros que iguale la
matriz de covarianza observada e implicita) todas las correlaciones residuales son
cero. Sin embargo, en modelos posiblemente sobreidentificados (los que incluyen
menos parametros que las varianzas y covarianzas que recoge la matriz de
entrada) no todas las correlaciones residuales tienen que ser cero. Una de las
reglas comunmente mencionadas en la literatura de los Modelos de Ecuaciones
Estructurales establece que correlaciones residuales con valor absoluto superior a
0,1 indican que el modelo puede no explicar convenientemente la correlacion

observada.

Los Modelos de Ecuaciones Estructurales han sido pensados para muestras
grandes (aunque algunos autores presenten algunas sugerencias para el andlisis
de muestras pequenas). La dimension de la muestra constituye un aspecto de gran
importancia en los Modelos de Ecuaciones Estructurales (asi como en la mayor
parte de las técnicas estadisticas) ya que el error estdndar asociado a los resultados
obtenidos a partir de muestras largas es menor que en muestras de pequena
dimension. Breckler (1990) considera que, para propositos descriptivos una
muestra de dimensién inferior a 100 es “pequefa”, entre 100 y 200 “media” y
“larga” si la dimensioén es mayor que 200. Por otra parte, es necesario tener en
cuenta que, cuanto mds pardmetros tiene el modelo, mayor la dimension
requerida para la muestra. Se suele considerar como deseable el ratio de 20/1 entre
las observaciones disponibles y parametros libres, aunque en la practica se acepte

muchas veces el ratio 10/1.

Para evaluar la calidad de ajuste del modelo estimado se necesitan medidas
de bondad de ajuste, las cuales miden la correspondencia entre la matriz de datos

y la prediccion del modelo propuesto. Existe un sin nimero de estadisticos que
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permiten la cuantificacion de la bondad de ajuste, de entre los cuales se destacan

los siguientes:

- El Ji-Cuadrado (x?) mide la bondad de ajuste global del modelo. Si *=0,
el modelo ajusta los datos perfectamente, mientras cuanto mayor es ’,
peor es la calidad de ajuste del modelo. El Test del Ji-Cuadrado
contrasta la hipotesis nula de que el modelo es correcto, o sea, de que se

ajusta perfectamente a los datos;

- El NFI (Normed Fit Index) es una medida de bondad de ajuste global
que compara el valor del x* del modelo con el de un modelo base que,
en general, es el modelo de independencia, también llamado modelo
nulo, y que asume covarianzas muestrales nulas entre las variables

observadas.

- El RMSEA (Root Mean Square Error of Approximation) mide la
parsimonia del modelo (dados dos modelos con igual poder explicativo,
es mejor el que sea mas simple). El RMSEA mide el error de la
aproximacion, o sea, la discrepancia entre la matriz de covarianza
poblacional y la matriz de covarianza estimada en base al modelo. En
general se considera que RMSEA <0,05 indica un buen ajuste, valores

entre 0,05 y 0,08 sugieren un ajuste razonable y valores de RMSEA >0,1

un ajuste pobre;

- El CFI (Comparative Fit Index) evaltia el mejoramiento relativo del
modelo en lo que respecta al ajuste, cuando el modelo en estudio es
comparado con el modelo nulo. Valores de CFI superiores a 0,9 indican

buena calidad de ajuste;
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El SRMSR (Standardized Root Mean Square Residual) es una medida
del valor medio absoluto de la correlacion de los residuos, o sea, mide la
diferencia global entre las correlaciones observadas y previstas. Si el
ajuste fuera perfecto, entonces SRMSR=0. Cuanto mayor el valor de

SRMSR, mas pobre es el ajuste. En general, valores de SRMSR<0,] se

consideran favorables;

El AIC (Akaike Information Criterion) es un indice de ajuste predictivo,
basado en la poblacion y no en la muestra. Esta medida de la bondad del
ajuste de un modelo estadistico estimado ha sido desarrollada por
Akaike (1974). Se contrapone la complejidad de un modelo estimado a la
calidad del ajuste a los datos, siendo el caso general: AIC=2k-2InL, donde
k es el nimero de pardmetros y L la funciéon de maxima verosimilitud.
Se busca el modelo que mejor explica los datos con el nimero minimo
de parametros. El AIC es una funcién de la complejidad del modelo.
Para la misma calidad de ajuste global, un modelo con menor AIC es

preferible a uno con valor mas elevado que serd mas complejo;

El GFI (Goodness of Fit Index) es andlogo al Coeficiente de
Determinacion (R?) en la Regresion Multiple, varia entre 0 y 1 y

cuantifica la proporcion de varianza explicada.

Si se detectan fallos relativos al ajuste del modelo, es necesario buscar

meétodos para mejorarlo. Esto puede deberse a la complejidad del modelo, al gran
numero de restricciones definidas, a la inclusion o exclusion incorrecta de un
parametro. Al detectar tales problemas, hay que reespecificar el modelo afiadiendo
o eliminando parametros del modelo original. Este proceso debe conducirse segin
una justificacion tedrica y no inicamente bajo criterios empiricos. El primer paso

es distinguir las relaciones tedricas y empiricas (estimadas o no), ya que las
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primeras no pueden ser modificadas, mientras las segundas pueden ser
reespecificadas de forma que se mejore la calidad de ajuste del modelo. Rios (2006)
reune algunas indicaciones utiles para llevar a cabo una reespecificacion del
modelo:

- Introducir las modificaciones una a una, y volver a examinar los
resultados antes de introducir la siguiente. A menudo ocurre que el
hecho de introducir una modificacion cambia substancialmente la
estimacion de las partes del modelo ain no modificadas, y aumenta o
reduce la necesidad de introducir modificaciones adicionales;

- Introducir las modificaciones que mejoran la bondad del ajuste
(afadiendo pardmetros) antes de las que mejoran la parsimonia
(eliminando pardmetros);

- Evitar las modificaciones tedricamente no interpretables por muy
significativos que sean los estadisticos de los modificadores de
Lagrange. Tan desaconsejable es ignorar completamente la informacién
contenida en los datos empiricos como basarse tnicamente en ella y
descartar un pardmetro a favor de otro basandose en pequenas
diferencias en significacion;

- Si el cambio en el valor de la ji-cuadrado es inferior al valor critico se
optard por el modelo maés restrictivo, y si es superior al valor critico por
el menos restrictivo. Otros estadisticos adecuados para comparar
modelos anidados son los indices de bondad de ajuste que tienen en
cuenta la parsimonia del modelo: NNFI, CFI, AIC, CAIC y RMSEA.

- Si los modelos no son anidados pero incluyen las mismas variables,
pueden emplearse también los indices NNFI, CFI, AIC, CAIC y RMSEA
pero no el cambio en el valor ji-cuadrado.

- Si los modelos no incluyen las mismas variables s6lo pueden emplearse

los indices NNFI, CFI y RMSEA.
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En la literatura son varias las situaciones en que es posible encontrar la
modelacion de datos de CVRS con recurso a las Ecuaciones Estructurales,

verificdndose recientemente un gran aumento de referencias al respecto.

Burgess et al (2000) han utilizado el Modelo de Ecuaciones Estructurales
para modelizar un conjunto de datos de CVRS relativo a 279 pacientes con SIDA
en varios estadios de la enfermedad. Los datos han sido obtenidos a través de un
cuestionario que pretendia evaluar cuestiones relativas a CVRS, personalidad,
estrategias de coping y soporte social. El andlisis del modelo de ecuaciones
estructurales construido, ha permitido concluir que el estado de salud esta
modestamente asociado al psicoldgico (8=0,44), el neuroticismo esta fuertemente
asociado con el estado psicologico (8=-0,73) aunque flacamente relacionado con el
fisico (f=-0,21). Los autores concluyen que el neuroticismo tiene una fuerte
influencia en la CVRS, la cual es independiente del estado de salud, o sea, el
neuroticismo estd mas fuertemente asociado a los aspectos psicologicos de la

CVRS que el estado de salud.

Yeh (2002) ha testado dos modelos de CVRS en 102 nifnos tailandeses con
cancer en base a las ecuaciones estructurales. Se han considerado como estimulos
ambientales la gravedad de la enfermedad, la edad, el sexo, la comunicacién con
los otros, la comprension de la enfermedad. Se consider6 la gravedad de la
enfermedad un constructo latente que consiste en la funcién fisica, en la funciéon
psicoldgica, en la funcion pares/escuela, sintomas asociados al
tratamiento/enfermedad y funciones cognitivas. Se ha observado que el constructo
gravedad de la enfermedad demuestra una fuerte asociacion con el estado de la
enfermedad, valores de laboratorio y con el nimero total de hospitalizaciones. Se
concluy6 también que la CVRS presentaba una alta validez de constructo con los
cinco dominios testados y que los estimulos ambientales influencian las respuestas

psicosociales.
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Brossart et al (2002) han propuesto un método que combina el Modelo de
Ecuaciones Estructurales con el Modelo de Curvas de Crecimiento. Sin embargo,
la utilizacion de este modelo supone que se conoce a priori la forma del cambio ya
que el objetivo es testar el ajuste del modelo construido de forma a parametrizar

estos cambios, lo que construye una limitacion.

Rios (2006) y Rios et al (2007) aplican los Modelos de Ecuaciones
Estructurales a la deteccion de cambio, en un grupo de trabajadores asalariados,
relativamente a sus niveles de satisfaccion y autovaloraciones de las mismas cosas
un afio después de su situacion laboral haber sido afectada por una alteraciéon en

el tipo de contrato. Los autores concluyen que ha ocurrido recalibracion.

Dentro de la amplia familia de los Modelos de Ecuaciones Estructurales, los
mas utilizados en el andlisis de datos longitudinales son las Curvas de
Crecimiento Latente. Sin embargo estos modelos no contemplan el fendmeno de
response shift. Posteriormente, Oort (2005) ha propuesto un procedimiento basado
en los Modelos de Ecuaciones Estructurales especificamente destinado a detectar
response shift y, en particular, a identificar recalibracidn, repriorizacion y
reconceptualizacion. En los apartados siguientes presentamos los Modelos de

Curvas de Crecimiento y el Procedimiento de Oort (op.cit.).

4.6.1. Modelos de Curvas de Crecimiento Latente

Los métodos basados en el Analisis de Curvas de Crecimiento (Potthoff &
Roy, 1964) posibilitan el analisis de medidas repetidas. Actualmente, estos
modelos son ampliamente utilizados para analizar la ocurrencia de cambios en

contextos de datos de CVRS ya que permiten ultrapasar algunas de las
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limitaciones de las técnicas tradicionales para trabajar con medidas repetidas, con
la ventaja de posibilitar informacion adicional.

El Andlisis de Curvas de Crecimiento permite investigar el patron de
cambio implicito en una variable respuesta a lo largo del tiempo. En particular,
cuando asociado a los Modelos de Ecuaciones Estructurales, el Analisis de Curvas
de Crecimiento Latente puede volverse una herramienta util y versatil para
estudiar cambio en datos longitudinales (McArdle & Epstein, 1987; Meredith &
Tisak, 1990; Muthén, 1991; Willett & Sayer, 1994). El objetivo se centra en estimar
los factores de crecimiento no observados que generan las medidas repetidas
observadas. Las Curvas de Crecimiento Latente enfocan las trayectorias
individuales de crecimiento de cada individuo, permitiendo modelizar la
tendencia del cambio individual o de grupos de individuos. Esta técnica es
bastante flexible y aplicable a una grande diversidad de situaciones, permitiendo
al investigador explorar las variables que influencian la tendencia global y las
trayectorias individuales.

En el contexto de la CVRS, las Curvas de Crecimiento proporcionan una
estimacion del cambio a lo largo del tiempo en la percepcion individual de los

pacientes sobre un conjunto de constructos en estudio.

Considerando cuatro evaluaciones de una variable observable Y sobre un
conjunto de individuos, Curran & Hussong (2001, 2003) y Curran et al (2004)

definen el Modelo de Curva de Crecimiento como:

Vie =0 + 4B + &

donde y;, es la medida obtenida sobre el individuo i en el instante t, A; =0,1,2,3

para las T=4 evaluaciones. El valor observado de Y para cada paciente i en el

instante t se expresa como una combinacion aditiva del intercepto de la trayectoria
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del individuo i (&;), su pendiente (5;) multiplicado por el coeficiente del tiempo
(4;) y un error aleatorio asociado al individuo i en el instante t (¢;,). El intercepto

representa el valor inicial asociado a cada individuo, que es el mismo a lo largo de
los diferentes tiempos t. La pendiente se relaciona con la tasa de crecimiento de
cada individuo i. El intercepto y la pendiente son modelizados como variables
latentes, necesarias para describir el crecimiento. Las medidas repetidas
observadas en cada instante t son utilizadas para estimar las trayectorias de

crecimiento subyacente.

Los interceptos y pendientes individuales son las componentes de la

funcion de crecimiento y pueden expresarse como:

aj =g +Coj Pi =g +<pi

indicando que los interceptos y pendientes individuales pueden expresarse como

una funcion aditiva de un intercepto medio global (u, ) y de una pendiente media

global (1 3) para el conjunto de individuos.

Del modelo presentado resulta que las medidas repetidas observadas de la
variable Y proporcionan una trayectoria. Ademas, la varianza de las desviaciones
proporciona una estimacion directa del grado de variabilidad en los interceptos y

pendientes en el conjunto de individuos.

El primer paso del andlisis consiste en ajustar el modelo de curva latente
presentado al conjunto de datos disponible. Este modelo proporciona una vision
inicial. El proceso de estimacion se basa en el Modelo de Ecuaciones Estructurales.
En particular, las medidas repetidas son utilizadas como indicadores multiplos de

los dos factores latentes. El primer factor representa el intercepto de la trayectoria
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y el segundo factor la pendiente de la trayectoria. El modelo se define
restringiendo las cuatro cargas factoriales del intercepto iguales a 1 y las cuatro
cargas factoriales relativas a la pendiente igual a A=t-1 (en nuestro modelo,

t=1,2,3,4). La Fig. 10 contiene el Modelo de Curva de Crecimiento de trayectoria

lineal para cuatro medidas repetidas yi, y2, ys, e ya.

& ® & ®

Intercepto

Fig. 10. Modelo de Curva de Crecimiento de trayectoria lineal.

Como se habia determinado que el primer instante seria el cero, el
intercepto refleja el valor implicito de la medida en el instante inicial. Para el caso
de T=4 medidas repetidas y una trayectoria lineal, el nimero de parametros a
estimar a partir de los datos es nueve. Los dos efectos fijos son las medias de cada

factor latente (u, y pg) que son calculadas a partir de todos los individuos de la

muestra. Los efectos aleatorios son representados por cuatro parametros: la
varianza de cada factor latente que refleja el grado de variabilidad individual en

los interceptos y pendientes sobre todos los individuos de la muestra (v, y ¥p),

la covarianza entre los dos factores latentes que se interpreta como el grado de

asociacion entre la variacion individual de los interceptos y la variacion individual
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de las pendientes (¥,43) y la varianza residual para cada medida repetida que

traduce la varianza no explicada (O’,2 ). En conjunto, estos pardmetros captan la

trayectoria de la muestra en estudio, el grado de variabilidad sobre las trayectorias
individuales en torno de los valores medios y la proporciéon de variabilidad no

explicada por la trayectoria.

Tal como en los Modelos de Ecuaciones Estructurales, se evalua la calidad
del ajuste mediante el estadistico ji-Cuadrado (x°) y el RMSEA. Se observan los

indices de modificacion, la estructura de medias y covarianzas de los residuos.

En el modelo presentado se ha asumido que las medidas repetidas estan
linealmente relacionadas con el tiempo, o sea, el cambio de una unidad en el
tiempo esta asociado al cambio de una unidad ({3) en la variable observada, siendo
la magnitud de esta relacion constante a lo largo del tiempo. Sin embargo, en
algunas situaciones, las medidas repetidas obtenidas pueden relacionarse con el
tiempo de forma no lineal de forma que el cambio en y no es constante entre
evaluaciones. Esta relacion puede asumir muchas formas distintas como la
cuadratica, la exponencial o funciones que son estimadas a partir de las
caracteristicas de la muestra en estudio. Por ejemplo, mientras el modelo lineal es
definido tnicamente por los factores de intercepto y pendiente, el modelo
cuadratico incluye un tercer factor latente de forma a captar la curvatura presente
en las trayectorias individuales. El modelo cuadratico para las trayectorias

individuales vendria:

2
Yie = + 4 Bri + 4 Boi + Eir

donde ¢; sigue siendo el intercepto de la trayectoria, B;; esla componente lineal

de la trayectoria y fp; la componente cuadratica de la trayectoria. Las cargas
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factoriales tendrian que reflejar las relaciones entre el factor cuadratico latente y

las medidas repetidas que son los cuadrados de los factores lineales (Fig.11).

Factor
Lineal

Intercepto Cuadratico

Fig.11. Modelo de Curva de Crecimiento de trayectoria cuadratica.

Mientras el modelo lineal implica un cambio constante en y entre
evaluaciones consecutivas, el modelo cuadratico implica un cambio diferencial
(por ejemplo, pueden registrarse grandes cambios iniciales en las trayectorias que
disminuyen con el paso del tiempo o pueden registrarse pequenos cambios

iniciales que después se acentuan).

Las funciones exponenciales también pueden ser utilizadas para modelizar
curvas de crecimiento. En este caso, los incrementos o disminuciones son
proporcionales a los incrementos o disminuciones anteriores. Un modelo

exponencial seria:

Yir =& +(1-e )B; + €
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donde y;; esla medida definida anteriormente, ¢; el intercepto de la trayectoria,
p; la magnitud del cambio implicito en una observacion, relativamente al nivel

inicial y y la tasa de crecimiento en y a lo largo del tiempo.

Puede ocurrir que las formas funcionales mas utilizadas como la lineal, la
cuadratica o la exponencial no conduzcan a un buen ajuste de los datos
disponibles. Una aproximacion alternativa es estimar la forma directamente a
partir de los datos. Esto implica la estimacion de un factor de intercepto y de un
factor de cambio latente simple donde el conjunto de las cargas factoriales del
factor latente pendiente son libremente estimados a partir de los datos en la vez de
tijarlos. Por ejemplo, en la vez de fijar las cargas factoriales en 0, 1, 2 y 3, se fija la
primera carga factorial del factor lineal en 0 y la segunda en 1 de forma a
establecer una meétrica y se estiman libremente la tercera y la cuarta cargas
factoriales. Asi, en este modelo, no se fijan las cargas factoriales a valores
especificos asociados a una determinada forma funcional conocida, sino que uno o
mas factores son libremente estimados a partir de los datos. En este caso, en la vez
de tener tres factores (por ejemplo, intercepto, lineal y cuadratico), se tienen dos
factores: el intercepto y un factor “forma” que capta la no linealidad del cambio a
través del tiempo. En estos casos, el estadistico ji-Cuadrado (x°) puede
proporcionar una estimacion del grado de mejoramiento al ajustar un modelo
relativamente a otro.

Si se encuentra variabilidad individual significativa en los factores de
intercepto y pendiente, el paso siguiente consiste en introducir variables
explicativas de forma a predecir la variabilidad observada. Suponiendo que
tenemos dos variables explicativas z1 y z2 (en un contexto de CVRS podria tratarse
por ejemplo del sexo y tratamiento) el modelo vendria:

;= lo +V121i + 7 2%2i + Cai Pi =g +Y321i +Yaz2i tCpi
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Se trata de un modelo de crecimiento condicional ya que las diferencias
individuales observadas en el punto inicial y el cambio a través del tiempo estan
siendo modelizados como funcion de las variables z. Notese que estas variables
varian entre los individuos sin embargo no varian a lo largo del tiempo ya que son
medidas Unicamente en el instante inicial. Por otra parte, los parametros de
regresion y asociados a las variables explicativas son estimados de forma comun a

todos los individuos.

Aunque los modelos de curvas de crecimiento puedan revelarse utiles para
detectar response shift, no permiten estimar directamente las componentes de
recalibracion, repriorizaciébn y reconceptualizacion. Estos métodos pueden
constituir una herramienta eficaz como primer paso para evaluar la trayectoria de

la muestra de pacientes en estudio.

Un caso particular de los Modelos de Curvas de Crecimiento Latente es el
modelo propuesto por Zee (1998), especificamente pensado para modelizar datos

de CVRS.

4.6.1.1. E1 Modelo de Zee

Zee (1998) propone un modelo de curva de crecimiento bajo la ocurrencia
de cambios en el estado de salud de los pacientes y bajo la existencia de datos
faltantes para describir la CVRS. Esta curva es condicional a una variable
dependiente del tiempo que representa los posibles estados de salud. Zee (op.cit.)
aborda la problematica de la ocurrencia de datos faltantes y de medidas obtenidas
a partir de visitas irregulares.

Sea Y,; un vector g,;-dimensional que contiene medidas de CVRS para el i-

ésimo paciente del r-ésimo grupo de tratamiento. Entonces, los elementos de Y;
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son las g,; medidas de CVRS, obtenidas en los instantes 7}, Jj=L....q;i. Se asume

que Y,;tiene una distribucién Normal Multivariante con media

2
Vrij = F(@p3t)) = Bro + Bt j + Bratf + ..t Byt

donde @, es el vector de parametros (ﬂro,ﬂrl,ﬂrz,..,ﬁrp)T

y matriz de varianza-covarianza simétrica compuesta?
2= p); +p,J
o, [( _pr) i o]

donde I, es la matriz identidad, J; una matriz de “unos” de dimensién ¢q,; y o,

y P, son parametros desconocidos. El instante #; es el instante en que el j-ésimo

elemento del vector de CVRS ha sido medido.

Los estimadores de maxima verosimilitud de los parametros del modelo
generan una curva de crecimiento polinomial que utiliza toda la informaciéon de
los pacientes disponible, sin apagar del analisis registros de datos incompletos y
luego no habiendo necesidad de recorrer a la imputacion de datos para los campos
incompletos. Por otra parte, datos resultantes de evaluaciones irregulares de la
CVRS no constituyen obstaculo al proceso de modelizacion ya que, en base a la
suposicion de composicion simétrica, no son necesarias ventanas para formatear

los datos artificialmente en la forma rectangular.

Zee (1998) propone extender el modelo de curva de crecimiento presentado

para controlar el efecto de los estados de salud experimentados por los pacientes.

? Matriz Simétrica Compuesta - matriz de varianzas-covarianzas en la cual las covarianzas residuales para
cada individuo son no correlacionadas con las que dicen respecto a otros individuos.
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Para tal, introduce una variable que varia con el tiempo y que representa el status
(“estado de salud”), en el instante que se evaluaron los pacientes. Los “estados de
salud” pueden por ejemplo ser definidos como “en tratamiento” versus “fuera de
tratamiento” o “antes de la administracion del tratamiento” y “después de la
administracion del tratamiento”. La introduccién de los estados de salud, esta
basada en la suposicion de que la CVRS de los pacientes es afectada por una
condicion especifica. Este aspecto es particularmente importante cuando el
objetivo del estudio es acceder a los impactos de corto y largo plazo de un
tratamiento dado en oposicion a un tratamiento estandar.

Sea J,;; un vector de variables indicadoras de dimensién ¢,

representando el status para el i-ésimo paciente en el r-€simo grupo de tratamiento

con el s-ésimo estado de salud, donde s=1,....M, siendo M el ntmero total de

estados de salud. El elemento de 0,;; en el instante lsj es 5risj =1 si las medidas
fueran obtenidas durante un estado de salud especifico s y 6risj =0 si las medidas

fueran obtenidas durante un estado de salud diferente. Dado que los datos de
CVRS poseen variabilidad relativamente grande, incluso en el estado que precede
a la administracion del tratamiento, la bondad de ajuste del modelo puede ser

mejorada si se incluye un estado de CVRS, x,, con pardmetro desconocido «,,

cuando se estiman las curvas de crecimiento medias para los dos grupos. El

modelo de curvas de crecimiento puede escribirse como

M
2
Yri ~N Qp Xy +25ris(ﬁr03 +:Br1sts +:Br2sts +---+ﬂrpst§))’zr

s=1
donde

s {O si la medida no ha sido obtenida en el estado s
risj =

1 si la medida ha sido obtenida en el estado s

ts; esun vector ¢,s -dimensional que contiene los instantes en que han sido

medidos los datos de CVRS. El modelo de curva de crecimiento modificado para
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un vector de observaciones Y,;, tiene distribucion Normal Multivariante con

media
— : — 2 p
yrij —f(wrs’xri’é‘risj’tsj) =0, X, + §risj(ﬁr0s +ﬁr1stsj +ﬁr2stsj +---+:8rpstsj)
donde w, es el vector de pardmetros (&[S Bris ,Brzs,..,ﬁrps)T, y matriz de

. . . ‘ 2
varianza-covarianza intraclase Zr con parametros 0,3 y p,, s=1...M. La

estructura de correlacion intraclase puede ser definida dentro de cada grupo de
tratamiento y dentro de cada estado de salud, con el objetivo de volver este
modelo tan realista cuanto posible en la practica. La matriz de varianza-covarianza

tiene la siguiente estructura:

1 Pri P

1
031 Prl Prl o . ®

Pr1 Pr1 Pnr 1

1 Prm Prm
@ ® 2 IOVM 1 o pVM

PM  PrM  PrM 1

. 2 4
donde ® son matrices de ceros y Oy v P, S=1,...,M son pardmetros

desconocidos.

La estructura simétrica de la matriz de varianzas-covarianzas permite
acomodar datos faltantes y visitas irregulares, poseyendo a la vez flexibilidad
suficiente para trabajar con diferentes estados de salud. La matriz de varianzas-
covarianzas estimada permite no solamente efectuar inferencias entre tratamientos
en los diversos instantes para cada estado de salud sino también proceder a la
comparacion global. Ademas, es preferible comparar los grupos de tratamiento
utilizando la matriz de varianzas-covarianzas asintotica del modelo completo

antes que considerar los diferentes estados de salud como grupos separados.
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Trabajar con el modelo completo en vez de considerar subgrupos, mejora la
eficiencia de los estimadores y reduce la ocurrencia de falsos positivos.

Las curvas de crecimiento globales asociadas a los tratamientos, pueden ser
comparadas dado el valor medio del estado de CVRS. En un ensayo clinico
randomizado, el objetivo principal es comparar la CVRS entre grupos de
tratamiento. Se puede construir un contraste apropiado dentro del modelo para
testar el efecto del tratamiento. El contraste entre grupos de tratamiento se puede
realizar una vez que tengamos las estimaciones de los parametros y las respectivas

varianzas asintoticas.

Veamos cémo podria aplicarse el Modelo de Zee (1998) en la practica:
supongamos que tenemos dos grupos de pacientes de cancer randomizados, uno
de los cuales es sometido a la quimioterapia convencional y el otro a un nuevo
tratamiento alternativo. Se pide a los pacientes que completen un cuestionario de
CVRS de tres en tres semanas. En el analisis se consideran dos estados de salud
“en tratamiento” y “fuera de tratamiento”. La puntuacion para la CVRS global se
exprime en una escala de 0 a 100 donde 0 traduce una CVRS muy mala y 100
excelente. De la aplicacion del cuestionario resulta un conjunto de medidas
repetidas de CVRS por paciente. Estos datos son sometidos a una regresion loess?
con el objetivo de obtener los estimadores de regresion local y el grafico de la
funcion loess, el cual posibilita una vision general de los perfiles de CVRS. En
particular, el grafico de la funcion loess constituye una buena aproximacion del

perfil longitudinal global de la CVRS.

? Regresién Loess o Regresién Local Ponderada — es una generalizacién del método de las medias moviles
en el que se obtiene un valor predicho para cada observacidn a través del ajuste de una regresién lineal local
ponderada, en la cual los pesos decrecen a la medida que aumenta la distancia a la observacién de interés. La
conexién de los valores predichos produce una curva suave cuyo grado de suavizacién es definido por un
pardmetro que determina la amplitud del conjunto de datos a ser utilizado (o sea, la dimensién de la ventana).
Tratase de un método no paramétrico para ajustar curvas mediante el ajuste de varias funciones de regresion
en puntos vecinos y estd indicado para casos de dificil decisién sobre la aplicacién de una curva paramétrica
o en presencia de valores discrepantes.
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El proceso de ajuste del modelo empieza con el ajuste de un polinomio de
grado 1y, se ajusta un polinomio de grado 2 si el AIC es mas bajo que el obtenido
para el grado 1 o si la funcion polinomial de grado 2 es significativa y asi
sucesivamente. En este analisis son de gran importancia:

- las representaciones gréficas de las curvas de crecimiento para los
diferentes estados de salud;

- las estimaciones asociadas a la varianza para los diversos tratamientos
en los varios estados de salud;

- los contrastes entre los varios grupos de tratamiento para los varios

estados de salud con el objetivo de comparar el nivel de CVRS global.

Como hemos visto, el Modelo de Zee (1998) tiene como objetivo evaluar
cdmo uno o mas tratamientos afectan la CVRS de los pacientes, siendo esta una
cuestion de investigacion muy relevante y de extrema importancia. Zee (op.cit.)
propone un modelo de curva de crecimiento que incorpora los “estados de salud”
experimentados por los pacientes, con el objetivo de describir un patron global de
CVRS con datos faltantes. Al comparar tratamientos sin tener en cuenta los
estados de salud, se obtienen resultados sesgados debido a la eventual diferencia
de eficacia de los tratamientos. Por lo tanto, la relevancia del método propuesto, se
justifica en base al hecho de que la CVRS es diferente en distintas fases del
tratamiento y luego, en el proceso de estimacidn, se puede utilizar una variable
dependiente del tiempo como particion de las medidas de CVRS repetidas. Este
proceso puede ayudar a clarificar las interpretaciones relativas a la comparacién
de los tratamientos y el patron de CVRS bajo un estado de salud especifico.

Mientras en gran parte de las técnicas se ignoran los datos faltantes, Zee
(op.cit.) argumenta que los distintos “estados de salud” experimentados por los
pacientes tienen diferentes impactos en la CVRS, confundiendo la comparacion
porque los mecanismos generadores de datos faltantes son diferentes. Por ejemplo,

el estado de salud durante el periodo de tratamiento puede ser bastante distinto
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del estado de salud del paciente durante el periodo sin tratamiento, o sea, el
tratamiento que los pacientes reciben puede afectar su calidad de vida y la
ocurrencia de estados de salud. Asi, desde este punto de vista, el argumento de
Zwinderman (1990) sobre que los datos faltantes dependen apenas de las medidas
observadas, seria valido unicamente cuando se compara CVRS en grupos de
pacientes con el mismo estado de salud. En el modelo propuesto por Zee se asume
que el mecanismo causante de datos faltantes es aleatorio, condicional a un dado
estado de salud.

En suma, la idea subyacente al modelo propuesto por Zee (1998) es comparar
la CVRS en grupos de pacientes sometidos a diferentes tratamientos dentro de
cada estado de salud. El control de los estados de salud experimentados por los
pacientes permite reducir eventuales sesgos en la comparacion de tratamientos.

El Modelo de Zee (op.cit.) de las curvas de crecimiento condicionadas a los
estados de salud, permite superar algunos problemas que subyacen generalmente
al andlisis de datos de CVRS. Se destacan como puntos fuertes:

- Los modelos de curvas de crecimiento posibilitan una idea general sobre
el patron evolutivo de la CVRS. En particular, las representaciones
graficas permiten una observacion de los patrones de CVRS entre
grupos de tratamiento y estados de salud;

- Es posible efectuar contrastes especificos con el objetivo de comparar la
diferencia en el patron global de CVRS entre tratamientos, a través de
las estimaciones para la varianza-covarianza, evitando problemas de
analisis en los subgrupos;

- La estructura de la matriz de varianzas-covarianzas posibilita que las
estimaciones asociadas a la varianza y correlacion, varien entre los
estados de salud y los tratamientos;

- Se asume que los datos faltantes son aleatorios dentro de cada estado de
salud y se utiliza toda la informacion de los pacientes disponible

(incluyendo los casos de visitas irregulares);
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Desde nuestro punto de vista, algunas de las limitaciones del Modelo de

Zee (1998), tienen que ver con los siguientes aspectos:

- No posibilita la cuantificaciéon (ni tampoco la evaluacién) del cambio
asociado a las variables latentes en estudio, sino unicamente el analisis
de la evolucion del patron global de CVRS;

- Se supone que las medidas de CVRS obtenidas a partir de los pacientes
en los diversos grupos poseen distribucién Normal Multivariante;

- Suponer que la matriz de varianzas-covarianzas tiene estructura
simétrica compuesta, implica asumir que las covarianzas residuales
asociadas a los individuos, son no correlacionadas entre si, siendo esta

suposicion un tanto irrealista.

El Modelo de Zee (1998) ignora los mecanismos de adaptacion por parte de
los pacientes. No se considera la eventual ocurrencia de fendmenos de
recalibracion, repriorizaciéon o reconceptualizacion en los pacientes entre las
diferentes evaluaciones los cuales, como es bien sabido, ocurren a menudo en

contextos de evaluacion de CVRS.

4.6.2. El Procedimiento de Oort

El primer abordaje en el sentido de identificar cambio a través de los
Modelos de Ecuaciones Estructurales se debe a Schmitt (1982). Teniendo en cuenta
que la definicién operacional de cambio Gamma es un cambio en la estructura
factorial, este autor considerd que este tipo de cambios pueden ser estudiados
mediante el Analisis Factorial Confirmatorio y no so6lo por medio de
procedimientos rotacionales. Sin embargo, Schmitt (op.cit.) solamente ha

considerado la estructura de covarianza, sin tener en cuenta cambios que se
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manifiestan en la estructura de los valores medios, como la recalibracién uniforme
y los cambios Alpha.

Posteriormente Millsap & Hartog (1988) han aplicado el Modelo de
Ecuaciones Estructurales tanto a la estructura de valores medios como
covarianzas. Estos autores propusieron la utilizacion de estas técnicas en la
evaluacion del cambio a través del tiempo, planteando que el cambio Gamma
puede ser detectado mediante la comparacion de la estructura factorial de los dos
tiempos (por ejemplo, la estructura factorial del Pre-Test y del Post-Test). En
particular, se utiliza una técnica de rotacion para rotar las matrices de patrones de
los factores hasta conseguir maxima similitud, se calculan y evaltian indices de
similitud, tales como el coeficiente de congruencia (Tucker, 1951). Si los valores de
congruencia en la estructura factorial (por ejemplo, entre el Pre-Test y el Post-Test)
son altos, entonces éstos indican ausencia de cambio Gamma. Por otra parte, para
detectar cambio Beta, Millsap & Hartog (1988) proceden a una reparametrizacion
similar a los Modelos de Regresion. La operacionalizacion de cambio Beta se basa
en la regresion de las variables del segundo tiempo sobre el primero.
Consecuentemente, una baja calidad de ajuste es atribuida a la no linealidad, que a
su vez es atribuida a la ocurrencia de cambio Beta. Sin embargo, cambios Beta
pueden ocurrir por razones distintas de la no linealidad, por lo que no linealidad
no indica necesariamente la ocurrencia de cambios Beta. Las diferencias entre las
estimaciones de los parametros de regresion entre grupo experimental y grupo de
control son igualmente tomadas como evidencia de cambio Beta, aunque en
realidad tales diferencias puedan ocurrir sin haber ocurrido response shift.

Posteriormente, Oort (2005) aplica el Modelo de Ecuaciones Estructurales
para investigar los diferentes tipos de cambio, basandose en operacionalizaciones
y procedimientos de deteccion diferentes de los utilizados por Schmitt (1982) y
Millsap & Hartog (1988). Oort (op.cit.) ha propuesto un procedimiento para
detectar response shift y medir el verdadero cambio que es aplicable si uno o mas

constructos target (como CVRS) son medidos a través de multiples items (como los
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items o escalas de un cuestionario de CVRS). A este procedimiento estan
subyacentes los conceptos de:

- reconceptualizacion, entendida como un cambio en el significado del
contenido de un item;

- repriorizacion, entendida como un cambio de la importancia relativa
del item como indicador del constructo target;

- recalibracion, entendida como un cambio en el significado de las
opciones de respuesta de un item, o sea, en los estandares de medicion
internos de los individuos.

Ademas, este autor hace la distincion entre recalibracion uniforme y no
uniforme. Cuando existe recalibracion, los individuos cambian su interpretacion
de las opciones de la escala de respuesta (valores, etiquetas o ambos). Si el cambio
afecta todas las opciones de respuesta en la misma direccion y en la misma
extension, se trata de una recalibracion uniforme y solo afecta las medias de las
variables observadas. Por otra parte, la escala de medicion puede estirarse o
encogerse, completa o parcialmente y, en ese caso, la recalibracion se dice no
uniforme y también afecta a las varianzas de las variables observadas. El
procedimiento propuesto por Oort (2005) se basa en el andlisis de las medias y
covarianzas. Por lo tanto, solo detecta response shift y verdadero cambio si el

fendmeno es experimentado por una parte substancial de los individuos.

Los métodos habitualmente propuestos para detectar response shift,
envuelven aplicaciones adicionales del mismo cuestionario (como el Then-Test) o
evaluaciones alternativas adicionales del mismo constructo. Este tipo de métodos
para evaluar response shift tiene la ventaja de no necesitar medidas adicionales. El
procedimiento propuesto por Oort (2005) para detectar response shift, utiliza datos
de solamente dos tiempos de medida, posibilitando la deteccion de varios tipos de

response shift y medicidon del verdadero cambio.
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Supongamos que se estd midiendo CVRS a través de varias variables
observadas. El modelo para las puntuaciones observadas de un sujeto arbitrario i,
es dado por

yi=T+I¢ +(;
donde yi es el vector de las puntuaciones observadas, & es el vector de las
puntuaciones no observadas del factor comun y ;i es el vector de las puntuaciones
no observadas del factor residual. La matriz I" y el vector 7 contienen las cargas de

los factores e interceptos.

Considerando los conceptos medidos a través del SF-36 (Funcionamiento
Fisico - FF, Desempefio Fisico - DF, Dolor Corporal - DC, Salud General - SG,
Vitalidad - VT, Funcionamiento Social - FS, Desempefio Emocional - DE y Salud
Mental - SM), resultaria el modelo de medida de la Salud Fisica y Mental,

presentado en la Fig.12.

7N TN Y /\/\/\
\EFU ‘\EDF“‘ ‘\C\D ““\Csej \CVT \FS \D CSM

[ TTTTTTT

Yrr | | YoF | | YDc | | YsG Yvt | Yrs | YDE | | Ysm

Fig.12. Modelo de Medida de la Salud Fisica y Mental (SF-36).
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YFE, YDE, YDC, YsG, Yvi, Yrs, Ype y Ysm son las variables observadas, o sea, son
operacionalizaciones de FF, DF, ..., SM. Las variables latentes son los factores
comunes Erisica y Ementar, que son operacionalizaciones de los conceptos de Salud
Fisica y Mental. La variable latente Erisica es medida por yer, yor yoc ysc y la
variable latente Euentar por yvi, yrs, yor, ysm. Las otras variables latentes son los
factores residuales Crr, {pr, Cpc, Csc, Cvr, Crs, Cpe y Csm que son no correlados con los
factores comunes. Los factores residuales representan toda la varianza en FF, DF,
..., SM que no es explicada por los factores comunes. Por ejemplo, todo lo que FF
tiene en comun con DF, DC y SG es representado por la variable Egisica y todo lo
demas de FF es representado por (rr. Las flechas representan las cargas factoriales
(I') que son los coeficientes para las regresiones de los factores sobre las variables
observadas. Las cargas muestran cudn indicativa es cada variable observada en los
factores comunes. Por ejemplo, si la carga de yor en Erisica es mayor que la carga de
yoc en Egisica, significa que DF es mas indicativa de Egisica que DC. Los interceptos 7
(no representados en la figura) indican la "facilidad" con que se obtienen
puntuaciones elevadas en la escala de CVRS. Por ejemplo, si DF y DC son medidos
en la misma escala y yor tiene menor intercepto que yoc, entonces es mas "facil"
puntuar alto en yor que en yoc, o sea, para un determinado nivel de Salud Fisica,
los pacientes evidencian mas DC que DF. En el contexto de la Teoria de la
Respuesta al ftem, las cargas e interceptos pueden interpretarse como parametros

de discriminacién y dificultad.

En el Modelo de Ecuaciones Estructurales se modelizan valores medios y
estructuras de covarianza en vez de las puntuaciones de los sujetos individuales.

Los valores medios de las puntuaciones observadas son dadas por

y=u=7t+T'a
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donde « es el vector de medias de los factores comunes. Las covarianzas de las

variables observadas son dadas por

COV(y,y') =3 =TOr'+Q

donde ® =COV(£,&') vy Q=COV({,{") son las matrices de varianza-covarianza
de los factores comunes y de los factores residuales, respectivamente. Puede ser

conveniente descomponer las matrices ® y Q en

® =,/ Diag (®)® *+/Diag (P) y ® = |/ Diag(Q)Q *./ Diag(Q)

donde ®* y Q* son las matrices de correlacion y donde Diag(®) y Diag(2) son las
matrices diagonales conteniendo las varianzas de los factores comunes y

residuales, respectivamente.

El vector & contiene los valores medios de "FISICA" y "MENTAL", la matriz
®* contiene la correlacién entre "FISICA" y "MENTAL" y Diag(®) contiene las
varianzas de "FISICA" y "MENTAL". La matriz Q contiene las varianzas de los
factores residuales (Crr, CpF, ..., {sm). Sin embargo, algunas veces dos variables
observadas tienen mas en comdn que lo que puede ser explicado por la
correlacion entre sus factores comunes. Por ejemplo tanto DF como DE se refieren
a limitaciones. Si la covarianza observada entre yor y yoe, no es suficientemente

explicada por la covarianza entre Egisica y Ementar entonces, en la vez de complicar

el modelo anadiendo otro factor comun gLIMITACIONES, se anade al modelo una

correlacion entre Cpr y Cpe.
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Si tenemos dos momentos de medida, las matrices de pardmetros son
constituidas por matrices mas pequenas. El vector de los interceptos 7 y la matriz

de las cargas I" son dados por

N o

T = y r=

(%) 0 Fz

donde los indices 1 y 2 dicen respecto al primer y segundo tiempos de medida,

respectivamente. Asi, 71 y % contienen los interceptos y I'1 y Iz contienen las cargas

del primer y segundo tiempos.

En este caso, I'i contiene las cargas de las variables observadas yrr1, yors, ...,
ysv1 en los factores comunes Erisica1 y Euentani y Iz contiene las cargas de las
variables observadas yrrs, yoes, ., ysm2 en los factores comunes Egisicaz y Ementara.

Los ceros en I proporcionan matrices adecuadas en términos de dimensién a las

operaciones definidas.

El vector de las medias de los factores comunes o y la matriz de varianzas-

covarianzas de los factores comunes ® son dados por
a=|:al:| y q):|:¢ll q312:|
aZ q)Zl @ 22

donde a1 y o contienen los valores medios de los factores comunes relativos al
primer y segundo tiempos; ®un y ®» contienen las varianzas-covarianzas de los
factores comunes relativos al primer y segundo tiempos; y ®21=®12 contiene las
covarianzas cruzadas de los factores comunes del primer y segundo tiempos. En el
ejemplo, @11 contiene las varianzas de Egisica1 y Eventari, y la covarianza entre

&_,FI’SICAJ y aMENTAL,l, &2 contiene las varianzas de (iFI’SICA,z y éMENTAL,Z, y la covarianza
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entre Crisica 2 y EmenTaL?, y @21 y ®12 contienen las covarianzas entre Erisica y Eisica,,

entre éFI’SICA,Z y &MENTAL,I, entre éMENTAL,Z y &FI’SICA,l y entre gMENTAL,Z y &MENTAL,].

La matriz de varianzas-covarianzas de los factores residuales Q es dada por
Q — {Q 11 Q 12 :|
Q 21 Q 22

donde Qu y Q2 contienen las varianzas de los factores residuales del primer y
segundo tiempos (y por veces una o mas covarianzas); y Q2=Qi> contienen las
covarianzas cruzadas de los factores residuales del primer y segundo tiempos.
Normalmente, los factores residuales de diferentes variables no son correlados,
por eso, todas las matrices Qi son diagonales, dada una matriz Q con "estructura
en banda".

En este caso, los factores residuales del primer tiempo Crr1, Cpry, .., {sm1 no
son correlados unos con los otros; los factores residuales del segundo tiempo Crr.,
Corz, .., sv2 no son correlados unos con los otros; sin embargo, los factores
residuales de las mismas variables medidas en tiempos distintos, son correlados
entre si. La matriz Q21 es una matriz diagonal que contiene las covarianzas entre
Crray Crez, entre Cpriy Corpe, etce.

El modelo es extensible a mas que dos tiempos de medida.

El objetivo de nuestro andlisis es investigar response shift y otros tipos de
cambio testando la invarianza entre tiempos de los elementos de las submatrices
referidas. Oort (2005) asocia varios tipos de cambio a diferencias en los

parametros, como se sintetiza en la Tabla 1.
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Matriz Parametro Tipo de Cambio Hipotesis de
Invarianza
Response Shift
Pat(I') Cargas de los Factores Comunes Reconceptualizacién Pat(I'1)=Pat(I2)
r Cargas de los Factores Comunes Repriorizacion =
T Interceptos Recalibracién (uniforme) Ti1= T2

Diag(2) Varianzas de los Factores Residuales ~ Recalibracion (no uniforme) Diag(Qu1)= Diag(Q2)

Cambio Alpha
o Medias de los Factores Comunes Cambio en las medias o= O
Otros Tipos de Cambio
Diag(dD) Varianzas de los Factores Comunes Verdadero cambio en las Diag(CI)11)= Diag(q)zz)
varianzas

d* Correlaciones de los Factores Reconceptualizacion o di1¥= Pr*

Comunes repriorizacion de nivel
elevado

QF* Correlaciones de los Factores Reconceptualizacion o Q= Q*

Residuales repriorizaciéon de nivel bajo

Tabla 1. Tipos de Cambio e Hipotesis de Invarianza asociadas (Oort, 2005).
Nota: Pat(T) es el patron de coeficientes cero y no-cero en la matriz I'; Diag() designa
los elementos diagonales de una matriz.

Reconceptualizacion

Las cargas de los factores comunes expresan la extension segun la cual las
variables observadas son indicativas de los factores comunes. Los factores
comunes son variables latentes, no observables. Por lo tanto, un concepto
particular que es representado por un factor comun, es definido por las variables
observadas que son indicativas de ese factor. En el ejemplo, FF, DF, DC y SG
cargan en el primer factor, por eso el nombre del primer factor es Salud Fisica.
Variables observadas con cargas cero en un factor particular no pertenecen al
dominio o concepto definido por ese factor.

Los conceptos que son representados por los factores comunes son
definidos por el patrén de cero y no-cero en las cargas de la matriz I'. Esta matriz I"
es constituida por dos submatrices I'1 y I'2, que contienen las cargas de los factores
comunes para el primer y segundo tiempos de medida. Si el patréon de la matriz I''

difiere del patrén de la matriz Iz, entonces uno o mas conceptos son definidos por
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conjuntos distintos de variables observadas y se puede concluir que ha ocurrido

una reconceptualizacion.

Supongamos que la carga del factor comtn de ysc en EuentaL es cero en el
primer tiempo y diferente de cero en el segundo. Entonces ysc no pertenece al
conjunto de variables que definen el concepto de Salud Mental en el primer
tiempo, mientras en el segundo ya pertenece. En este caso, el concepto de Salud
Mental ha sido reconceptualizado. Ademads, se podria concluir también que el
propio concepto de Salud General habia sido reconceptualizado: en el primer
tiempo apenas la Salud Fisica de los pacientes afecta las respuestas a los items de
Salud General, mientras en el segundo tiempo, las respuestas son también
afectadas por su Salud Mental. Cualquiera una de las interpretaciones pone de
manifiesto que cambios en el patrén de las cargas de los factores comunes

evidencian la ocurrencia de reconceptualizacion.

Repriorizacion

Si la magnitud de la carga de una determinada variable observada cambia
de un tiempo a otro, entonces la variable ha pasado a ser mas o menos indicativa
del concepto en cuestion. En este caso se asume que la variable ha pasado a ser

mas o menos importante en la medicion del concepto.

Por ejemplo, si la carga del factor comun yrs en Evental es mas bajo en el
primer tiempo que en el segundo, entonces FS se ha vuelto mas importante en la
medicion de la Salud Mental, o sea, el reconocimiento de FS como indicador de la
Salud Mental ha cambiado. Se puede decir que los pacientes dan mas valor a su FS
en su evaluacion de su Salud Mental. Esto se puede interpretar como una
repriorizacion de la variable FS. Ademas, se puede decir que ha ocurrido una
repriorizacion del factor Salud Mental ya que el efecto de la Salud Mental en las

respuestas de los pacientes a los items de FS se ha vuelto mas fuerte. En suma, un
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cambio en los valores de las cargas de los factores comunes puede ser tomado

como evidencia de la ocurrencia de response shift.

Recalibracion

Se ha definido recalibracion como un cambio en los estandares internos de
medida del individuo. Como resultado, el individuo cambia su interpretacion de
las opciones de respuesta de la escala (valores, etiquetas o ambos). Si este cambio
afecta todas las opciones de respuesta en la misma direcciéon y magnitud, entonces
se trata de una recalibracion uniforme que apenas afecta los valores medios de las
variables observadas. Caso contrario, la escala de medicion se extiende o se
reduce, total o parcialmente, afectando también la varianza de las variables
observadas. Por lo tanto, la recalibracion uniforme se manifiesta iinicamente en la
estructura de la media, mientras la recalibracion no uniforme se manifiesta tanto
en la estructura de la media como en la estructura de covarianza de las variables
observadas (o sea, Ly X).

Por ejemplo, si observamos un cambio en la media de yoc que no esta
justificado por el cambio en la media de &pisica, entonces podremos concluir que
los individuos han cambiado su evaluacion de lo que es especifico en la medicion
de DC, asi como la evaluacién de DC. Quizas nuevas experiencias después de la
primera evaluacion hayan cambiado su idea del nivel de dolor que consideraban
"severa", "moderada", etc. Si todos los puntos de la escala de respuesta estan
asociados a un nivel de dolor mas alto que antes, entonces el cambio se dice
uniforme. Por otra parte, si apenas algunas opciones de respuesta estan asociadas

a un nivel mas elevado de dolor que antes, entonces el cambio es no uniforme.

La recalibracion uniforme se refleja por un cambio en los valores medios de
las variables observadas (¢ ) que no puede ser atribuido a un cambio en las medias
de los factores comunes (& ), mientras la recalibracion no uniforme por un cambio

en las varianzas de las variables observadas (Diag(X)) que no puede ser atribuido a
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un cambio en la varianza de los factores comunes (Diag(®)). Por lo tanto,
diferencias a lo largo de los tiempos entre los interceptos 7 (o sea, dentro de 7
entre 7 y ) y entre las varianzas residuales (o sea, dentro de Diag(f2), entre
Diag(Qu1) y Diag(€22)) son consideradas como evidencia de recalibracion uniforme e

recalibracion no uniforme, respectivamente.

Oort (2005) explica porque los interceptos y varianzas residuales son
indicativos de recalibraciéon mirando los factores residuales { que figuran en las
puntuaciones observadas del modelo. Estos factores residuales son una
composicion de los factores especificos 77y los errores & Los factores especificos 7
representan todo lo que es especifico en una variable observada, mientras los
factores de error & representan fluctuaciones aleatorias, debidas a errores
accidentales, como errores de lectura por parte del individuo o errores de
digitacion de los datos. Consecuentemente, cambios en los interceptos reflejan
cambios en el grupo de medias de los factores especificos, mientras cambios en las
varianzas residuales reflejan principalmente cambios en las varianzas de los

factores especificos.

Por ejemplo, y:r esta entre los indicadores de Erisica. La variable yrr tiene una
componente de "Salud Fisica", representada por Eisica, una componente especifica
de "funcionamiento" representada por mr, y una componente de error
representada por &r. Si la media de risica cambia de un tiempo a otro, entonces,
consecuentemente, la media de los indicadores también cambia. Sin embargo, si el
cambio en la media de yrr no puede ser totalmente explicado por el cambio en
Erisica, entonces se puede unicamente explicar por un cambio en la media de 7.
Quizas los pacientes hayan aprendido a hacer frente a su enfermedad y por eso su
funcionamiento ha mejorado mas (o se ha deteriorado menos) que lo que seria de

esperar teniendo en cuenta su salud fisica. Pensando en el ejemplo del dolor,
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supongamos que un grupo de pacientes de cdncer, ademds del tratamiento
oncoldgico, recibe un tratamiento especial para el dolor. La mejoria en la escala de
DC puede ser mas significativa que la mejoria en los demas indicadores de Salud
Fisica. En el modelo presentado, esto reflejaria un cambio en los interceptos y

podria explicarse por un cambio en las medias de los factores especificos.

Cambio Alpha

Un cambio Alpha implica un cambio en el nivel del individuo en el
constructo target. Si el constructo es CVRS, entonces un cambio Alpha positivo se
refiere a una mejor salud o a una mejoria de la CVRS. Los factores comunes &
pueden ser vistos como operacionalizaciones de los constructos target. Por lo tanto,
cambios en las medias « de los factores comunes pueden ser utilizados como
operacionalizaciones de cambios verdaderos. Los cambios Alpha pueden ser

investigados testando invarianza en el vector za lo largo de los tiempos.

Otros Tipos de Cambio

Otros tipos de cambio que no han sido mencionados son los cambios en las
varianzas de los factores comunes Diag(®), en las correlaciones de los factores
comunes ®* y en las correlaciones de los factores residuales Q*.

Un cambio en las varianzas de los factores comunes (Diag(®P)), significa
que el grupo de sujetos se ha vuelto mas homogéneo o menos homogéneo con
respecto a los factores comunes. Por ejemplo, si la varianza de Egisica es menor en
el segundo tiempo que en el primer, entonces los pacientes se han vuelto mas
similares relativamente a la Salud Fisica. Paralelamente a la utilizacion de
"cambios verdaderos en las medias" para el cambio en @, se puede utilizar la
designacion "cambios verdaderos en las varianzas" para el cambio en Diag(®).

Un cambio en las correlaciones entre los factores comunes, cambio en ®*,
significa que las interrelaciones entre los factores comunes cambiaron. Tal cambio

puede interpretarse como una repriorizacion o reconceptualizacion en la medicion
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de uno o mas factores de orden elevada. En la Fig.12, los factores comunes Egisica y

Eventa, pueden ser vistos como indicadores de un factor de orden mas elevada
representando CVRS. Si las correlaciones entre los factores comunes cambian,
entonces cambia la composicion del constructo CVRS, indicando repriorizacion en
la evaluacion de la CVRS. Si tuviéramos mas de dos factores comunes, incluso el
namero de factores de orden elevada puede cambiar, indicando
reconceptualizacion. Oort (2005) refiere estos tipos de response shift como
repriorizacion de "nivel elevado" y reconceptualizacion.

Finalmente, se existen correlaciones entre los factores residuales de las
diferentes variables, entonces se puede testar la invarianza a lo largo de los
diferentes tiempos. El rechazo de tal hipotesis de invarianza puede interpretarse
como una repriorizacion de los factores residuales implicados, o, si la correlacion
desaparece, como una reconceptualizacion. Como los factores residuales se
pueden interpretar como factores de orden mas baja, Oort (2005) refiere estos tipos

de response shift como repriorizacion de "nivel bajo" y reconceptualizacion.

El procedimiento descrito por Oort (2005) y Oort et al (2005) para detectar

response shift y medir cambios Alpha, que se sintetiza en la Tabla 2.

Modelo Identificacion de las Restricciones de Invarianza
Asociado Restricciones
1. Establecer un 1. Modelo de ou= o= 0 No
modelo de medida Medida Diag(<1> 1)= Diag(CD 2)=I

2. Test Global de 2. Modelo sin ou=0 = T2
Response Shift Response Shift Diag(®u)=1 Diag(Q11)= Diag(£222)

3. Deteccion de 3. Modelo de o= 0 Como en el Modelo 2, excepto las
Response Shift Response Shift Diag(®u)=1 restricciones insostenibles dentro de t, I'

y Diag(Q)

4. Evaluaciéon de 4. Modelo Final ou=0 Como en el Modelo 3, mas las

Cambio Alpha Diag(®u)=1 restricciones sostenibles dentro de o,
Diag(®),d* y Q*

Tabla 2. Procedimiento para detectar Response Shift y Cambio Alpha (Oort, 2005).
Nota: I es matriz identidad adecuada. La identificacién puede hacerse de varias formas, sin
embargo es conveniente fijar las medias de los factores del primer tiempo en cero y las varianzas
de los factores del primer tiempo en uno.
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Evaluacion de Response Shift y Cambios Alpha

Ademads de evaluar significancia estadistica del response shift y cambios
Alpha, los tests x* para las diferencias son informativos sobre la magnitud de los
efectos del response shift y verdadero cambio en el cambio observado. Se considera
te-pn como el modelo para el cambio observado y se asume ou=0 (como en los
Modelos 3 y 4). El cambio observado puede ser descompuesto en tres
componentes:

Uy =y =(Tp —7))+ (I =Ty + Ty

donde la primera componente (%-7) constituye la contribucion de la recalibracion,
la segunda componente (I>-[1)oz constituye la contribucion de la
reconceptualizacion y repriorizacion, y la tercera componente I'io constituye la
contribucion del verdadero cambio al cambio observado.

Las estimaciones de los parametros del Modelo 4 (o del Modelo 3) pueden
ser utilizadas para estimar las componentes del cambio observado. El cociente del
cambio observado por la desviaciéon estdndar estimada, proporciona indices del

“tamano del efecto” d. Para una variable observada j, la desviacion estandar es

dado por \/6-]-1’ﬂ+67j2,j2 ~26j5 ;1 » donde las varianzas & i 1, 650 v la
covarianza & j, j; son elementos de la matriz de covarianzas X implicita en el

Modelo 4 (o Modelo 3). Segun Oort (2005), valores de “tamaro del efecto” d=0.2,

0,5y 0,8 son considerados "pequeno”, "medio" y "grande", respectivamente.

Bondad de Ajuste

En el primer paso del procedimiento presentado, se testa si el Modelo 1
ajusta los datos de forma satisfactoria. El estadistico 2 para la bondad de ajuste
global, es una prueba de ajuste "exacto". Sin embargo, en los Modelos de
Ecuaciones Estructurales no se espera encontrar un ajuste exacto y por eso se

utiliza una prueba de ajuste "aproximado". El RMSEA, ya referido anteriormente,
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permite probar la hipdtesis nula de ajuste aproximado (ejemplo: RMSEA<Q,05). En
este caso, un error Tipo I seria rechazar erréneamente el Modelo 1, mientras un
error Tipo 2 seria no rechazar el Modelo 1 si este no es adecuado. Siendo la
potencia de un test la probabilidad de rechazar correctamente la hipdtesis nula
(cuando la hipotesis alternativa es verdadera), la potencia del estadistico RMSEA
es la probabilidad de rechazar un Modelo 1 que no ajusta bien los datos (ejemplo:

RMSEA>0,08).

Oort (2005) ha estudiado el tamafio muestral minimo necesario para aplicar
el procedimiento descrito al modelo presentado, con dos factores comunes que
miden cuatro indicadores cada uno en dos tiempos (totalizando 16 variables
observadas y 4 factores comunes). Ha concluido que para una potencia suficiente
(80% de probabilidad de rechazar correctamente a un nivel de significacion de 5%)
para el test de ajuste (RMSEA<0,05) vs. no ajuste (RMSEA=0,08), se necesita un
tamano muestral de 141 para el modelo menos restrictivo (con 90 grados de
libertad). Para alcanzar una potencia de 90%, es suficiente un tamafno muestral de

178.

En los pasos 2, 3 y 4 del procedimiento de detecciéon, cambios en los
parametros individuales del modelo son probados con el estadistico x? para las
diferencias. Con este estadistico se prueba la hipotesis nula de ausencia de cambio
en uno (o mas) parametros particulares. La potencia de este test se define como la
probabilidad de rechazar correctamente la hipdtesis de ausencia de cambio en un
parametro particular, dado que el parametro ha cambiado. En el ejemplo
presentado una muestra de tamano 170 es suficiente para detectar diferencias
"moderadas"” entre dos cargas factoriales correspondientes a diferentes tiempos
con una potencia de 80%. Para alcanzar una potencia de 90% se necesitaria una

muestra de 228.
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Oort (2005) considera que para detectar repriorizacion, se necesitaria una
muestra de 200 individuos ya que se buscan diferencias entre dos cargas
factoriales diferentes de cero. Por otra parte, la reconceptualizacion y recalibracion
tienen mayor impacto en las medias y (co)varianzas observadas y por eso pueden

ser detectadas con tamafos muestrales mas bajos.

Cambios Individuales

El procedimiento presentado ha sido concebido para detectar response shift y
cambio Alpha en un grupo de individuos y no a nivel individual ya que los
Modelos de Ecuaciones Estructurales se centran en las medias y covarianzas, que
son estadisticos de grupo. Sin embargo, si muchos sujetos cambian segun el
mismo patrdon, evidenciando el mismo nivel de cambio individual, entonces ese
cambio sera evidente en los estadisticos de grupo. Por ejemplo, una
reconceptualizacion o repriorizacion, reflejada a través de un efecto fuerte (o flaco)
de la variable latente (ejemplo: Salud Mental) en la variable observada (ejemplo:
FF), aparece en la estructura de covarianza (a través de las cargas factoriales)
Unicamente si un numero considerable de individuos experimentan ese tipo de
response shift en la misma direccion. Si los cambios individuales son en direcciones
distintas, entonces pueden aparecer como cambios en las varianzas de los factores
residuales, indicando (al nivel del grupo) recalibracion no uniforme. Por otra
parte, puede haber otras razones que no la recalibracion que pueda producir

cambios en los interceptos y varianzas residuales.
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4.7. EL MODELO DE MAYO ET AL

Los modelos referidos anteriormente apenas permiten detectar el cambio
experimentado por la mayor parte de los individuos que constituyen un
determinado grupo, o sea, al nivel del grupo, y no cambios al nivel individual.

Mayo et al (2008) proponen un método para identificar los sujetos que han
experimentado response shift en un grupo de pacientes sometidos a un estudio
longitudinal. El método consiste en comparar longitudinalmente la CVRS
resultante de la evaluacion del paciente (CVRS observada) y la prevista (en base a
los sintomas y funcionamiento del paciente) de forma a identificar los sujetos que
potencialmente han experimentado response shift. Grandes fluctuaciones en las
diferencias entre la CVRS observada y prevista pueden ser utilizadas para
identificar la presencia de response shift y clasificar las personas en grupos segun la
direccion y instante del response shift. El modelo estd basado en el andlisis de los
residuos resultantes de un modelo de efectos aleatorios que son centrados y
utilizados para criar trayectorias. En particular, se utilizan los residuos generados
a partir de un modelo de curvas de crecimiento que mide la CVRS observada y
prevista. El andlisis de los residuos al nivel individual, proporciona informacion
sobre hasta qué punto la percepcién de cada paciente (CVRS observada) se aleja

de la CVRS prevista.

Estas autoras han llevado a efecto un estudio con supervivientes de AVC,
evaluando response shift a través del EuroQoL EQ-5D Visual Analogue Scale (EQ-5D
VAS). La aplicacion del Then-Test 6 semanas y 24 semanas después del AVC, ha
permitido observar que, en media, la reevaluacion retrospectiva de su estado de
salud era peor que la evaluacion original. Esta tendencia para atribuir
puntuaciones mas bajas sugiere una recalibracion y se ha registrado

independientemente de que los sujetos hayan mejorado o empeorado.
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El conjunto de datos recogido ha sido utilizado para crear un modelo de
forma a predicir la CVRS observada (autoevaluacion del paciente mediante el EQ-
5D VAS) en funcién de variables sociodemograficas, fisicas, mentales y cognitivas
(la severidad del AVC, edad, sexo, comorbilidad, etc). Se utilizd un modelo
longitudinal con un intercepto aleatorio. Inicialmente se han incluido todos los
predictores. Se han testado efectos principales e interacciones con el tiempo. Una
interaccion significativa podria sugerir una repriorizacion en el sentido que la
asociacion entre el predictor y el resultado observado cambié a lo largo del
tiempo. Se ha construido un modelo final Unicamente con los predictores
significativos del EQ-5D VAS.

Para estimar la proporcion de variabilidad en el EQ-5D VAS que es
explicada por el modelo predictivo se calculd el estadistico R? que es dado por el
cuadrado de la correlacion entre la CVRS observada y la prevista. La comparacion
de este modelo frente a un modelo que incluya el factor tiempo, permitié obtener
una estimacion de la proporcion de variabilidad potencialmente explicada por el
fenomeno de response shift.

Los residuos obtenidos a partir del modelo traducen las diferencias entre la
salud percibida (observada) y la salud prevista y son utilizados para identificar los
pacientes que experimentaron response shift. Fluctuaciones largas en los residuos
(diferencias entre CVRS observada y prevista) sugieren la ocurrencia de response
shift. Los residuos referentes a cada paciente son centrados en el respectivo valor
medio (residuo del paciente i en el instante j; menos el valor medio residual del
paciente i) de forma a remover el impacto de la distancia entre las puntuaciones
observadas y previstas. Un paciente cuyos residuos sean consistentes a lo largo del
tiempo (no necesariamente cerca de los previstos) produce residuos centrados
cercanos de cero y llevaria a considerar que no habia ocurrido response shift. Por
ejemplo, en el caso de un paciente que puntte de forma consistente a lo largo del
tiempo, sin embargo mas alto que lo previsto, podra tener una vision optimista, no

evidenciando la ocurrencia de response shift ya que los residuos centrados son
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consistentemente pequenios. De forma idéntica, personas que punttian mas bajo
que lo previsto de forma consistente a lo largo del tiempo, podran tener una vision
pesimista de su CVRS, no habiendo sin embargo evidencia de que haya ocurrido
response shift. Por otra parte, se considera que ha ocurrido response shift cuando los
residuos centrados de un paciente presentan un patrén de fluctuacion a lo largo

del tiempo.

Mayo et al (2008) se basan en los trabajos sobre modelacion de trayectorias
de Jones et al (2001) y Nagin & Tremblay (2001), una forma de andlisis de clases
latentes para datos continuos, para identificar los distintos grupos de trayectorias
de los residuos centrados. Se parte del principio que la poblacion es constituida
por una mezcla de grupos distintos que pueden definirse en base a sus
trayectorias, bajo un determinado nivel de incertidumbre. Las autoras han creado
un modelo cuya variable central son los residuos centrados a lo largo del tiempo.
Se comparan modelos que incluyen diferentes grupos de trayectorias utilizando
los Criterios de Informacion de Akaike (AIC) y Baysianos (BIC). Se estima para
cada modelo la probabilidad del paciente pertenecer a un grupo dado, se evalta el
ajuste, y se asignan los pacientes a distintos grupos. Considerando otros estudios,
se espera encontrar un grupo substancial en los que no ha ocurrido response shift,
donde se observan residuos centrados consistentes que graficamente forman una
recta que intercepta el origen; y pequenos grupos con desviaciones a este patron,

donde ocurrid response shift.

El modelo propuesto constituye una contribucion importante para detectar
response shift al nivel individual. Las autoras recomiendan disponer de un minimo
de cuatro instantes de evaluacion. Un estudio profundo del grupo donde se ha
detectado response shift podria posibilitar la identificacion de predictores de
response shift. Desde el punto de vista clinico seria importante acompanar estos

pacientes. Sin embargo, una de las limitaciones del método propuesto es que no
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permite identificar el tipo de response shift ocurrido (recalibracion,
reconceptualizacion o repriorizacion), sino unicamente subgrupos de la

poblacidén en los cuales han ocurrido diferentes formas de response shift.
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CAPITULO V — CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES ONCOLOGICOS

5. CVRS EN PACIENTES ONCOLOGICOS

Dado el caracter hibrido de este trabajo, para motivar y poner en contexto a
los estadisticos estudiosos del tema de la CVRS, dedicamos este capitulo al
problema del cancer y de la calidad de vida en los pacientes oncoldgicos. Se trata
de una introduccion breve y muy basica que también nos ha ayudado a nosotros
que no somos profesionales de la Salud a ubicar el problema en estudio. Al final
incluimos un relato en primera persona de una joven que ha tenido cancer de

mama y ha aceptado en compartir con nosotros su experiencia.

5.1. EL PROBLEMA DEL CANCER

Desde la época de Hipdcrates ya las poblaciones reaccionaban con miedo,
angustia y desesperacion al diagnostico de cancer. Las descripciones relativas a
esta enfermedad y formas de tratarla son muy antiguas. La palabra “cancer”
encierra una pesada connotacidn, simbolizando frecuentemente dolor, sufrimiento
y muerte. El progreso de la investigacion asociada al desarrollo de técnicas
terapéuticas, ha permitido extender la supervivencia de los pacientes oncoldgicos,
despertando una mayor atencidon para los aspectos relacionados con la CVRS
(Figueiredo et al, 2006).

“Cancer” o “tumor maligno” es el término médico mas utilizado para
denominar un conjunto amplio de enfermedades caracterizadas por un
crecimiento anormal y descontrolado de las células y que, en la mayor parte de las
veces, forman una masa a que se llama “tumor”. La diferencia entre los tumores
benignos y tumores malignos se debe al hecho de que estos ultimos pueden
invadir y destruir los tejidos y drganos vecinos, extendiéndose a otras partes del
cuerpo. A este proceso de diseminacion del tumor se da el nombre de “metdastasis”

(Carvalho, 2007).
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El tratamiento del cdncer, depende del tamato, tipo y localizacion del

tumor, se ha habido diseminacion a otras partes del cuerpo (metastasis) y también

de la edad y estado de salud del individuo. El tratamiento puede actuar en una

area especifica (terapéutica local) o en todo el cuerpo (terapéutica sistémica). La

cirugia y la radioterapia son terapéuticas locales que visan remover o destruir las

células del tumor existentes en una parte especifica del cuerpo, mientras la

quimioterapia, la terapéutica hormonal y la terapéutica bioldgica (inmunoterapia)

son terapéuticas sistémicas. La eleccion del tratamiento se hace caso a caso en

base al andlisis de los riesgos y beneficios que cada uno implica. Carvalho (2007),

presenta una breve sintesis de las terapéuticas actualmente utilizadas:

D)

2)

La cirugia es, para muchos tipos de cancer, el tratamiento inicial y
consiste en la remocion (total o parcial) del tumor. La cirugia permite
confirmar el diagnostico, determinar hasta donde el cancer ha
avanzado y aliviar algunos sintomas que el paciente presente (por

ejemplo, obstruccion intestinal).

La quimioterapia consiste en la administracion de farmacos, por
ingestion o directamente en la corriente sanguinea, que destruyen las
células cancerigenas, interfiriendo con los procesos de crecimiento y
division de las mismas. Estos farmacos evitan también que el cancer se
disemine para otras partes del cuerpo, sin embargo pueden afectar no
solamente las células cancerigenas como también las células sanas. Asi
pues, al interferir con las células sanas del organismo, la quimioterapia
puede llevar al aparecimiento de sintomas indeseables como el
cansancio, nauseas, vomitos y diarrea. Dependiendo del fdrmaco
utilizado, algunas personas pueden sentir latencia en los brazos y
piernas, presentar caida del cabello (alopecia), tlceras en la boca,

pérdida de apetito, anemia (por la disminucion de los gldébulos rojos
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en la sangre), etc. Las infecciones son también mas frecuentes ya que
se registra también una disminucién de los gldbulos blancos.
Afortunadamente, en la actualidad, por una parte existen farmacos
que producen menos efectos adversos, por otra existen medicamentos
eficaces en el alivio de estos efectos. Dependiendo del estadio del
cancer, la quimioterapia puede tener objetivos distintos:

- La quimioterapia adyuvante es administrada después de un
tratamiento con intuito curativo (por ejemplo, quimioterapia
después de la cirugia o radioterapia) y su objetivo es evitar una
posible diseminacion de micro metastasis mediante la
destruccion de cualesquiera células tumorales todavia existentes,
eliminando la probabilidad de enfermedad residual;

- La quimioterapia neo-adyuvante es administrada antes de la
cirugia o radioterapia y tiene como objetivo disminuir el tamafio
del tumor de forma a posibilitar la cirugia, reduciendo el nimero
de células tumorales existentes;

- La quimioterapia paliativa es administrada cuando el tumor se
encuentra en una fase avanzada, con metdastasis en otros locales
que no unicamente el tumor de origen y su objetivo es tratar y
aliviar la sintomatologia del cancer, no presentando intuito

curativo.

3) La radioterapia consiste en utilizar radiacion para destruir las células
cancerigenas. Es considerado un tratamiento local ya que es
generalmente aplicado inicamente en la region del cuerpo en la que el
tumor se encuentra. La radiacién puede ser aplicada a partir del
exterior del cuerpo (radioterapia externa), siendo entonces orientada
unicamente para el local donde se encuentra el tumor o a través de

pequenos implantes que contienen el material radioactivo (radioterapia
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4)

5)

interna o braquiterapia) aplicados en la zona del tumor. Tal como la
quimioterapia, la radioterapia también puede afectar las células sanas
del organismo lo que, consecuentemente, podrd conducir al
aparecimiento de efectos adversos como el cansancio, hinchazon,
irritacion de la piel, pérdida de cabello y otros sintomas, dependiendo
del local donde es aplicada. Estos efectos desaparecen con el fin del
tratamiento. Sin embargo, la radioterapia externa puede tener efectos
adversos a largo plazo conforme el local donde se aplica la radiacion:
infertilidad (se aplicada sobre o proximo de los érganos genitales),
problemas cardiacos o pulmonares (se aplicada en el pecho), problemas
gastrointestinales (si aplicada en la barriga), problemas de tiroides y
neurologicos (si aplicada en el cuello y cabeza), pudiendo también
provocar osteoporosis. Estudios demuestran que, personas que
recibieron radiacién en el pecho presentan mayor riesgo de desarrollar

cancer de mama y pulmon.

Varios tipos de cancer del sistema reproductor, como algunos canceres
de mama y préstata, se desarrollan en la presencia de hormonas
producidas por el propio organismo. La terapéutica hormonal u
hormonoterapia, consiste en la alteracion de la cantidad de estas
hormonas en el organismo de forma a disminuir la probabilidad de

crecimiento y propagacion de estos tumores.

La terapéutica bioldégica o inmunoterapia consiste en la utilizacién de
sustancias que estimulan los mecanismos de defensa del propio
organismo (sistema inmunitario) para combatir el cancer. En la
actualidad, se esta desarrollando una amplia investigacion en esta area,
siendo ejemplo el desarrollo de vacunas y anticuerpos monoclonales

(sustancias producidas artificialmente en laboratorio que se conectan a
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las células cancerigenas, atacandolas y impidiendo su crecimiento),
trayendo grandes esperanzas en el futuro de la lucha contra el cancer.
Los efectos secundarios generalmente relacionados con estos
tratamientos incluyen sintomas del tipo gripal (fiebre, nauseas,

constipacion, dolor muscular, etc.).

El cancer es una de las principales enfermedades y causas de muerte a nivel
europeo. Segun los datos de la OCDE (2003), después de las enfermedades del
sistema circulatorio, el cancer sigue siendo la mayor causa de muerte en los paises
de la OCDE. Son diagnosticados en todo el mundo anualmente 14 millones de
nuevos casos de cancer y, 7 millones se mueren con esta enfermedad. El cancer
constituye un grave problema de salud publica, con elevados costes economicos y
sociales ya que, a nivel individual, todas las dimensiones de la vivencia del
paciente son afectadas.

Entre mujeres, el cancer de mama es la forma de cancer mas frecuente en
todos los paises de la Unidon Europea, siguiéndose el cancer colon-rectal y del
utero. El cancer de mama representa en varios paises de la OCDE al menos el 30%
de los casos de cancer en las mujeres y es responsable por 15 a 20% de las muertes
por cancer (OCDE, op.cit.). Entre los hombres europeos, el cancer de prostata es el

mas frecuente, siguiéndose el cancer del pulmon y colon-rectal.

En los ultimos afos, el cdncer de mama ha recibido especial atencién. En
realidad, el cancer de mama presenta una problematica particular porque afecta la
identidad de estas mujeres de forma peculiar y distinta de todos los otros tipos de
cancer. Montazeri (2008) subraya que las mujeres juegan un importante papel
como companeras, esposas y madres dentro de cualquier familia. Por lo tanto,
cuando una mujer desarrolla cancer de mama todos los miembros de la familia
son seriamente afectados y el cdncer de mama se vuelve una enfermedad de toda

la familia. El cdncer de mama es inusual antes de los 30 afios y su incidencia
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aumenta con la edad. Las mujeres entre los 40 y los 60 afnos son las mas afectadas
por este tipo de cancer, cudndo estdn precisamente en el pico de su actividad
(Shimozuma et al, 2007). Aunque, el diagnostico temprano contribuya para un
mejor prondstico, el 30% de las pacientes experimenta una recidiva (Taguchi et al,
2008).

El niimero de mujeres con cancer de mama estd aumentando. Cada afio mas
de 1,1 millones de mujeres en todo el mundo son diagnosticadas con cancer de
mama. Cifras de 2003 evidencian que 410.000 mujeres se mueren anualmente en el
mundo a causa de esta enfermedad (Stewart & Kleihues, 2003), mientras seguin
cifras de 2009 este nimero ha aumentado para 519.000 (WHO, 2009).

Segun el Comité Consultivo para la Prevencion del Cancer (1999), en los
paises con estadisticas nacionales de la poblacion sobre el cancer, como los paises
nordicos, la incidencia del cancer de mama ha aumentado durante las ultimas
cuatro décadas. El comienzo de un programa de cribado se asocia a un incremento
temporal en la incidencia de cancer de mama. Datos posteriores (OCDE, 2003) han
revelado que la incidencia de cdncer de mama ha aumentado en todos los paises
de la OCDE con excepcion de Italia. Este fendmeno se explica sobre todo por los
progresos médicos realizados al nivel del diagnostico y por el numero creciente de
mujeres que se han sometido al cribado por mamografia, permitiendo un aumento
significativo de detecciéon de nuevos casos. En Portugal, actualmente con una
poblaciéon femenina de 5,5 millones, surgen todos los afios 4500 nuevos casos de
cancer de mama y 1500 muertes por esta enfermedad, o sea, 12 casos por dia y se
mueren diariamente 4 mujeres victimas de esta enfermedad (Liga Portuguesa
Contra o Cancro, 2009).

Afortunadamente, las tasas de supervivencia mejoraron significativamente
y, en los paises de la OCDE, varian entre 74% en Inglaterra, 84% en los Estados
Unidos y 85% en Japon (OCDE, 2003). La deteccion y tratamiento precoz son
factores fundamentales. Ndtese que, en el Reino Unido, la tasa de supervivencia es

mas baja debido al diagnostico tardio.
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Montazeri (2008) desarroll6 un estudio que ha consistido en una exhaustiva

revision bibliografica de las publicaciones en inglés entre 1974 y 2007 que incluyen

en el titulo los términos “calidad de vida” y “cancer de mama” en el titulo.

Sintetizando los principales resultados esta pesquisa se destaca que:

el EORTC QLQ-C30 (European Organization for Research and Treatment of
Cancer Core Cancer Quality of Life Questionnaire) y el FACIT-G (Functional
Assessment Chronic Illness Therapy General) con los respectivos modulos
especificos para el cancer de mama (EORTC QLQ-BR23 y FACIT-B) son
los instrumentos mas utilizados para medir CVRS en contextos de este
tipo de cancer;

diferentes tipos de cirugia, conducen a resultados relativamente
similares en términos de evaluacion de la CVRS, aunque pacientes
mastectomizadas en general reporten una imagen corporal y
funcionamiento sexual mads bajos que pacientes sometidas a cirugia
conservativa;

en lo que respecta a las terapias sistémicas, todos los estudios indican
que pacientes de cancer de mama recibiendo quimioterapia
experimentan varios efectos colaterales que afectan negativamente su
CVRS;

las terapias hormonales adyuvantes tienen igualmente efectos
colaterales negativos en la CVRS, aunque en general aparezcan
asociadas a una mejoria de la supervivencia;

en pacientes con cancer de mama metastizado, ademas de los factores
clinicos conocidos, la CVRS constituye un prondstico y predictor del
tiempo de vida;

la ansiedad y depresion son sintomas comunes entre las pacientes de
cancer de mama, incluso varios anos después del diagnostico y

tratamiento de la enfermedad;
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- los factores psicoldgicos son también mencionados como predictores de
la CVRS subsecuente e incluso de la supervivencia global;

- tratamientos, apoyo psicosocial y ejercicio fisico contribuyen de forma
positiva para mejorar la CVRS;

- fatiga, morbilidad del brazo y sintomas postmenopdausicos estdn entre
los sintomas mas comunes descritos por las pacientes de cancer de
mama;

- el funcionamiento sexual afecta negativamente estas pacientes,

especialmente las mas jovenes.

El cancer colon-rectal es la segunda causa de muerte debida al cancer y la
cuarta enfermedad maligha mas frecuente en muchos paises desarrollados. Este
tipo de cancer afecta hombres y mujeres de forma igual. Todos los afios surge mas
de 1 millén de nuevos casos y ocurren en todo el mundo 639.000 muertes (WHO,
2009). Las tasas de supervivencia han crecido a lo largo de las ultimas décadas
debido a los diagndsticos tempranos, a la mejoria de los tests de diagnostico, a la
introduccion de terapia adyuvante y a los avances en los tratamientos de
metastasis. Aproximadamente el 80% de los pacientes supera ahora el primer afio
después del diagndstico y aproximadamente el 62% supervive mas de 5 afos
(Arndt et al, 2004; Pucciarelli et al, 2008). La reseccion abdominoperineal seguida
de la colostomia permanente conduce no solamente a problemas fisicos sino
también a problemas psicologicos y sociales. Por eso es fundamental la evaluacién

de la CVRS de estos pacientes (Velenik et al, 2008).

Un estudio de la OCDE (1995) ha revelado que, en Portugal, los tumores
malignos representaron para Portugal 1318 afios perdidos de vida potencial en los
hombres y 918 en las mujeres por 100 000 habitantes, siendo la segunda causa de
muerte. Por la amplitud y gravedad del problema en términos de salud publica, en

2001, el gobierno portugués decidié adoptar medidas al nivel de la educacion y
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promocion de la salud, del diagnostico y tratamiento y de la rehabilitacion y
cuidados paliativos elaborando el Plano Oncoldgico Nacional por Resolucion del
Consejo de Ministros (Resolug¢ao do Conselho de Ministros n°129/2001). Con este
documento se pretendid definir una politica de coordinacion, interseccion y
complementariedad de los servicios de salud, abarcando todas las fases que
acompanan la enfermedad, desde la prevencion y rastreo al diagnostico y
tratamiento, terminando en la rehabilitacion y cuidados paliativos. Este
documento instituye que el rastreo al cdncer de mama se basa en la mamografia a
mujeres de los 50 a los 69 afios con intervalos de dos anos, aunque se puedan
también desarrollar programas de cribado en el grupo de los 40 a los 49 anos. Se
refiere también que, cuando dejan de ser necesarios los tratamientos especificos,
dirigidos a la enfermedad, las necesidades de los pacientes y su familia contintian
a exigir un apoyo humanizado y eficaz. A pesar de los avances en el rastreo y
tratamiento de estos pacientes, segun las estimaciones, cerca de la mitad de los

pacientes oncologicos falleceran de esta enfermedad.

5.2. CVRS EN PACIENTES ONCOLOGICOS

Varios pacientes relatan que, estar sentado delante de un médico y escuchar
la palabra “cancer” es una experiencia que despierta miedo e incertidumbre.
Personas que han vivido esta situacion refieren que, después de haber escuchado
el diagndstico, se han vuelto incapaces de asimilar la informacién que les ha sido
transmitida enseguida. La enfermedad oncoldgica presenta todavia un caracter
altamente estigmatizante en la sociedad, sentida particularmente por el paciente y
por la familia, con niveles de mortalidad significativos que varian en funcién de la
patologia en causa y el estadio en que se encuentra. Este hecho, asociado muchas
veces a la incertidumbre del diagnostico, prondstico y al sufrimiento fisico y
psicoldgico, levantan importantes cuestiones al nivel de la CVRS de los individuos

(Figueiredo et al, 2006; S4, 2003).
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El suceso de la terapia oncoldgica se describe muchas veces en términos de
supervivencia y complicaciones. Al utilizar tinicamente estos parametros, se esta
ignorando toda la complejidad que caracteriza la enfermedad oncoldgica. El
paciente posee una percepcion mucho mas global de todos los eventos
relacionados con su enfermedad ya que esos asumen un papel central en su
vivencia. El choque producido por el diagnodstico, el dolor, el estrés resultante de
las terapias, las restricciones a su desempeno fisico e intelectual, las limitaciones
en las actividades diarias, la estigmatizacion social, la vivencia de situaciones que
colocan en riesgo la vida o que disminuyen la esperanza de vida, son pardmetros
que deben ser considerados. Es por eso muy importante que, ademas de la
evaluacion clasica, se evalte la CVRS, la cual constituye un objetivo fundamental a
conseguir siempre que se establece una estrategia terapéutica para un paciente

oncoldgico (Shimozuma et al, 2007; Pimentel, 2004).

El cancer difiere en muchos aspectos de otras enfermedades cronicas. Una
encuesta realizada en EEUU ha puesto de manifiesto que el problema del cancer
ocupa el primer lugar en la mente de los estadounidenses en lo que respecta a la
preocupacion con la salud y que casi la mitad cree que es imposible evitar el
cancer (Gotay, 2004). Al cancer estan siempre asociados varios sintomas que hacen
que sea diferente de otras enfermedades.

Las personas que viven con cancer, enfrentan una enorme cantidad de
incertidumbres y miedos motivados por las alteraciones en la rutina diaria, en la
familia y posibles alteraciones fisicas relacionadas con la enfermedad y los efectos
secundarios de los tratamientos. Es frecuente que una persona con cancer sienta
rabia, tristeza, miedo, frustracion, ansiedad, alteraciones en la autoimagen y
sensacion de pérdida de control. Ademas de eso, los tratamientos pueden también
producir alteraciones del suefio y del bienestar, lo que, a su vez, puede contribuir
para una disminucién de la disposicion emocional. Personas que han pasado por

esta experiencia relatan con frecuencia que gran parte de la ansiedad se prende
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con el miedo de la muerte, miedo de la recidiva, miedo de perder el control sobre
su vida, miedo del futuro, miedo de quedar desfiguradas debido al cancer y ser
abandonadas por eso. Las alteraciones que ocurren en la apariencia fisica pueden
afectar la imagen que el paciente tiene de si mismo y hacer con que se sienta
inseguro en relacion a su cuerpo. Aunque no todas las alteraciones sean visibles, la
persona con cancer puede pensar que los otros lo ven de forma diferente. También
la pérdida de la resistencia fisica, problemas de infertilidad, incontinencia,
impotencia, perdida de una mama o un testiculo, pueden llevar la persona a
sentirse menos femenina o masculina (Barroso, 2007; Schroevers et al, 2004). Asi
pues, no es dificil comprender que la ansiedad y la depresidon sean sintomas
comunes en las personas con cancer que se extiendan a sus familiares. Todo esto
tiene importantes consecuencias al nivel de la CVRS de estos pacientes. Sin
embargo, este aspecto no siempre es valorizado y la atencion casi siempre se

centra en la cura del cancer.

Carlson & Bultz (2003) sintetizan las dimensiones que importa considerar
en la evaluacion de la CVRS en pacientes oncoldgicos:

1)  Dimension Fisica y Bioldgica — se destacan todos los aspectos que
se relacionan con la enfermedad y sus implicaciones, en particular
sintomas, tratamientos y malestar;

2) Dimension Psicologica — el impacto de la enfermedad a nivel
emocional que se traduce a veces en ansiedad, depresion y miedo
de la experiencia con el cancer;

3) Dimension Social — se incluyen las relaciones a nivel familiar,
laboral, social y sus interrelaciones con su cultura, costumbres y
tradiciones;

4) Dimension Espiritual - incluye el bienestar espiritual y
significado de la enfermedad, esperanza, trascendencia,

incertidumbre, religiosidad y fuerza interior;
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5) Estado Funcional - se refiere a la capacidad de ejecutar
actividades normalmente efectuadas por la mayoria de las
personas, como el autocuidado, movilizaciéon y desempeno de su
papel social;

6) Evaluacion Global - incluye una evaluacion global, que debe

limitarse a las areas relacionadas con la salud.

5.2.1. Los Tratamientos y Sintomas Asociados

Como es bien sabido, las terapias utilizadas en el tratamiento del cancer
poseen efectos asociados. La cirugia remueve permanentemente una parte del
cuerpo, mientras la radioterapia puede producir nauseas durante el periodo de
tratamiento y fatiga durante mucho tiempo (Andrykowski et al, 2009). Por otra
parte, la quimioterapia estd asociada a la disminucion de las defensas del
organismo, vomitos, caida del pelo y una disminucion significativa de la CVRS.
Todo esto afecta fuertemente el bienestar fisico, psicoldgico y social del individuo

con cancer (Schroevers et al, 2004).

Segun Figueiredo et al (2006), los pacientes oncologicos pasan por dos fases
distintas a lo largo de la enfermedad y que, de alguna forma, influencian su CVRS:
la fase de diagnostico y la fase de tratamiento. En la fase que antecede el
diagndstico, los pacientes ya experimentaron, muchas veces, alteraciones fisicas
(por ejemplo al nivel del tracto intestinal). El dolor constituye uno de los sintomas
mas importantes en la evaluacion de la CVRS de cualquier paciente oncoldgico ya
que tiende a presentarse como uno de los sintomas mas frecuentes, encontrandose
en todas las fases de la enfermedad, incluso en la fase de diagnostico. Su
frecuencia depende del tipo de tumor y del estadio de la enfermedad. Este

sintoma afecta el 50% de los pacientes oncoldgicos, sin embargo, su frecuencia
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aumenta cuando nos referimos a la fase final de la vida, cuando afecta del 75 al
85% de los pacientes.

En la fase de tratamiento, el paciente es frecuentemente confrontado con
tratamientos mas o menos invasores que pueden afectar su imagen corporal,
sexualidad y, consecuentemente, el bienestar fisico y psicoldgico, tratandose de
una fase bastante problematica. Couvreur (2001) subraya la importancia de saber
si el tumor es local o si existen metdstasis, ya que estas diferentes situaciones
exigen diferentes tratamientos y tienen, consecuentemente, diferentes
repercusiones al nivel de la CVRS. Las consecuencias de una cirugia, de la
quimioterapia o radioterapia producen ansiedad y tienen implicaciones al nivel
del autoconcepto. En general, el paciente manifiesta mayores dificultades en el
primer afno después de la cirugia debido a la aceptacion de su nueva condicion.
Estos pacientes demuestran algunas situaciones de ansiedad, depresion y
pesimismo debido a la pérdida de una parte de su cuerpo, originando crisis
emocionales que se caracterizan por tristeza y rabia. La actividad social y las
relaciones interpersonales a veces se deterioran.

En el transcurso de los tratamientos, el paciente oncologico experimenta
sefiales y sintomas que influencian su concepcion de imagen corporal: dolor,
pérdida de peso, anorexia, fatiga, nauseas, vOmitos y malestar. Ocurren
alteraciones en la apariencia fisica, en las funciones corporales, en el control de las
actividades diarias y, consecuentemente, en la CVRS. En general, aunque la fatiga
y las perturbaciones del suefio, las nauseas, los vomitos y la pérdida de apetito
tiendan a aumentar con la evolucion de la enfermedad, el dolor parece disminuir
debido al efecto de la medicacion. En este sentido, los tratamientos tradicionales
como cirugia, quimioterapia y radioterapia, utilizados en la enfermedad
oncoldgica, debido a su agresividad a nivel fisico producida por los efectos
colaterales, contribuyen para una representacion todavia mds cronica de la

enfermedad (Figueiredo et al, 2006).

218



CAPITULO V — CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES ONCOLOGICOS

Couvreur (2001) considera que las terapias agresivas son validas, a pesar de
su toxicidad, en las situaciones en las que el tratamiento es de caracter curativo.
Asimismo, a pesar de la magnitud de consecuencias asociadas al cdncer y sus
tratamientos, la CVRS es percibida por gran parte de los pacientes oncoldgicos de
forma positiva. Esta autora cita un estudio realizado en Gran Bretafia que permitié
constatar que estos pacientes sufren una disminucidon significativa en las
capacidades de ejercicio de las actividades diarias. Se ha observado una
disminucién en un 87% de la capacidad para coger objetos pesados, en un 60%
para hacer limpiezas, en un 56% para cuidar de los hijos y en un 56% para subir

escaleras.

Un nuimero elevado de investigaciones se centra en la evaluacién de los
problemas asociados al cancer y su tratamiento. Ganz et al (2004) relata que, en
pacientes de cdncer de mama que han finalizado los tratamientos primarios, se
observa una disminucion del Funcionamiento Fisico, sobre todo en las mujeres
mastectomizadas o recibiendo quimioterapia. Los sintomas mas frecuentemente
relatados han sido “dolor”, la “dificultad en concentrase” y “disminucion de
energia”. Estos autores consideren que deberian ser emprendidas intervenciones
clinicas de forma a favorecer el Funcionamiento Fisico y Emocional en el final de
los tratamientos primarios asociados al cancer de mama. En otro estudio con
mujeres con cancer de mama, Caffo et al (2003) han observado que el dolor
afectaba 39,7% de las mujeres dos afos después de la cirugia, con mayor
incidencia en las que habian sido sometidas a cirugia conservativa. Ademas, se ha
constatado que las mujeres afectadas por el dolor poseen puntuaciones de CVRS
significativamente mas bajas en las dimensiones de bienestar fisico, autonomia
fisica, social y bienestar psicoldgico, que las demads. En realidad el dolor después
de la cirugia afecta cerca de un tercio de las pacientes, independiente del tipo de
tratamiento y tiene un efecto negativo en la CVRS de estas pacientes. El dolor

puede representar la memoria continua de los tratamientos y de la enfermedad y
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puede conducir al miedo de empeorar o de una recidiva. Por eso, pacientes de
cancer de mama que sienten dolor después que hayan terminado los tratamientos,
tienden a sufrir angustia psicofisioldgica.

Considerado como el sintoma mas temido, el dolor es visto como una
amenaza al modo de vida y a la propia existencia, constituyendo una causa
profunda de perturbacion de la CVRS. Frecuentemente el dolor no afecta solo a un
organo pudiendo extenderse a otras partes del cuerpo o incluso a todo el cuerpo,
produciéndose perturbaciones en las actividades, disminucién de la
concentracion, alteraciones psiquicas, estrés al nivel familiar y empobrecimiento
de las relaciones sociales. La interpretacion del dolor se hace de diferentes formas,

sufriendo a la influencia de la personalidad, cultura y medio social.

Dependiendo del diagnostico oncolédgico, algunos pacientes experimentan
problemas especificos. Por ejemplo, en las pacientes de cancer de mama es
frecuente el espesamiento y dolor en el brazo y problemas al nivel sexual. En un
estudio sobre predictores de la CVRS en pacientes con cancer de mama, Engel et al
(2003) han encontrado que los problemas producidos en el brazo por la cirugia, la
comunicacion médico-paciente, la comorbilidad, la edad, el tipo de cirugia y, en
menos grado, el estado civil, el nivel educacional y la situacion laboral, tienen una
asociacion significativa con la CVRS. En particular, las pacientes sin problemas en
el brazo, las pacientes con las cuales el médico ha establecido una comunicacion
clara y ha explicado que era lo que les estaba exactamente pasando, las pacientes
sin comorbilidad, las pacientes que han sido sometidas a una cirugia conservativa
(en oposicion a una mastectomia) revelaron niveles de CVRS superiores en todas
las dimensiones evaluadas. Considerando la variable edad, pacientes con menos
de 50 afos perciben una CVRS superior a las demads en lo que respecta al estado
funcional, fisico y global. Relativamente a las dimensiones emocional y social, son
las pacientes con mas de 70 afos que perciben una CVRS superior. Estos

resultados estan en conformidad con los encontrados por Janz et al (2005). En otro
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estudio sobre los efectos a largo plazo del cancer de mama, Mols et al (2005) han
encontrado que la condiciéon médica, la cantidad de apoyo social y el actual nivel
de ingresos eran fuertes predictores positivos de la calidad de vida. Por otra parte,

la quimioterapia adyuvante ha surgido como un factor predictivo negativo.

Varios estudios demuestran que la fatiga es uno de los problemas que mas
afecta los pacientes oncoldgicos (Carlson et al, 2004; Aranda et al, 2005; Michielsen
et al, 2007; Andrykowski et al, 2009; Hagelin et al, 2009; Santana et al, 2009). En un
estudio de seguimiento de personas con céancer, Carlson et al (op.cit.) ha
encontrado que la mitad de ellos han identificado la fatiga como un problema. En
un grupo de mujeres con cancer de mama, Aranda et al (op.cit.) han concluido que
la fatiga es el problema mas relatado por estas mujeres. Ademads, entre un cuarto y
un tercio de las mujeres manifestaron dificultades con su estado fisico, el papel y
el funcionamiento social, y un poco mds de una cuarta parte de las mujeres evalud
como pobre su estado de salud global. Aranda et al (op.cit.) evaluaron la CVRS en
estas mujeres un ano y tres anos después del diagndstico, comparando ademas los
resultados obtenidos con valores de referencia de la poblacion general. Un afio
después del diagnostico, los déficits en la CVRS eran todavia evidentes en el
dominio emocional, cognitivo, funcionamiento social, sintomas de insomnio,
fatiga, disnea y dificultades financieras. Las diferencias entre las pacientes con
cancer de mama y las mujeres de la poblacion general han sido mas evidentes en
las mujeres mas jovenes. Tres anos después del diagnodstico, las diferencias
observadas han sido sobre todo a nivel funcional. Por otra parte, la recurrencia de
cancer, tuvo un efecto prejudicial sobre la CVRS durante el periodo de

seguimiento.
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5.2.2. La Adaptacion al Cancer

Barroso (2007) considera que existe una idea errada entre cancer y
depresidon y que no todas las personas con cdncer se quedan deprimidas. Sentir
tristeza, frustracion o mismo rabia es natural en estas situaciones. La depresion es
un disturbio bioldgico que produce cansancio, que a su vez aumenta la fatiga
producida por los tratamientos. Esto tiene un impacto en la CVRS del paciente, en
su capacidad para tomar decisiones y deteriora la energia necesaria para continuar
el tratamiento. La persona con depresion, puede sentir tristeza profunda,
irritabilidad, falta de esperanza, alteraciones del suefio y apetito, dificultades de
concentracion, desinterés por las actividades que anteriormente apreciaba,
desarrollar pensamientos negativos como el suicidio y presentar alteraciones de
comportamiento como aislamiento, crisis de lloro y desinterés sexual. Algunas
personas con formas moderadas de depresion, desconociendo que estan
deprimidas, se culpan porque “no estan luchando lo suficiente” y se vuelven
reluctantes en pedir ayuda. Asimismo, no permanecen con este estado de espirito
por mas de algunas semanas y responden bien al apoyo de la familia y amigos.
Cuando la depresion es mds severa, se prolonga por mas tiempo y tipicamente no
responde al aliento de la familia y amigos que se pueden sentir frustrados con el
aislamiento y sentir dificultad en comprenderlo. Sin embargo, algunas personas
con cancer también relatan alteraciones positivas en la forma como pasan a
encarar la vida y el futuro, experimentando sentimientos de admiracién por la
capacidad de resistencia de su organismo, apreciaciéon renovada de la vida con
alteracion de las prioridades, menos preocupacion con cuestiones de peso o
belleza corporal, paz o gratitud.

Segun Santos et al (1994), la patologia oncologica genera reacciones de
adaptacion mental y alteraciones al nivel psicoldgico las cuales es fundamental
detectar. Mediante su conocimiento estas pueden ser evitables o tratables,

teniendo como objetivo la terapéutica global de la persona con cancer y no
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solamente el cancer de que el individuo padece. S& (2003) define el proceso de
adaptacion mental al cancer como la respuesta cognitiva, de comportamiento y
emocional del individuo delante el diagndstico de cancer, determinada por la
forma como el paciente percibe las implicaciones del cdncer, como reacciona, lo
que piensa y lo que hace para reducir la amenaza transmitida por la enfermedad.
El abordaje de los problemas fisicos, psicoldgicos, sociales y familiares del paciente
oncoldgico ha constituido, en los ultimos anos, foco de interés debido a la
repercusion en las multiples dimensiones de CVRS.

Varios estudios confirman el fendmeno de adaptacion psicoldgica a la
enfermedad experimentado por muchos pacientes de cancer. Un estudio con
pacientes de cancer de mama, desarrollado por Ganz et al (2003), ha revelado que,
un ano después de la cirugia, las puntuaciones relativas a la salud fisica y mental
presentan una disminucion significativa, independiente de la edad. Sin embargo,
estos autores han observado que las puntuaciones asociadas a los items relativos a
la CVRS psicosocial especificos de cancer, mejoraron a lo largo del tiempo,
reflejando adaptacion y ajuste a las especificidades del cancer (como por ejemplo
sentirse incomoda con las alteraciones del cuerpo, con miedo de una recidiva o
nerviosa). Por otra parte, mujeres mayores que han empeorado al nivel fisico,
mental y emocional después de la cirugia perciben como mas pobre su salud y su
ajuste psicosocial un ano después de la cirugia. La edad aisladamente no es un
predictor significativo de la salud o del ajuste psicosocial.

Como hemos mencionado, en contextos de CVRS, el fendmeno de response
shift ocurre frecuentemente y se define como un cambio en los estandares internos
o en los valores, o una reconceptualizacion de la calidad de vida producido por un
cambio en el estado de salud. En el contexto del tratamiento del cancer, el response
shift es un mecanismo normal psicologico de adaptacién. A la medida que los
pacientes se adaptan a los efectos colaterales del tratamiento, ocurren cambios en
los estandares internos haciendo que la percepciéon de la severidad de los efectos

colaterales del tratamiento sea atenuada. Donovan et al (2004) han encontrado que,
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en pacientes de cancer recibiendo tratamientos multiplos (como por ejemplo
quimioterapia seguida de radioterapia) la ocurrencia de response shift durante el
primer tratamiento, influencia la percepcion de fatiga durante el segundo
tratamiento. En particular, cuando comparadas con mujeres que no habian
experimentado la fatiga resultante de la quimioterapia, las que habian hecho
quimioterapia, perciben la radioterapia como menos inductora de fatiga. Jong et al
(2004) mencionan resultados semejantes y afirman que este efecto es todavia mas
pronunciado en las mujeres mastectomizadas que en las demas.

Al evaluar response shift en la percepcion de fatiga en pacientes de cancer de
mama en radioterapia a través del Then-Test, varios autores han obtenido
puntuaciones significativamente mas bajas en el Then-Test que en el Pre-Test. La
experiencia de la quimioterapia adyuvante ha llevado a las pacientes a evaluar
retrospectivamente mds bajo la percepcion que habian tenido de los niveles de
fatiga experimentados en el inicio del tratamiento, indicando que estas pacientes
se habian adaptado a un nivel mas elevado de fatiga (Sprangers et al, 1999; Jansen
et al, 2000; Visser et al, 2000; Westerman et al, 2007a; Westerman et al, 2007b;
Andrykowski et al, 2009; Hagelin et al, 2009).

En un estudio cuyo objetivo era evaluar la CVRS en pacientes de cancer
haciendo quimioterapia, Bernhard et al (2004) han observado que la mejoria de la
CVRS percibida durante los primeros 6 meses de tratamiento ha sido mas
pronunciada que el deterioro transitorio producido por los tratamientos. Estos
resultados sugieren que la adaptacion psicoldgica de los pacientes es mads
importante en la CVRS percibida que los efectos de la quimioterapia.

En un grupo de mujeres con cancer de mama, De Bock et al (2004) no han
encontrado diferencias significativas entre la CVRS percibida por pacientes
mastectomizadas y las que habian sido sometidas a cirugia conservativa, en lo que
respecta a la dimension de funcionamiento psicoldgico. Estos autores han

encontrado también niveles significativamente mas elevados de ansiedad entre las
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mujeres con diagndsticos recientes de cancer que entre las que habian recibido el

diagnostico hace mas de 12 meses.

En suma, la enfermedad oncoldgica es considerada como un agente de
estrés, lo que implica la adopcidon de determinadas estrategias que tienen como
objetivo mejorar la CVRS percibida por el paciente. El paciente se presenta como
un agente activo en este proceso, desarrollando estrategias de adaptacion. La
percepcion social relativamente al cancer, los efectos directos de esta enfermedad
y sus tratamientos, justifican la importancia y utilidad de recurrir a estrategias que
permitan evaluar los efectos especificos del cancer en la CVRS de los pacientes

(Gotay, 2004).

5.2.3. La Comunicacion Médico-Paciente

Varios autores subrayan la importancia de la comunicacion médico-
paciente refiriendo la existencia de una relacion positiva entre una comunicacion
clara y abierta y la CVRS (Engel et al, 2003; Kerr et al, 2003; Ganz et al, 2003; Gestel
et al, 2007). Estudios demuestran que personas bien informadas sobre su
enfermedad y opciones de tratamiento, tienden a lidiar mejor con la situacién y
sienten menos los efectos adversos que aquellas que apenas siguen las érdenes del
médico (Barroso, 2007).

La informacion contribuye para que las expectativas del paciente sean
realistas. Estos autores sugieren que los médicos deberian comunicarse mejor con
sus pacientes y hacer un esfuerzo en el sentido de atenuar su ansiedad y angustia.
Por otra parte, Velikova et al (2004) ha concluido, a partir de un estudio
desarrollado con 286 pacientes de cancer y 28 oncdlogos, que la evaluacion de la
CVRS del paciente tiene un impacto positivo en la comunicacion paciente-médico
resultando un beneficio para los pacientes y contribuyendo positivamente para su

bienestar emocional. Algunos defienden que la habilidad de comunicar es un
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talento natural. Sin embargo, segtin estos autores, determinadas habilidades como
ser un oyente activo, abierto, demostrar empatia, sintetizar la informacion y llevar
el paciente a entenderla, son habilidades que pueden ser aprendidas y
desarrolladas.

Otro estudio con pacientes de cancer de mama, desarrollado por Kerr et al
(2003), permitid concluir que, 5 afios después del diagnostico, casi la mitad (45%)
de estas mujeres consideraban insuficiente la comunicacion que habian recibido y
mas de la mitad (59%) queria hablar mas con el médico. Las pacientes con menos
de 50 afios han considerado la ayuda social y psicoldgica como mds importante.
Aungque las pacientes de este grupo etario se hayan mostrado mds informadas de
estos servicios y hayan tenido mds contacto con grupos de apoyo, se mostraban
mas insatisfechas con la informacion recibida. Las pacientes mds jovenes tienen
mas necesidad de informacion.

Kerr et al (op.cit.) subrayan, sin embargo que, el hecho de que el paciente
considere incomprensible o incompleta la informacion transmitida, no significa
necesariamente que el médico haya fallado en la transmision de esta informacion.
El choque producido por un diagnostico de cancer puede afectar el procesamiento
de la informacion, haciendo que el paciente no registre la informacion dada. Las
personas aceptan la enfermedad de diferentes formas y eso hace que el momento
apropiado para transmitir la informacién no siempre sea el mismo. Sin embargo,
los resultados de investigaciones confirman la falta de informacion por parte de
los médicos. Por otra parte, en general, los médicos admiten que sus habilidades
de comunicacion son insuficientes. Kerr et al (op.cit.) han encontrado que pacientes
sometidos a una pobre comunicacion tienden a percibir peor CVRS. Segun estos
autores, no es la comunicacién pobre que produce baja CVRS sino que los
pacientes mds angustiados tienden a presentar mas problemas de comunicacion.
Por una parte, la ansiedad inhibe el procesamiento de la informacion, por otra, el

vacio de informacion produce angustia.
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5.2.4. El Apoyo Psicosocial

Varios estudios efectuados en distintos paises, subrayan que mas de la
cuarta parte de las personas con enfermedad oncologica sufren de problemas
psicosociales durante un largo periodo o incluso permanentemente (Yates et al,
2005; Carlson & Bultz, 2003; Marchioro et al, 1996; Bordelau et al, 2003; Kerr et al,
2003; Northouse et al, 2007). Como hemos mencionado, la aparicion de una
enfermedad cronica significa el inicio de un proceso de adaptacion a cambios
fisicos, psicologicos, sociales y ambientales. Es por eso importante entender como
las personas enfrentan este proceso de adaptacion. Bishop (2005) y Wiles (2008)
subrayan que los cambios funcionales, psicologicos y sociales asociados a la
aparicion de wuna enfermedad crdénica son experimentados en todas las
dimensiones de la vida del individuo. Por otra parte, existe una gran variacion
interindividual en lo que respecta a la respuesta a estos cambios, que parece no
estar relacionada con el tipo de enfermedad.

La intervencion psicosocial puede volverse una ayuda importante para los
pacientes y sus familias durante este periodo dificil (Wiles, op.cit.; Pinson et al,
2009; Reavley et al, 2009). Carlson & Bultz (2003) estiman que aproximadamente
un 20% de los pacientes de cancer necesiten de apoyo psiquiatrico debido a la
depresion y ansiedad en algin momento del curso de la enfermedad, un 15%
necesiten de un psicologo para tratar la angustia y un 25% de los servicios de
asistencia social para lidiar con cuestiones financieras.

Marchioro et al (op.cit.) han llevado a efecto un estudio con el objetivo de
evaluar los efectos de la intervencidon psicosocial en un grupo de mujeres con
cancer de mama. Este estudio ha permitido encontrar una mejoria significativa al
nivel de la CVRS percibida.

Posteriormente, Bordelau et al (op.cit.) han desarrollado un estudio similar
con pacientes con cancer de mama metastizado. La CVRS ha sido evaluada en base

al European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
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Questionnaire C30 (EORTC QLQ-C30). En particular, el grupo experimental ha sido
sometido a un trabajo terapéutico en el sentido de restablecer la conexién con el
sentimiento de si mismo y facilitar la expresion verbal de la enfermedad en base a
la terapia de expresion apoyada (supportive expressive therapy). Aunque otros
estudios hayan permitido detectar los efectos positivos en la CVRS en pacientes
oncoldgicos sometidos a intervencidon psicosocial, Bordelau et al (2003) no han
encontrado diferencias estadisticamente significativas en la CVRS percibida por
los dos grupos. Al revés, se ha detectado un deterioro significativo a lo largo del
tiempo tanto al nivel global, como al nivel fisico, social, funcionamiento cognitivo
y escalas de sintomas (disnea, pérdida de apetito y fatiga). Los autores concluyen
que los beneficios de la terapia psicosocial no son significativos en pacientes con
cancer de mama metastizado.

Northouse et al (2007) han desarrollado un estudio sobre el estado
psicosocial y calidad de vida de pacientes con cdncer de prostata y sus parejas,
habiendo concluido que se necesitan programas de apoyo psicosocial de forma a
ayudar estos pacientes y sus parejas a lidiar con las consecuencias de la

enfermedad

5.2.5. Un Relato en Primera Persona

Exactamente por el significado y profundidad de la experiencia que es
escuchar un diagnostico de cancer, cruzar el largo proceso de tratamiento, luchar
contra esta enfermedad y los efectos de su tratamiento, hemos entrevistado una
joven a quien, con 35 anos ha sido diagnosticado cancer de mama y que ha
aceptado en colaborar en este estudio. El relato que transcribimos a continuacion
evidencia bien la violencia de recibir el diagnostico, los sentimientos de miedo e
incertidumbre y la adaptacion.

Desde aqui le damos las gracias por dejarnos participar en su experiencia.
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Porqué justo a minm...

Na realidade € o que me pergunto
todos os dias, porqué que eu temho
que passar por esta etapa tdo
oifleil, porqué que o meu percurso
terreno wiho ¢ Linear, ou melhor,
MENDS SLMUDSD, POYquUe que eu
tenho que ter wm cancro de
mamaz...

Receber wum dingnostico de cancro
aos 35 anos wio we deu wma
perspectiva futurn mudlto
promissora e, sem qualgquer db ou
pledade castrou-me de qualquer
sonho  ow  fawtasia que
naturalmente alimentel ao Longo
da wminha vida! No wowmento
PAVECE qUE O VREW COVPO € VAENEE
explodivam Literalmente, eu senti-
me desfeitn em todo o wew ser,
como pesson e como mulher! Em segundos ou minutos que wme pareceram tnterminavels deixel de
pensar, senki-me envolta numa camisa-oe-forgas fisica e emocionall

A primelra veacehio € sem divida uma sensaghio de plnico e wedo da worte, fol incontrolivel a
sequéncia de pensamentos negativos oue vieram o minha mente, isto tudo porque, todos nés de
cevta forma ainoda crescemos miuma era eme que o cancro sionificava a worte, o que wio deixa oe
infelizmente continuar a ser uma realidade.

Apbs a consclencializaglio da doenea e do sew estado evolutivo, através de tntumeras pesquisas
na nternet, Leltuns de entrevistas e veportagens de medicing ¢ wmuitas questdes colocadas nos
téenicos de satde e a outras pessons com experiencias semelhantes, ful wme acalmanoo wm pouco,
mas nunca delxando de pensar, pensar, pensar...até cansar a abma!

A revolta € outro sentimento que we assolow o coraglio, senti-me mulito triste e vevoltada com
tudo...comlgo proprin, com os amigos, com familiares, com o mundo e com Deus! Stmplesmente
para mim, todos timwham culpa por ew estar doente, até os meus pats ew culpava por me terem
concebiolo, parece Loucura de facto!l Esta fase € mudito longa e dolorosa e talvez em mim perolurou
mais tempo poroue para aléwe de Lutar pela vida tive também que o fazer sem o apoio do meu
companhelro que simplesmente wio teve a capacidade de se manter ao mew Lado e preferiv me
“abandonnr” neste percurso.

A Lsto sp posso qualificar como crueldade deswmana de alguém que pensa gue estas ooengas sb
aparecem aos outros...e que wined Lrdio precisar oe wma palavra veconfortante e de forga, assim
como, une stmples abrago de apolo. Para ser shincern, precisava multo que ele me dissesse que me
contbnuava a amar e que ew como mulher em nada tinha desvalorizado para ele...isso serin
multo meorta wte para wmim, acreditem!!!

Qualquer cancro ¢ devastador sem duvida, wmas para mime como mulher, o facto ode ser wa
MAMARL, MEXEW COML O WMEW €0, con O minha auto-estima, com a wminha feminilidade, com a
maternidade e sexualidade. Dew-me a sewsaglio de oue wiio voltaria a ser wma wulher bonita e
desejacta e que a partir daquele momento tinha que esconder algo que até all ew tinha orgulho
e discretamente evidenciar num pequeno decote ow vestido, o que faz parte do ser mulher!
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As clrurglas, a recupernghio do apbs-cirurgia, os tratamentos sfio devastadores guer fisica ouer
emoclonalmente, nio consigo descrever, € muito profundo e tntimo... Para dizer a verdade, acho
que nuned consegul ver a gquimioterapia como aliada o wminha curn, wesmo com a ﬂjl/tda da
minha psicologa que tho sablamente me temtou wostrar isso. A quimioterapia € de facto um
bicho papho que velo fazer sentir wmal, com doves, enjoos, vomitos e fazer-me ficar sew cabelo.
Esta € entlio de cevteza a parte que wals we custow a  encarar pessoalmente e
soctalmente.. felizmente consegul sempre ultrapassar os preconceitos e a vergonha, arranjando
mecanismo estéticos de disfarce, também porque ful sempre muito bem acompanhada pela
unidade da psicologia que sempre wme ajudow a elevar a wminha auto-estima e formas de aceltar
este processo todlo.

Finalmente, algum tempo depols de esta luta se tornar wma votina do wmew dia a dia, velo a
aceitaclo quando senti a wecessidade de we agarrar & f€ e voltar-me para Deus, comecel a
frequentar a Lorejn e receber o apolo das limdis do convento oo Carmelo no Pataciio que sio wma
forga espivitual fantdstica e lncanshvels nas suas oraghes. € nesta fase que se dd a minha
reconciliaglio com Deus e descubro um amor verdadelro e incondiclonal...emn oraclfio falel com
Deus, expus as minhas necessidades, os meus medos e todas as esperancas que me allmentam a
vowntade de viver.

Na oraglio apresentel a minha propria histévia was suas diferentes etapas, embora sem veceber
wmn vesposta Lmediata e visivel aos meus olhos fisicos! Pava mim, wa oracho aprendi a
desewvolver, wilo s6 uma estratégia ow wm vemédio pava eliminar o sofrimento wmas
especialmente um recurso para enfrentd-lo, embora actualmente se acredite que a € pode curar, o
que euw acredito plenamente, pols por experiéncia propria sinto que tem sido a wlinha mator arma
de forca, por vezes até fico surpreendida comigo propria e pergunto-me donde vem tamanha
coragenm, o que me dd uwm certo orgulho de mim mesma...

A oraglo € wm caminho para me ajudar a amadurecer e expandir as wminhas perspectivas
pessoais para assim me aproximar de Deus e finabmente reconquistar a paz lnterior que € thio
Lportante parva o weu equiltbrio em todos os nivels.

Hoje, presentemente, atnoda continuo wa luta, apbs gquimioterapins e radioterapias e apds
avaliaglio médica foi-me recomendado iniciar wals seis ciclos oe quimdioterapia a titulo
preventivo por lniumeros factores (tipo de cancro, metdstase vum glnglio, Ldade, intolerfncein
aos tratamentos anteriores, hereditariednde...) apesar do sofrimento e de ansiosamente gquerer
voltar & minha vida normal tive que me consclencializar que sevia a atitude wmatls segura para
garantir um futuro mats tranguilo.

Aqul esta a tal forea que vos falol...

Quando estou nos meus momentos de reflexiio e interiorizaclio, admito que este cancro velo por
alguma razbo espectal ¢ para wme wostrar algo de novo.

Pergunto-me o que serti?

Mas wno fundo sel que as respostas estiio dewtro de mim e naturalmente vilo brotando, em forma
de emogdes, gestos e atitudes do quotidiono para comigo, pessons e mundo. € surpreendente a
mutaglo de padries que transportava do passado e que os tinha como 0s mals correctos mas que
agova naturalmente detxam até de fazer sentido.

Este perewrso ¢ de facto wma evoluglio constante onde se aprende e reaprende, aqui faz tooo o
sentldo dizer que a vida ¢ wmwn escola e neste momento sinto-me na universidade a fazer wmn
mestrado... Lol

Aprendl a ver, pensar, owvir e sently tudo de forma diferentel € multo engracado aperceber-me
que wm pegueno passelo na prata emoctona-me de tal forma que chego a chorar de alegria por mee
sentir uma felizavda por nagquele momento podler ver a forga oas ondas, owvir as gaivotas, sentir
a brisa do war e clavo absorver a beleza dum por-do-sol...
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Aprendl que wiio tinha que tolerar na wlnha vida wals sttuacdes desagradavels, por wmuito
pequenas que sejam, consigo convictamente dizer que wio ao que reabmente nio me apetece
fazer ou owvir, de certa forma tornel-me mals ntolerante a colsas futels e wenos boas,
simplesmente fago o que me dd meswmo prazer, acompanhada ou sozimha...

WUma boa experiencia de vida e que me trouxe um grande ensinamento & que me provou de que
sow realmente wma grande wulher, fol wo espaco de recuperacho entre as quimicterapias ¢ as
vadioteraplas, deciol fazer wma viagem de 10 dias sozinha forn do pais a um destino que hi
mulito ambicionava ir. Fol de facto a welhor terapia individual e tntima que alguma vez fiz,
voltel venovada como mulher, com muitas “gavetinhas” arrumadas e decispes Lmportantes
tovmadas. ..

Aprendl que afinal uma mulher com cancro de mamn, contlnua a ser “wmulher” no sew tooo e
mais valorizada e adwirada por aqueles que wos rodelam. Com isto quero dizer, ¢ nio podia
deixar de partilhar, que afinal havia alguém muito especial destinado para we aceitar nesta
condlicho e wme amar verdadelramente tal como sou. Agora jé comeco a perceber porgué que me
tinha que calr o mew longo cabelo chelo de Lindos cavacdis...€ que o meu principe adora cabelos
curtos ¢ fol precisamente isso que despertow a sua atengliol Hoje vivo uma linda histéria de
anor...

Sb neste pereurso que dwra a ja 1 ano, pude conhecer e sentlr essfneias de pessoas com atitudes
totalbmente distintas para comigo. Apesar de em parte ser doloroso, por outro lado € gratificante
ter a oportunidade de partilhar e usufruir o amor e amizade de outras pessons que ew propria nhio
esperaval € tudo wma gquestio de ver o Lado bonito e positivo das colsas...

Podin escrever horas intermindvels a testemuanhar as winhas experiéncias, pols todos os dias viio
surginoo momentos dignos de serem registados, o que vou fazendlo no mew didrio, para mais
tavde velé-los e constatar que ha sempre wumn evoluglio positiva e que tudo se resolve. Aconselho
vivamente a que todos o fagam, mesmo sem cancros!ll € uma excelente terapla que ew aprendL...

Termino com a necessidade de partilhar com todas as pessons, wm pouco daguilo que me tornel
como pessoa e a forma de sev e estar perante o minha passagem por cd.

A morte € de facto algo que Luto com todas as wminhas foreas para adiar o mais possivel e que
tenho grande pavor, wmas que tenho vindo a aceltar como condiglio que wme serdl Liposta por algo
superlor € gque eu sb tenho que respeltar...eu assinel esse acordo! Se Deus me permitiv, aproveltarel
todo o tempo do wmundo para dar continuldade ao que me propus, como ser, esposa, amiga e
espectalmente como wlie, sem deixar de ser wm “esplrito livre”...vespeitando sempre o espacgo
individual e intimo de cada wm, os desejos e os sonhos de cada wm, a esstnela e os segredos de
cada wm. Assim sbintp que estou a amear com toda a pureza e verdade!

Dlartamente exercito, a verdade, a cumplicidade, a espiritualidade ¢ especialmente o rvespeito para
com todos, e abomino o orgulho, o vancor, a vaiva de forma a nio ser atingida por maus fluidos
que me possam alterar a minha paz tio preciosal

Com tudo Lsto, deu-se um pleno despertar interior da minha capactdade de vecriar os wmeus dias ¢
de crescer num poder consclente, que € o “amor lncondiclonal por mim”. Deu-se wm pleno
despertar que apela a todos os meus cantos e vecantos oa abma como mulher, feita de amor e
foren, senstbilidade e firmeza, convicgbio e proposito.

Sinto-me wmn vencedora e de alguma forma inteligente, pois tal como diz Fernando Pessoa,
“opedras o men camlnho? Apanharel e guavdarel todas para comstrulr wm castelo...”
Acreditem, que no meu caminho tenho apanhado auténticos pedregulios, tal como este cancro,
wmas o lado positivo disto € que vislumbro que o wmeu castelo seréi wma fortaleza com alicerces
bem fortes...

Assim, fago questiio de continuar a perguntar-me porgqué justo a mim...e sel que todos os dias
tevel vespostas cada vez wals positivas!!!
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6. INSTRUMENTOS, METODO Y MUESTRA

Con el objetivo de evaluar CVRS en un grupo de pacientes oncoldgicos vy,
en particular, identificar la ocurrencia de response shift entre la fase de diagndstico
y tratamiento de la enfermedad, se ha desarrollado un estudio. En este apartado se
presentan algunas consideraciones sobre los instrumentos utilizados (en particular
sobre la forma cdmo estan organizados los items y su puntuacion), asi como la

metodologia seguida y una breve descripcion de la muestra en estudio.

6.1. INSTRUMENTOS UTILIZADOS

Para la obtencion de los datos en el estudio desarrollado se han utilizado
dos instrumentos de medida - el Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-
36) y el Rotterdam Symptom Check List (RSCL) anteriormente descritos (apartados
2.4.1.1 y 2.4.1.2, respetivamente). Como hemos mencionado, al trabajar con estos
dos instrumentos, hemos intentado reunir las ventajas inherentes a la utilizacion
de un instrumento genérico y de un instrumento especifico. Siendo un
instrumento genérico, el SF-36 ha posibilitado la obtencion de resultados que
pueden ser comparados con los obtenidos en pacientes con otros diagndsticos o
incluso con personas sanas, mientras el RSCL, est4 especificamente concebido para
diagnosticos de cancer, incidiendo sobre los efectos de la enfermedad y su
tratamiento.

Ademas de los instrumentos para evaluar CVRS referidos, se ha aplicado
también un cuestionario con el cual se pretendia recoger alguna informacién

sociodemografica relativa a los pacientes en estudio (Anexo V).
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6.1.1. Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36)

El Medical Outcomes Study 36 — Item Short Form (SF-36) es una medida

genérica para evaluar CVRS (Ware et al, 1993) y estd compuesto por 36 items que

presentamos en la Tabla 3.

1. En general, usted diria que su salud es (excelente; muy buena; buena; regular; mala)

2. ;Cémo diria que es su salud, comparada con la de hace un ano? (mucho mejor; algo mejor;
mas o menos igual; algo peor; mucho peor)

Su salud actual, ;le limita para hacer esas actividades o cosas? (si, me limita mucho; si me
limita un poco; no, no me limita nada)

3a. Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados, o participar en deportes
agotadores

3b. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora, o caminar mas de una
hora

3c. Coger o llevar la bolsa de la compra

3d. Subir varios pisos por la escalera

3e. Subir un solo piso por la escalera

3f. Agacharse o arrodillarse

3g. Caminar un kilémetro o mas

3h. Caminar varias manzanas (varios centenares de metros)

3i. Caminar una sola manzana (unos 100 metros)

3j. Bafiarse o vestirse por si mismo

Durante las 4 altimas semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o
en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica? (siempre; la mayor parte del tiempo;
algun tiempo; poco tiempo; nunca)

4a. ;Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas?

4b. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?

4c. ;Tuvo que dejar de algunas tareas en su trabajo o en sus actividades cotidianas?

4d. ;Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas (por ejemplo, le costo
mas de lo normal)?

Durante las dltimas 4 semanas, ;ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o
en sus actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste,
deprimido, o nervioso)? (siempre; la mayor parte del tiempo; algiin tiempo; poco tiempo;
nunca)

5a. ;Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus actividades cotidianas, por algin
problema emocional?

5b. ;Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algiin problema emocional?

5c. ¢(No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre,
por algun problema emocional?

6. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los
vecinos u otras personas? (nada, un poco; regular; bastante: mucho)

7. ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Gltimas semanas? (no, ninguno; si,

muy poco; si, un poco; si, moderado; si, mucho; si, muchisimo)

8. Durante las 4 ultimas semanas, shasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
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habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)? (nada, un poco; regular;
bastante: mucho)

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 Gltimas semanas. En cada pregunta responda lo que le parezca mas a como se ha sentido

usted. Durante las dltimas 4 semanas. ;cuanto tiempo... (siempre; casi siempre; muchas veces;
algunas veces; slo alguna vez; nunca)

9a. ;Se sintio lleno de vitalidad?

9b. ;Estuvo muy nervioso?

9c. ;Se sintid tan bajo de moral que nadie podia animarle?

9d. ;Se sintid calmado y tranquilo?

9e. ;Tuvo mucha energia?

9f.; Se sinti6 desanimado y triste?

9g.;Se sintio agotado?

9h. ;Se sintio feliz?

9i. ;Se sinti6 cansado?

10. Durante las 4 ultimas semanas, jcon qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

(siempre; casi siempre; muchas veces; algunas veces: s6lo alguna vez; nunca)

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases: (totalmente cierta;
cierta; no lo sé; falsa; totalmente falsa)

11a. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas

11b. Estoy tan sano como cualquiera

11c. Creo que mi salud va a mejorar

11d. Mi salud es excelente

Tabla 3. ftems del SF-36.

Estos items se agrupan en 8 subescalas. En la Tabla 4 se presentan los items
asociados a cada una de las subescalas y las respectivas puntuaciones minimas y
maximas resultantes de la suma de las puntuaciones obtenidas en los items de

cada escala.

Subescala ftems Minimo | Maximo
Funcionamiento 3a, 3b, 3¢, 3d, 3e, 3f, 3g, 3h, 3i, 3j 10 30
Fisico
Desempeiio Fisico 4a, 4b, 4c, 4d 4 20
Dolor Corporal 7,8 2 10
Salud General 1,11a, 11b, 11c, 11d 5 25
Vitalidad 9a, 9e, 9g, 9i 4 20
Funcionamiento 6,10 2 10
Social
Desempeiio 5a, 5b, 5¢ 3 15
Emocional
Salud Mental 9b, 9¢, 9d, 9, 9h 5 25

Tabla 4. [tems, escalas y puntuaciones del SF-36.
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Todos los items del SF-36 son puntuados de forma a que a la puntuacion
mas elevada le corresponda una mejor percepcion del estado de Salud. Por
ejemplo, una puntuacion elevada en la subescala de Funcionamiento Fisico indica
un buen funcionamiento, mientras una puntuacion elevada en la subescala de
Dolor Corporal, indica ausencia de dolor. Por lo tanto, existen 10 items que

necesitan ser invertidos: item 1, 6, 7, 8, 9a, 9d, 9¢, 9h, 11b e 11d.

Los autores sugieren la estandarizacion de las puntuaciones de forma que
las subescalas sean interpretables, expresando las puntuaciones obtenidas en una
escala de 0 a 100. Las puntuaciones estandarizadas se obtienen de la siguiente
forma:

puntuacionobtenida en la escala — puntuacionminima en la escala 100

puntuacionmdxima en la escala — puntuacionminima en la escala

Por ejemplo, se un individuo obtiene 24 en la subescala de Salud Mental y
teniendo en cuenta que la puntuacion minima en esta escala es 5 y la maxima es
25, la puntuacion estandarizada es [(24-5)/20]*100=95.

McHorney (1993) y Keller et al (1998) confirman que las 8 dimensiones del
SF-36 se agrupan en las dos componentes referidas anteriormente: la Componente
Fisica y la Componente Mental. De esta forma, el Funcionamiento Fisico, el
Desempefio Fisico, el Dolor Corporal y la Percepcién General del Estado de Salud
son dimensiones con correlacion mas fuerte con la Componente Fisica, mientras la
Vitalidad, la Salud Mental, el Funcionamiento Social y el Desempefio Emocional,
integran la Componente Mental. Estos autores confirmaran también que las
dimensiones Vitalidad y Percepcién General del Estado de Salud presentaban
correlacion elevada con ambas las componentes. La dimension Funcionamiento
Social exhibia una correlacion elevada con la Componente Mental y también una

correlacion moderada con la Componente Fisica.
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6.1.2. Rotterdam Symptom Check List (RSCL)

El Rotterdam Symptom Check List (RSCL) es una escala especifica de CVRS
que ha sido desarrollada por De Haes et al (1990) para evaluar sintomas fisicos y
psiquicos en pacientes con cdncer. Este instrumento esta constituido por los 30

items que presentamos en la Tabla 5.

Durante la semana pasada, ;ha tenido Ud...? (nada; un poco; bastante; mucho)

s1. Falta de apetito

s2. Irritabilidad

s3. Cansancio

s4. Preocupacion

s5. Dolor muscular

s6. Animo deprimido

s7. Falta de fuerzas (flojedad)

s8. Dolor lumbar (dolor de rifiones)

s9. Nerviosismo

s10. Nausea

s11. Esperanza por el futuro

s12. Dificultad para dormir

s13. Dolores de cabeza

s14. Vémitos

s15. Mareos

s16. Disminucidén del interés sexual

s17. Estado de tension (estrés)

s18. Molestias abdominales (estémago)

s19. Ansiedad

s20. Estrefiimiento

s21. Diarrea

s22. Acidez/ ardor de estdbmago

s23. Escalofrios (tiritona)

s24. Hormigueos en manos y piernas

s25. Dificultad de concentracion

§26. Dolor de boca o dolor al tragar

s27. Pérdida de pelo

s28. Escozor o dolor de ojos

s29. Dificultad para respirar

$30. Boca seca

A continuacion se relacionan un nimero de actividades. No queremos saber si realmente las
hace, s6lo si Ud. Seria capaz de hacerlas actualmente. ;Podria, por favor, marcar con una X la
respuesta que se adecue mejor a su estado de la semana pasada? (incapaz; solamente con
ayuda; sin ayuda pero con dificultad; sin ayuda).

actl. Cuidado Personal (lavarse, etc.)

act2. Caminar por la casa

act3. Tareas domésticas ligeras (pelar patatas, etc.)

actd. Subir escaleras

act5. Tareas domésticas pesadas(hacer la cama, etc.)
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act6. Paseos fuera de casa (salir a la calle)

act?. Ir de compras

act8. Ir a trabajar

cvl. Considerando todas estas cosas, ;como describiria su calidad de vida durante la semana
pasada? (excelente; buena; moderadamente buena; ni buena ni mala; moderadamente mala;

mala; muy mala)

Tabla 5. ftems del RSCL.

Ademds de los items que integran el RSCL, hemos afadido a este
cuestionario una ultima cuestion (cv2) que consistio en replicar el ultimo item,
pidiendo al profesional de salud que lo contestara. El objetivo ha sido comparar
hasta qué punto la opinion del profesional difiere de la del paciente cuando se

trata de evaluar el nivel de CVRS de este tltimo.

En la Tabla 6 se presentan los items asociados a cada una de las escalas y las
respectivas puntuaciones minimas y maximas resultantes de la suma de las

puntuaciones obtenidas en los items de cada escala.

Subescala Items Minimo | Maximo
Sintomas Fisicos sl, s3, s5, s7, s8, s10, s12, s13, s14,
s15, s16, s18, s20, s21, s22, s23, 23 92
s24, s25, s26, s27, s28, s29, s30
Angustia Psicolégica s2,s4, s6, 89, s11, s17, s19 7 28
Nivel de Actividad actl, act2, act3, act4, actb, act6, 8 32
act?7, act8,
CVRS Global cvl 1 7

Tabla 6. ftems, escalas y puntuaciones del RSCL.

Para las subescalas de Sintomas Fisicos y Angustia Psicoldgica los items son
puntuados de 1 a 4 y, cuanto mas elevada es la puntuacion obtenida, menor es el
nivel de CVRS reflejado, con excepcion del item s11 (“esperanza en el futuro”) que
debera ser previamente invertido.

Los items de la subescala relativa al Nivel de Actividad son igualmente
puntuados de 1 a 4. Sin embargo, en este caso, cuanto mas elevada es la

puntuacion obtenida, mayor es el nivel de funcionalidad e por tanto de CVRS. El
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Nivel de CVRS global es puntuado en una escala de 1 a 7 y, de forma que cuanto
mas elevada es la puntuacidon obtenida, mas bajo es el nivel de CVRS reflejado.
Para una interpretacion mads facil se ha optado por invertir los items de la
subescala de Nivel de Actividad. Asi, para todas las subescalas del RSCL,

puntuaciones mas elevadas reflejan menor nivel de CVRS percibida.

De Haes et al (1996) sugieren la estandarizacion de las puntuaciones en una
escala de 0 a 100, de forma que los resultados sean mas facilmente interpretables y
comparables. En esta escala, 0 significa que no existe deterioro de la CVRS,
mientras 100 indica deterioro maximo. Esta estandarizacién puede hacerse de la
siguiente forma:

puntuacionobtenida en la escala — puntuacionminima en la escala 100

puntuacionmdxima en la escala — puntuacionminima en la escala

Por ejemplo, se un individuo obtiene 14 en la escala de angustia psicoldgica y
teniendo en cuenta que la puntuacion minima en esta escala es 7 y la maxima es

28, la puntuacion estandarizada es [(14-7)/21]*100=33.

En el caso de que existan datos faltantes, De Haes et al (op.cit.) sugieren la
sustitucion del valor por la media del individuo en la respectiva subescala. Los
autores consideran que este procedimiento puede ser seguido siempre que el
respondiente haya contestado al menos el 50% de los items de la subescala en
cuestion, en caso contrario el individuo sera considerado como un caso faltante
para la subescala en cuestion.

El RSCL puede ser utilizado con propositos descriptivos. En esos casos es
frecuente dicotomizar los resultados y calcular el porcentaje de pacientes que
contesta “no en absoluto” y el porcentaje que presenta alguin tipo de sintoma. En las
situaciones en que se pretende efectuar comparaciones entre distintos grupos es
comun recurrir al cdlculo de la medias y desviacion estandar para cada subescala

y para cada item. Sin embargo, teniendo en cuenta que muchas veces la
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distribucién obtenida no siempre es Normal, los tests no paramétricos son, en esos

casos, mas apropiados.

El RSCL se ha revelado util en la deteccidon de casos de morbilidad
psicoldgica o psiquidtrica. En este caso, se necesita un punto de corte para la escala
de angustia psicoldgica que indique la presencia o ausencia de enfermedad.
Diferentes estudios han conducido a distintos puntos de corte. Sin embargo, De
Haes et al (1996) sugieren un punto de corte de 15 como el mas indicado en
poblaciones de pacientes estables, mientras en pacientes con enfermedad
progresiva es conveniente utilizar el 16. Para la escala de sintomas fisicos no es

habitual utilizar un punto de corte.

En los ultimos afios, el RSCL ha sido utilizado en un amplio nimero de
estudios oncoldgicos y se ha revelado apropiado en pacientes con cancer tanto en
pacientes sometidos a cirugia, como quimioterapia o radioterapia, asi como en
diferentes tipos de cancer (mama, ovario, prostata, testiculo, pulmoén, colon-rectal,
gastrico, vejiga, renal, cabeza y cuello) y en grupos heterogéneos de pacientes. El
RSCL ha sido también utilizado tanto en estadios primarios de la enfermedad
como en estados mas avanzados y también en poblaciones normales como grupo

de comparacion.

6.2. OBJETIVO Y METODO

El principal proposito del presente estudio, ha sido descubrir cambios en la
autopercepcion de pacientes con cancer relativamente a su CVRS a lo largo del
proceso de tratamiento de la enfermedad. En particular, se pretende saber si
pacientes de cancer cambian sus estandares internos en los cuales basan la
percepcion que tienen de su calidad de vida, cambian sus valores, o

reconceptualizan el constructo. Si ocurre asi, pretendemos analizar de qué manera
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se altera la interpretacion de CVRS de estos pacientes, describiendo el cambio e
identificando diferencias entre individuos y grupos en términos de la naturaleza,

direccion y magnitud del response shift.

La obtencion de los datos ha sido un proceso largo y arduo. En este
proceso han estado implicados los directores de los servicios de Cirugia General,
Obstetricia, Oncologia y/o Psicologia de cinco instituciones hospitalarias
portuguesas:

- Hospital Amato Lusitano, en Castelo Branco;

- Hospital de Faro EPE, en Faro;

- Centro Hospitalar da Cova da Beira EPE, en Covilh3;

- Hospital de Reynaldo dos Santos, en Vila Franca de Xira;

- Hospital Garcia de Orta, en Almada.

La primera etapa ha consistido en la formulacién de la solicitud para
recoger los datos al Consejo de Administracién y Comisién de Etica de cada una
de las instituciones referidas. También se habia pedido autorizacién al Instituto de
Portugués de Oncologia Francisco Gentil (Lisboa). Sin embargo esta peticion ha
sido rechazada. Después de obtener los respectivos permisos, se ha iniciado el
proceso de aplicacion de los cuestionarios. Los datos utilizados en este trabajo han
sido recogidos entre septiembre de 2007 y abril de 2009.

Ademas de los directores de servicio, han tenido una importancia
fundamental en este proceso las enfermeras de los servicios donde se ha
desarrollado el estudio. Afortunadamente, en cada uno de los hospitales hemos
conseguido que al menos una enfermera se implicara en este estudio. Estas
profesionales han sido incansables y una pieza clave en el seguimiento de cada
paciente y aplicacion de los cuestionarios. Se ha constatado que el paciente se

siente mas confortable rellenando el cuestionario con la enfermera o psicologa que
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con cualquier persona extrafia al hospital y por eso, siempre que ha sido posible, la

aplicacion de los cuestionarios ha sido llevada a cabo por el profesional de salud.

Como criterios de inclusion, se ha establecido que participarian en nuestro
estudio todos los pacientes que pasaran por los servicios mencionados de las cinco
instituciones hospitalarias implicadas desde la fecha de obtencion del permiso
hasta abril de 2009. La muestra ha incluido pacientes con cdncer local, loco-
regional o en proceso de metastasis.

Como criterios de exclusion se ha determinado que no participarian en este
estudio pacientes cuya capacidad de entender las preguntas de los cuestionarios
estuviera afectada asi como pacientes con esperanza de vida inferior a tres meses.
También se han excluido los pacientes que habian recibido tratamiento por cancer
anteriormente, con el objetivo de proceder a una evaluacion desde el comienzo de

la trayectoria del paciente.

Los pacientes han rellenado el SF-36 y el RSCL en fases distintas del

proceso, de acuerdo con el timing siguiente:

1)  El Pre-Test (1* Aplicacion) ha sido hecho antes de la intervencion
quirargica o en el inicio de la quimioterapia (para los pacientes que no
han sido operados). En esta fase se ha aplicado el cuestionario
sociodemografico, el SF-36 y el RSCL;

2) La 2 Aplicacion se ha hecho después de la intervencion quirtrgica
(dia de la alta) o en el medio de los ciclos de quimioterapia (para los
pacientes que no han sido operados). En esta fase se ha aplicado el SF-
36 y el RSCL.

3) El Post-Test (3* Aplicacion) y el Then-Test (4* Aplicacion) se han
completado en una visita posterior o por teléfono entre 3 y 6 meses
después o 1 mes después del final de la quimioterapia (para los

pacientes que no han sido operados).
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Recuérdese que, mientras el Post-Test consiste en una aplicacion
convencional, el Then-Test (Howard et al, 1979b) consiste en evaluacién
retrospectiva hacia el momento antes de la intervencion quirargica o el momento
antes del tratamiento. A los paciente se les ha pedido que hicieran una nueva
evaluaciéon sobre como estaban en el momento del Pre-Test. Coémo hemos referido
anteriormente, el Then-Test se puede utilizar para acceder al fendmeno de response
shift ya que la comparacion entre el Pre-Test y el Then-Test (evaluaciones que se
reportan al mismo instante) reflejan la direccion y magnitud del cambio en los

estandares internos (Sprangers & Schwartz, 1999b; Schwartz et al, 2004).

Los pacientes han sido informados sobre el objetivo del estudio en el cual
eran libres de participar y de abandonar en el momento que ellos quisieran, sin
dar ninguna explicacion y sin que sus cuidados médicos y sus derechos legales
salieran afectados. Ha sido garantizada la confidencialidad de la informacién

solicitada y rellenado el Consentimiento Informado (Anexo VI).

Nuestro estudio no esta basado en un disefio clinico ya que el principal
objetivo no estd enfocado en comparar ratios de respuesta entre diferentes
tratamientos sino detectar response shift y medir cambio a través del tiempo. El

disefo ha sido descriptivo, longitudinal y observacional.

6.3. DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Durante el estudio, 150 pacientes han completado la primera aplicacion
(Pre-Test) del SF-36 y del RSCL. Algunos pacientes han fallecido o abandonado el
estudio, siendo la muestra que complet6 las aplicaciones finales (Post-Test y Then-
Test) constituida por 132 pacientes. De los pacientes que iniciaran el estudio, la
mayor parte ha sido seguido en el Hospital Amato Lusitano — Castelo Branco

(45,33%) y en el Hospital de Faro EPE (36,67%).
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6.3.1. Variables Sociodemograficas

La Tabla 7 contiene la distribuciéon porcentual relativa a las variables
sociodemograficas mds relevantes para la muestra en estudio. La mayor parte de
los pacientes que ha completado el estudio son mujeres (63,64%). En el momento
de la primera aplicacion la edad media de los pacientes era de 62,23 afios (con una
desviacion estandar de 12,64 anos).

La mayor parte de los pacientes estaba casado (70,23%), tenia hijos (93,94%),

estaba jubilado (61,42%) y tenia estudios primarios (57,36%).

Sexo n %
Varén 48 36,36
Mujer 84 63,64

Edad n %
[30;40[ 5 3,79
[40;50[ 20 15,15
[50;60[ 31 23,48
[60;70[ 36 27,27
[70;80[ 31 23,48
>=80 9 6,82

Estado Civil n %
Soltero 12 9,16
Casado 92 70,23
Divorciado 5 3,82
Viudo 22 16,79

¢ Tiene Hijos? n %
Si 124 93,94

No 8 6,06

Actividad Actual n %
Tiempo Completo 33 25,98
Media Jornada 6 4,72
Jubilado 78 61,42
Parado 10 7,87

Nivel de Estudios n %
Sin Estudios 14 10,85
Primarios 74 57,36
Secundarios 33 25,58
Universitarios 8 6,20

Tabla 7. Informacion sociodemografica de la muestra en estudio.

6.3.2. Variables Clinicas

Se ha registrado la informacion clinica elemental relativa a los pacientes en

estudio, cuya sintesis se presenta en Tabla 8. Los diagnosticos de enfermedad
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oncoldgica mas frecuentes han sido neoplasias de la mama (28,79%), colon o recto
(28,79%), utero u ovario (13,64%) y gastrico (13,64%), habiendo casos de otros tipos
de neoplasias como vesical o renal, pulmonar, prostata o piel. La mayor parte de
los tumores diagnosticado era local (55,00%) y en la mayor parte de los casos el
peso era estable (50,38%). La terapéutica mas comun ha sido la cirugia combinada

con la quimioterapia (40,15%) o solamente la intervencion quirargica (31,06%).

Neoplasia n %
Mama 38 28,79
Colon/Recto 38 28,79
Utero/Ovario 18 13,64
Gastrico 18 13,64
Otras 20 15,14
Estadio n %
Local 66 55,00
Loco - regional 34 28,33
Metastasis 20 16,67
Peso n %
Estable 66 50,38
Ha perdido menos de 5kg 33 25,19
Ha perdido entre 5kg y 10 kg 22 16,79
Ha perdido mas de 10kg 10 7,63
Terapéutica n %
Cirugia 41 31,06
Cirugia+Quimioterapia 53 40,15
Cirugia+Radioterapia 14 10,61
Cirugia+Radioterapia+Quimioterapia 6 4,55
Quimioterapia 16 12,12
Radioterapia+Quimioterapia 2 1,52

Tabla 8. Informacion clinica de la muestra en estudio.

El 13,39% de los pacientes habia realizado algn tratamiento en el pasado,
el 13,18% tenia ya diagndsticos psiquiatricos anteriores, el 53,28% afirma que ya
habia contactado con alguien con cdncer, apenas el 8,00% tiene acompanamiento

psicolodgico durante el proceso de enfermedad.

La muestra en estudio es integrada por pacientes con diferentes
diagnosticos y sometidos a distintos tratamientos. Sin embargo, teniendo en
cuenta que nuestro objetivo se centra en evaluar cambios al nivel de la

autopercepcion de estos pacientes a lo largo del proceso de tratamiento y dado el
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tremendo impacto producido por la enfermedad y su tratamiento, creemos que la
heterogeneidad de la muestra en estudio no compromete la fiabilidad de nuestro
estudio. En este sentido también han trabajado Echteld et al (2007), Oort et al

(2005), Visser et al (2005) y Winter et al (2009), entre otros.

246



CAPITULO VII

RESULTADOS OBTENIDOS



CAPITULO VII — RESULTADOS OBTENIDOS

7. RESULTADOS OBTENIDOS

En este apartado presentamos los resultados obtenidos mediante la
aplicacion de los instrumentos genérico (SF-36) y especifico (RSCL) utilizados en
este estudio. Empezamos por describir las estructuras latentes y consistencia
interna de los cuestionarios, las puntuaciones observadas en cada una de sus
subescalas y los resultados obtenidos al comparar las puntuaciones referentes al
Then-Test y Post-Test con las del Pre-Test. A la continuacion presentamos los
resultados de la aplicacion de algunas de las técnicas descritas en el Capitulo IV a
los datos obtenidos mediante el SF-36. La opcion por trabajar solamente con el
instrumento genérico ha sido justificada por la heterogeneidad de diagnosticos en

la muestra en estudio.

7.1. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES EVALUADA
CON UN INSTRUMENTO GENERICO

7.1.1. Estructuras Latentes del SF-36 y Consistencia Interna

Hemos empezado por confirmar la estructura factorial del SF-36 para la
primera aplicacion. Se ha obtenido el valor de 0,877 para el KMO y un valor de
p<0,001 para el Test de Bartlett, indicando que el modelo de Analisis Factorial se
adecua a la muestra en estudio. Para la extraccion de los ejes se ha utilizado el
Andlisis de Componentes Principales. Para la determinacién del ntimero de
factores a retener se ha recurrido al scree plot de Cattell. Ademas, precisamente 8
ejes tenian asociados valores propios mayores que uno. Recurriendo a la Regla del

Codo, se han retenido 8 ejes, los cuales explican el 74,21 % de la varianza total.

La Tabla 9 contiene la matriz factorial rotada para la primera aplicacién.
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Componente
Dimensién items | 1 2| 3|4]|5|6]7]|s8

Funcionamiento i3a ,623
Fisico i3b |,409 ,407 ,688

i3c ,495 ,583
i3d ,654 ,458
i3e ,786
i3f ,629 ,422
i3g 737
i3h ,865
i3i ,900
i3j ,718
Desempeiio i4a 775 ,305
Fisico idb |.,834
idc ,820 ,302
i4d 779
Dolor i7 ,919
Corporal i8 767
Salud i ,494 | , 405
General i11a , 721
i11b ,750
i11c ,570 ,355
i11d , 734
Vitalidad i9a |,471|,480 447
i9e |,357],600 ,417
i9g ,7081,306
i9i ,355(,648
Funcionamiento i6 , 731
Social i10 |,375],433 ,637
Desempeiio iba |,778],337 ,339
Emocional i5b ,780 ,340
i5c ,603(,317 313
Salud i9b ,731
Mental i9¢c ,795
i9d ,780
iof ,823
i9h ,553 ,308

Tabla 9. Matriz factorial tras rotacion Varimax para el Pre-Test
Los valores de los factores de carga menores de 0,300 no se escriben para facilitar la interpretacion.

Se observa que los items relativos a la dimension Funcionamiento Fisico
distribuyen sus saturaciones por los ejes 3 y 5; los items asociados a la dimensién
Desempefio Fisico cargan el eje 1; los asociados al Dolor Corporal el eje 6; los items
de Salud General concentran sus saturaciones en el eje 4, exceptuando el item 11a
(“Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas”) que carga el

eje 8; para los items de la dimension Vitalidad las saturaciones mas elevadas se
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registran en el eje 2; los de Funcionamiento Social cargan el eje 7, Desempeno
Emocional se asocia al eje 1; y Salud Mental al eje 2. Hemos encontrado que los
items relativos a las dimensiones Desempefio Fisico y Desempefio Emocional
cargan el mismo eje. La aplicacion del Anadlisis Factorial ha permitido confirmar
las estructuras latentes tedricas del SF-36, no obstante algunos items presentan

cargas en factores que no son los esperados.

Como medida de consistencia interna se ha utilizado el alpha de Cronbach el
cual, siendo un coeficiente de fiabilidad, se utiliza como criterio para evaluar hasta
qué punto el cuestionario estd compuesto por items suficientemente homogéneos
como para justificar que su suma constituya una medida del constructo
subyacente. Los valores encontrados para el alpha de Cronbach para el SF-36 y

respectivas subescalas, se presentan en la Tabla 10.

Alpha de .

Escala Cronbach N (ltems)
SF-36 0,948 36
Funcionamiento Fisico 0,926 10
Desempefio Fisico 0,958 4
Dolor Corporal 0,854 2
Salud General 0,738 5
Vitalidad 0,846 4
Funcionamiento Social 0,790 2
Desempefio Emocional 0,900 3
Salud Mental 0,878 5

Tabla 10. Alpha de Cronbach para el SF-36 y respectivas subescalas.

Los valores encontrados sobrepasan para todos los casos el valor 0,70
indicando un grado satisfactorio de consistencia interna (Bland & Altman, 1997),
siendo compatibles con los encontrados en otros estudios (Anderson et al, 1996;

Sullivan et al, 1995; Hays & Morales, 2001).
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7.1.2. Puntuaciones Obtenidas en las Subescalas del SF-36

Las puntuaciones obtenidas para cada subescala del SF-36 han sido

previamente estandarizadas y se han calculado los estadisticos descriptivos

basicos para las subescalas del SF-36 para todas las aplicaciones (Tabla 11). La

Fig.13 contiene las puntuaciones medias relativas a las subescalas del SF-36 para

las diferentes aplicaciones.

Pre-Test 22 Aplicacion Post-Test Then-Test
Subescala N | Media EsEg':Jar N | Media Esﬁ;?c;ar N Media Esﬁ;r:t;‘ar N | Media Esﬁg?c;‘ar

Media Media Media Media

Funcionamiento Fisico | 145 | 68,38 2,28 103 | 60,19 2,66 124 | 66,73 2,42 124 | 73,79 2,61
Desemperio Fisico 147 | 54,89 2,87 104 | 52,28 3,02 129 | 48,06 2,89 130 | 62,88 3,14
Dolor Corporal 145 | 65,17 2,49 102 | 62,25 2,98 128 | 73,05 2,55 129 | 70,25 3,02
Salud General 142 | 53,24 1,52 93 | 52,26 1,54 131 | 56,60 1,81 130 | 55,04 1,90
Vitalidad 139 | 51,89 2,15 100 | 53,75 2,68 128 | 56,49 2,24 128 | 59,28 2,58
Funcionamiento Social | 130 | 70,29 2,65 86 | 70,20 2,88 115 | 77,391 2,47 118 | 76,59 2,75
Desempefio Emocional | 145 | 61,15 2,52 101 | 57,51 2,92 131 | 62,85 2,70 131 | 66,35 2,93
Salud Mental 142 | 61,69 2,01 99 | 60,51 2,54 128 | 65,12 2,20 129 | 62,56 2,29

Tabla 11. Descriptiva basica relativa a las subescalas del SF-36 para el Pre-Test, 22 Aplicacién, Post-

Test y Then-Test.
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= Funcionamiento Social
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Fig.13. Puntuaciones medias relativas a las subescalas del SF-36 para las diferentes aplicaciones.
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En la Tabla 11 el valor del N no es constante ya que, al no contestar a un

determinado item, la puntuacion del paciente en cuestién se ha eliminado de la

dimensién respectiva.

El Test ANOVA identifica diferencias estadisticamente significativas entre

las cuatro aplicaciones para las subescalas de Funcionamiento Fisico (p=0,003),

Desempenio Fisico (p=0,005) y Dolor Corporal (p=0,032). Ademas, del analisis de la

Tabla 11 y la Fig.13 se destaca que:

Exceptuando las dimensiones Dolor Corporal y Vitalidad, las
puntuaciones medias obtenidas en la 22 Aplicacidon son mas bajas que en
el Pre-Test, indicando menor CVRS percibida. Nétese que en el momento
de la 22 Aplicacion la mayor parte de los pacientes estaban saliendo del
postquirtrgico, estando todavia recuperandose de la cirugia. Por otra
parte, los que han iniciado el estudio con el inicio de la quimioterapia
estaban, en el momento de la 22 Aplicacion justo a la mitad de los ciclos
de quimioterapia. Esto puede explicar la disminucién del nivel de

calidad de vida percibida por una gran parte de los pacientes.

Exceptuando la subescala de Desempenio Fisico, las puntuaciones
medias son mas elevadas en el Post-Test que para cualquier una de las
aplicaciones anteriores. Estos resultados pueden estar relacionados con
el hecho de que, en el momento del Post-Test, la mayor parte de los
pacientes habian ya finalizado los tratamientos y por eso tenian una
percepcion mejor de su CVRS. Notese que los tiempos mas proximos a
la cirugia o al inicio de la quimioterapia son marcados por la
incertidumbre, la angustia y el miedo del desconocido. En el momento
del Post-Test, aunque se sientan mas limitados al nivel del desempefo

fisico, los pacientes perciben como mas positiva su calidad de vida.

252



CAPITULO VII — RESULTADOS OBTENIDOS

Los resultados obtenidos con el Then-Test son altamente reveladores
sobre la direccidn del response shift. Lo primero que destacamos es que,
para todas las dimensiones las puntuaciones medias obtenidas con el
Then-Test son superiores a las obtenidas en el Pre-Test. Reportandose el
Then-Test precisamente al instante del Pre-Test, esto indica que, haciendo
una evaluacion retrospectiva, los pacientes consideran que se
encontraban mejor que lo que habian dicho al principio. En segundo
lugar, comparando los resultados obtenidos en el Post-Test y Then-Test,
destacamos que, en lo que se refiere a las dimensiones de
Funcionamiento Fisico y Desempefio Fisico, los pacientes consideran
que su CVRS inicial (Then-Test) era superior a la que experimentan
ahora (Post-Test). Sin embargo, para las restantes dimensiones las
puntuaciones medias obtenidas en el Then-Test son inferiores a las
obtenidas con el Post-Test, evidenciando que creen que ahora estan

mejor que antes.

El item 2 del SF-36 no pertenece a ninguna de las ocho dimensiones del SF-

36 y por eso se ha procedido a un analisis individual. La Fig.14 contiene las
distribuciones de frecuencia observadas para este item segun las diferentes
aplicaciones. Observando los porcentajes de respuesta a este item, (“Comparando
con lo que pasaba hace un afio atras, ;como evaltia su estado de salud general
ahora?”) se ha constatado que en el Pre-Test, solamente el 12,8% de los pacientes
considera que se encuentra “mucho peor que hace un afo” o “un poco peor que
hace un ano”; en el momento de la 2? Aplicacion este porcentaje se eleva para un
21,2%; en el Post-Test para un 359%. El Then-Test revela que, evaluando
retrospectivamente, el 11,6% considera que al empezar el estudio estaba peor que

un ano antes.
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Pre-Test 22 Aplicacion
40 40
307
307
R
20
20
107
10
0 T T T T T
Mucho peor que  Un poco peor que  Aproximadamente  Un poco mejor que  Mucho mejor que
o T T T T T hace un afio hace un afio igual hace un afio hace un afio
Mucho peor que  Un poco peor que  Aproximadamente Un poco mejor que  Mucho mejor que
hace un afio hace un afio igual hace un afio hace un afio
Post-Test Then-Test
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T T T T T
Mucho peor que  Un poco peor que  Aproximadamente  Un poco mejor que  Mucho mejor que

T T T T T hace un afio hace un ario igual hace un ario hace un afio
Mucho peor que  Un poco peor que  Aproximadamente Un poco mejor que  Mucho mejor que
hace un afio hace un afio igual hace un ario hace un afio

Fig.14. Distribucion de la frecuencia de respuesta para el item 2 del SF-36 (“Comparando con lo

que pasaba hace un afio atras, ;como evaltia su estado de salud general ahora?”) para las diferentes

aplicaciones.

En un estudio desarrollado por Walters & Brazier (2003) a partir de los

datos de siete estudios longitudinales en nueve grupos de pacientes, mediante el

SF-36, estos autores han examinado la relacion entre el item 2 y la puntuacion

global de cambio. Al calcular el cambio global entre la primera y la segunda

evaluacion para cada paciente, se ha constatado que esta medida se encontraba

altamente correlacionada con el estado presente y no correlacionada con el estado

inicial. Los autores justifican los resultados encontrados destacando que la

evaluacion del cambio es psicoldgicamente dificil: los pacientes pueden cuantificar

sus estados de salud presente e inicial y enseguida hacer una sustraccion mental.

Sin embargo, los pacientes pueden ser incapaces de recordar su estado inicial,

basando esta evaluacion en su estado actual. Segun Walters & Brazier (C),
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cualquier medida de cambio que refleje la diferencia no sesgada entre el estado
final y inicial, deberia evidenciar una correlacién positiva con el estado final y una
correlacion negativa de igual magnitud con el estado inicial. De hecho, en estudios
desarrollados, estos autores han encontrado correlaciones fuertes entre las
medidas globales de cambio en CVRS y el estado presente y correlaciones mucho
mas bajas con el estado inicial. En nuestro estudio no se han confirmado estos
resultados. En realidad, las correlacion mas elevada se ha registrado entre el item 2

en el Pre-Test y la subescala de Salud Mental en el Post-Test (r=0,191, p=0,032).

7.1.3. Comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Then-Test y Post-
Test con el Pre-Test para el SF-36

La forma mdas comunmente utilizada para detectar la presencia de cambio
en contextos de CVRS esta basada en la utilizacion del Then-Test (Howard et al,
1979b). Se asume que las medidas resultantes del Post-Test y Then-Test son
obtenidas bajo los mismos estandares de medida, ya que son obtenidas al mismo
tiempo. Por lo tanto, la comparacion de las puntuaciones medias obtenidas en el
Pre-Test y el Then-Test constituye una estimacion de la magnitud y direccion del
response shift. En esta linea, hemos comparado las puntuaciones obtenidas en el
Pre-Test con las del Post-Test y Then-Test, de la siguiente forma:

- en primer lugar, se ha procedido a la comparacion de las puntuaciones

obtenidas en el Pre-Test y en el Then-Test para identificar cambios Beta;

- una vez descartada la ocurrencia de cambios Beta o0 Gamma, se han
comparado las puntuaciones relativas al Pre-Test y Post-Test para
identificar cambios Alpha, ya que la ocurrencia de cambios Beta o
Gamma puede enmascarar los cambios Alpha.

La Tabla 12 contiene la informacién anterior para los 132 individuos que

han completado las tres aplicaciones.
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Subescala N Media Dgztvé'zg';n
Funcionamiento Fisico (Pre-Test) 127 69,76 27,21
Funcionamiento Fisico (Post-Test) 124 66,73 26,96
Funcionamiento Fisico (Then-Test) 124 73,79 29,02

Desemperio Fisico (Pre-Test) 129 57,95 34,24
Desemperio Fisico (Post-Test) 129 48,06 32,85
Desemperio Fisico (Then-Test) 130 62,88 35,84
Dolor Corporal (Pre-Test) 127 65,55 29,91
Dolor Corporal (Post-Test) 128 73,05 28,86
Dolor Corporal (Then-Test) 129 70,25 34,28
Salud General (Pre-Test) 124 52,82 18,26
Salud General (Post-Test) 131 56,60 20,69
Salud General (Then-Test) 130 55,04 21,64
Vitalidad (Pre-Test) 122 53,74 25,46
Vitalidad (Post-Test) 128 56,49 25,31
Vitalidad (Then-Test) 128 59,28 29,22
Funcionamiento Social (Pre-Test) 114 71,71 30,21
Funcionamiento Social (Post-Test) 115 77,39 26,54
Funcionamiento Social (Then-Test) 118 76,59 29,89
Desemperio Emocional (Pre-Test) 127 63,39 29,62
Desempefio Emocional (Post-Test) 131 62,85 30,94
Desempefno Emocional (Then-Test) 131 66,35 33,50
Salud Mental (Pre-Test) 125 62,64 24,23
Salud Mental (Post-Test) 128 65,12 24,91
Salud Mental (Then-Test) 129 62,56 26,05

Tabla 12. Descriptiva basica relativa a las subescalas del SF-36 para
el Pre-Test, Post-Test y Then-Test.

Comparacion Then-Test — Pre-Test

Si no hubiera ocurrido ningun tipo de alteracion al nivel del autopercepcion
de los pacientes, se esperaria que, los resultados obtenidos en el Pre-Test y en el
Then-Test, fueran los mismos, ya que ambos se refieren al inicio del tratamiento.
Sin embargo, al comparar los resultados obtenidos en el Pre-Test con los
obtenidos en el Then-Test se observa que, exceptuando la subescala de Salud
Mental, las puntuaciones obtenidas en el Then-Test son superiores a las obtenidas
con el Pre-Test para todas las subescalas, sugiriendo que, mirando hacia atras, los

pacientes perciben ahora como mas positiva su calidad de vida al principio que lo
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que habian dicho en ese instante. En particular, se han identificado diferencias
estadisticamente significativas para las dimensiones Funcionamiento Fisico
(p=0,040) y Vitalidad (p=0,024) (Tabla 13). Estos resultados indican la ocurrencia de
cambios Beta o Gamma, traduciendo una recalibracion en la escala de medida,
una repriorizacion o incluso una reconceptualizacion del concepto de CVRS en lo
que respecta a estas dimensiones ya que se obtienen valoraciones
significativamente diferentes entre el Pre-Test y el Then-Test. Los pacientes
perciben ahora de forma distinta su Funcionamiento Fisico y Vitalidad y tienden a
considerar que se encontraban mejor antes que lo que efectivamente habian

referido en ese momento.

Dimensiones del SF-36 p-valor
Funcionamiento Fisico ,040
Desempefo Fisico ,068
Dolor Corporal ,082
Salud General ,438
Vitalidad ,024
Funcionamiento Social ,079
Desempeino Emocional ,254
Salud Mental ,832

Tabla 13. p-valores asociados al Test t (muestras pareadas) para
las diferencias entre Pre-Test y el Then-Test en el SF-36.

Comparacién Post-Test — Pre-Test

En una fase siguiente, se compararan las puntuaciones obtenidas en Pre-Test
y Post-Test. Notese que, utilizando el Then-Test, se habia detectado la presencia de
cambio Beta para las dimensiones Funcionamiento Fisico y Vitalidad. Por lo tanto,
para estas dimensiones, hay que tener en cuenta que verdaderos cambios (cambio
Alpha) podran aparecer enmascarados por un cambio Beta.

Al comparar las puntuaciones obtenidas en el Pre-Test y Post-Test (Tabla 12),
se encuentran valores medios mas bajos para el Post-Test en lo que respecta a las
dimensiones Funcionamiento Fisico, Desempeno Fisico y Desempefio Emocional
sugiriendo que, para estas dimensiones, los pacientes tienden a percibir un nivel

mas bajo de calidad de vida en el momento de la ultima aplicacion que en la

257



CAPITULO VII — RESULTADOS OBTENIDOS

percepcion inicial. Se han identificado diferencias estadisticamente significativas
para las dimensiones Desempefio Fisico, Dolor Corporal y Funcionamiento Social
(Tabla 14). Notese que la CVRS percibida es inferior para el Desempetio Fisico, sin
embargo superior para Dolor Corporal y Funcionamiento Social. Teniendo en
cuenta que para estas dimensiones se habia ya descartado la presencia de cambios
Beta o Gamma, estos resultados indican la presencia de un cambio Alpha. Por lo
tanto, se registra una variacion real en las dimensiones Desempeno Fisico, Dolor
Corporal y Funcionamiento Social, indicando una mejoria de la CVRS percibida al

nivel de las dos tltimas y un deterioro al nivel de la primera.

Dimensiones del SF-36 p-valor
Funcionamiento Fisico ,178
Desempeno Fisico ,006
Dolor Corporal ,012
Salud General ,086
Vitalidad 177
Funcionamiento Social ,038
Desemperno Emocional ,880
Salud Mental ,105

Tabla 14. p-valores asociados al Test t (muestras pareadas) para
las diferencias entre el Pre-Test y el Post-Test en el SF-36.

Walters & Brazier (2003) concluyen que, en la dimensién de Salud General
(escala de 0-100), se puede considerar como cambio minimo clinica y socialmente
relevante, una diferencia de 5 puntos. Angst et al (2001a) han encontrado que, en
pacientes con osteoartritis, el minimo cambio clinicamente importante (MCCI)
varia entre 3,3 y 5,3 puntos en la dimension de Funcionamiento Fisicoy 7,2y 7,8
puntos en la dimensiéon de Dolor Corporal. Por otra parte, Hays & Morales (2001)
han concluido el MCCI para el SF-36 se situa tipicamente entre 3 y 5 puntos. En
nuestro estudio, comparando el Post-Test y el Pre-Test hemos encontrado una
diferencia de -3,03 para el Funcionamiento Fisico, -9,88 para el Desempenio Fisico,
7,5 para el Dolor Corporal, 3,78, para la Salud General y 5,68 para el
Funcionamiento Social, siendo las demads inferiores a 3. Recuérdese que se habia

detectado la eventual presencia de cambio Beta o Gamma para la subescala de
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Funcionamiento Fisico, por lo que el cambio real vendria enmascarado por

cambios Beta o Gamma.

Comparacion Then-Test — Pre-Test y Post-Test — Pre-Test segiin los
diferentes grupos de diagnodstico

Teniendo en cuenta que el tipo de cancer diagnosticado determina el tipo
de tratamiento utilizado, puede tratarse de un factor importante en la evoluciéon de
la autopercepcion que el paciente posee de su calidad de vida. De esta forma, se ha
procedido a una comparacion de los resultados obtenidos en el Pre-Test, Post-Test

y Then-Test, dentro de los diferentes grupos de diagnostico.

Relativamente a las pacientes con cancer de mama, se han encontrado
puntuaciones mas elevadas en el Then-Test que en para el Pre-Test para las
dimensiones Funcionamiento Fisico (p=0,041) y Vitalidad (p=0,025), indicando la
presencia de cambio Beta, tal como habia ocurrido en la muestra completa. Por
otra parte, al comparar el Post-Test con el Pre-Test, se han encontrado resultados
mas elevados en el Pre-Test para la dimensiéon Desempefio Fisico (p=0,016),
indicando cambio Alpha. Otros estudios basados en el SF-36 confirman que la
percepcion de la CVRS cambia con el tiempo en diferentes grupos de pacientes. En
un estudio con pacientes de cancer de mama, Wiel et al (2007) han registrado
mejorias significativas al nivel del Funcionamiento Social, Desempefio Fisico y
Desempeno Emocional, al final de 12 meses. El estudio refiere que la Vitalidad y el
Dolor Corporal siguen una U invertida, o sea, se registran mejorias durante los
primeros 6 meses de seguimiento y un deterioro a lo largo de los 6 meses
siguientes. No se detectaron alteraciones en lo que respecta al Funcionamiento
Fisico, Salud Mental y Salud General. Los autores explican el deterioro de la
Vitalidad y aumento del Dolor Corporal durante la segunda mitad del
seguimiento con base en los efectos colaterales de la quimioterapia y/o desarrollo

de linfedema.
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En nuestro estudio, hemos encontrado que los pacientes con cancer colon-
rectal punttian mas alto en el Then-Test que en el Pre-Test para la dimension Salud
General (p=0,020), Vitalidad (p=0,011) y Desempefio Emocional (p=0,016) indicando
cambio Beta. Mientras, al comparar el Post-Test con el Pre-Test, inicamente se han
encontrado puntuaciones mds elevadas en el Pre-Test para la dimension
Funcionamiento Fisico (p=0,031), indicando cambio Alpha. Gervaz et al (2008) han
descrito mejorias significativas al nivel de la CVRS General, Funcionamiento Fisico
y Desempefio Fisico en un grupo de pacientes de cancer colon-rectal que habian
sido sometidos a reseccion abdominoperineal. Los autores atribuyen los
resultados obtenidos a la ocurrencia de response shift en el sentido de que la
experiencia del cancer produce una apreciacion mejor de cada dia de vida. En otro

estudio, Pucciarelli et al (2008) han encontrado resultados semejantes.

En el grupo de pacientes con cancer de utero o ovario, se han encontrado
puntuaciones mads elevadas en el Post-Test, comparativamente con el Pre-Test, para
las dimensiones Dolor Corporal (p=0,008), Vitalidad (p=0,002), Funcionamiento
Social (p=0,013) y Salud Mental (p=0,004). Mientras en el grupo de pacientes con
cancer gastrico, se han encontrado puntuaciones mas elevadas en el Post-Test,
comparativamente con el Pre-Test, para las dimensiones Desempefio Fisico
(p=0,038) y Desempefio Emocional (p=0,021), Funcionamiento Social (p=0,013),

indicando cambio Alpha.

También Mangione et al (1997) han evaluado la sensibilidad del SF-36 a
cambios clinicos en tres grupos de pacientes sometidos a diferentes tipos de
cirugias: implante del fémur, cirugia tordcica para tratamiento de células
pulmonares cancerigenas o reparacion de un aneurisma adrtico abdominal. Se ha
aplicado el SF-36 1 mes, 6 meses y 12 meses después de la cirugia y se ha
concluido que las limitaciones fisicas eran mads significativas un mes después de la

cirugia, para los tres grupos. Sin embargo, 6 meses después de la cirugia, muchos
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pacientes presentaban mejorias significativas al nivel de varias dimensiones de su
salud, lo que se mantenia 12 meses después. Se ha concluido que, en el contexto
del estudio, el SF-36 es un instrumento sensible a los cambios en CVRS. En el
grupo de pacientes que han sido sometidos a implante del fémur, el cambio ha
sido mayor en las dimensiones que evaluaban aspectos fisicos. Sin embargo, para
los otros dos grupos, se han observado cambios significativos al nivel de las 8

dimensiones del SF-36.

Sintetizando los resultados obtenidos, se concluye que:

- el SF-36 es un instrumento valido para detectar cambio en contextos de
evaluacion de la CVRS en pacientes con cancer;

- el Then-Test permitié detectar la ocurrencia de cambio Beta en lo que
respecta a las dimensiones Funcionamiento Fisico y Vitalidad;

- se ha identificado cambio real en la percepcion que los pacientes tienen
de su calidad de vida para las dimensiones Desempefio Fisico, Dolor Corporal y

Funcionamiento Social.
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7.2. CALIDAD DE VIDA DE LOS PACIENTES EVALUADA
CON UN INSTRUMENTO ESPECIFICO

Aunque los instrumentos genéricos tengan la ventaja de posibilitar la
comparacion de la percepciéon que pacientes con diferentes patologias poseen de
su CVRS, tienden a ser poco sensibles a sintomas especificos del dominio
oncolégico. Exactamente por eso, hemos optado por incluir también los resultados
de la evaluacion de la CVRS de estos pacientes mediante un instrumento
especificamente concebido para diagnosticos oncolégicos: el RSCL. Este
instrumento incluye items sobre el impacto de los sintomas asociados al cancer y

su tratamiento.

7.2.1. Estructuras Latentes del RSCL y Consistencia Interna

Tras la aplicacion del Andlisis Factorial a los datos referentes a la primera
aplicacion, se ha confirmado la estructura latente teorica del RSCL. Se ha obtenido
el valor de 0,877 para el KMO y un valor de p<0,001 para el Test de Bartlett,
indicando que el modelo de Andlisis Factorial se adecua a la muestra en estudio.
Para la extraccion de los ejes se ha utilizando el Analisis de Componentes
Principales y se ha determinado el nimero de factores a retener recurriendo al
scree plot de Cattell. La Regla del Codo, indica la existencia de 3 ejes, los cuales
explican el 44,29 % de la varianza total.

Se ha utilizado el alpha de Cronbach como medida de consistencia interna.

Los valores encontrados para el RSCL y respectivas subescalas, se presentan en la

Tabla 15.
Alpha de .
Escala Cronbach N (ltems)
RSCL 0,908 38
Sintomas Fisicos 0,846 23
Angustia Psicoldgica 0,833
Nivel de Actividad 0,922

Tabla 15. Alpha de Cronbach para el RSCL y respectivas subescalas.
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Los valores encontrados sobrepasan para todos los casos el valor 0,80
indicando un grado bueno de consistencia interna (Bland & Altman, 1997) siendo

compatibles con los encontrados en otros estudios (Martins, 2009).

7.2.2. Puntuaciones obtenidas en la subescalas del RSCL

Los estadisticos descriptivos basicos relativos a las puntuaciones
estandarizadas obtenidas para las subescalas del RSCL en las distintas
aplicaciones se encuentran en la Tabla 16. La Fig.15 contiene las puntuaciones
medias relativas a las subescalas del RSCL para las diferentes aplicaciones.

Ademas de la evaluacion de la CVRS Global por el paciente, hemos pedido
a los profesionales de salud que evaluaran ellos la CVRS del paciente en la misma
escala que estos habian hecho y en el mismo instante. Varios autores consideran
que la evaluaciéon que el paciente hace de su propia calidad de vida no siempre
coincide con la evaluacion hecha por el médico o enfermero (Fayers & Machin,
2000; Rapkin & Schwartz, 2004; Shimozuma et al, 2007, Westerman et al, 2008).
Muchas veces el profesional de salud tiende a subestimar el impacto psicoldgico
de los sintomas (como dolor, nausea, vomitos) porque, siendo estos ya esperados,
son muchas veces olvidados. Por otra parte, en lo que respecta a las limitaciones
inherentes al desempeno funcional, es frecuente que el profesional de salud
considere que el estado del paciente es peor que lo que se constata en la
evaluacion hecha por el propio paciente (Brunelli ef al, 1998). Por otra parte, hemos
visto que, la percepcion que el paciente posee de su calidad de vida, tiende a
modificarse a lo largo del proceso de enfermedad y tratamiento, lo que puede
explicar también eventuales diferencias observadas entre las evaluaciones de
pacientes y profesionales de salud. Por todo esto, hemos considerado pertinente

incluir en este estudio la evaluacion del profesional de salud.
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Pre-Test 22 Aplicacion Post-Test Then-Test

Error Error Error Error

Subescala N | Media | Estandar | N | Media | Estandar | N | Media | Estandar | N | Media | Estandar

Media Media Media Media

Sintomas Fisicos 124 | 28,60 | 1,41 89 |3278| 1,70 [117]3159| 159 |117]2763| 1,80

Angustia Psicol6gica 139 | 43,24 2,04 101 | 39,89 2,33 128 | 36,38 2,31 129 | 41,82 2,45

Nivel de Actividad 130 | 18,59 | 2,25 96 | 21,88| 242 [121|1429| 1,89 |119]13,13 | 2,22

CVRS Global 150 | 38,67 | 1,85 | 106 | 41,51 210 |132|3333| 1,79 |132|37,75| 2,19

CVRS Global

, 118 | 34,75 | 1,92 80 | 37,92 | 1,97 81 [33,95| 2,06 58 | 3592 | 3,22

(Professional Salud)

Tabla 16. Descriptiva basica relativa a las subescalas del RSCL para el Pre-Test, 22 Aplicacion, Post-

Test y Then-Test.

En la Tabla 16 el valor del N no es constante ya que, al no contestar a un

determinado item, la puntuacion del paciente en cuestion es eliminada de la

dimensién respectiva.

50,00
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20,00
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CVRS Global
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Post-Test
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Fig.15. Puntuaciones medias relativas a las subescalas del RSCL y evaluacion del profesional de

salud para las diferentes aplicaciones.

El Test ANOVA identifica diferencias estadisticamente significativas entre

las cuatro aplicaciones para las subescalas Nivel de Actividad (p=0,026) y CVRS

Global (p=0,044). Ademas, el analisis de la Tabla 16 y la Fig.15 evidencia que:
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Exceptuando la subescala de Angustia Psicologica, las puntuaciones
medias obtenidas en la 2? Aplicacién son mas elevadas que en el Pre-
Test, indicando la presencia de mas sintomas y por tanto menor CVRS.
Estos resultados estan en perfecta sintonia con los encontrados para el
SF-36. Cé6mo hemos mencionado, en el momento de la 22 Aplicacidn,
una gran parte de los pacientes, estaba todavia recuperandose de la
cirugia en la mitad de los ciclos de quimioterapia. Por otra parte, es
esperable que la Angustia Psicologica sea mas evidente en el momento
que antecede la cirugia o antes del inicio de la quimioterapia, ya que
estos momentos son marcados por la incertidumbre y el miedo a lo

desconocido.

Las puntuaciones medias son mas bajas en el Post-Test para la subescala
de Nivel de Actividad y en lo que respecta a la evaluacion de CVRS
Global tanto por parte del paciente como por parte del profesional de
salud, indicando por eso un nivel mas alto de CVRS. Tal como habiamos
concluido para el SF-36, en el momento del Post-Test, los pacientes
perciben como mas positiva su CVRS, aunque los sintomas fisicos sean

mas evidentes.

Al revés de lo que habiamos encontrado con el SF-36, para el RSCL, no
se encuentran grandes diferencias entre las puntuaciones medias
asociadas al Then-Test y a las referentes a al Pre-Test. Por otra parte,
comparando las puntuaciones obtenidas en el Post-Test y Then-Test, los
resultados estan en conformidad con lo que habiamos encontrado para
el SF-36: en lo que se refiere a la dimensién Sintomas Fisicos los
pacientes consideran que su CVRS inicial era superior a la de ahora.

Ademds, para las restantes dimensiones las puntuaciones medias
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obtenidas en el Then-Test son superiores a las obtenidas con el Post-Test,

evidenciando que creen que ahora estan mejor que antes.

- Los profesionales de salud tienden a evaluar como mas positiva la
CVRS del paciente que el propio paciente. El Test t para muestras
apareadas ha permitido confirmar que las diferencias entre la
evaluacion del paciente y la del profesional de salud son
estadisticamente significativas para todas las aplicaciones (p<0,001).
Estos resultados concuerdan con los referidos en la literatura (Fayers &
Machin, 2000; Rapkin & Schwartz, 2004; Shimozuma et al, 2007;
Westerman et al, 2008; Brunelli ef al, 1998) y nos llevan a concluir que los
profesionales de salud tienden a subestimar el impacto psicologico de

los sintomas asociados a la enfermedad oncoldgica.

7.2.3. Comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Then-Test y Post-
Test con el Pre-Test para el RSCL

Hemos comparado las puntuaciones obtenidas con el RSCL en el Pre-Test,
Post-Test y Then-Test con el objetivo de detectar la ocurrencia de cambio. Tal como
habiamos procedido en el analisis de los resultados obtenidos mediante la
aplicacion del instrumento genérico, en primer lugar, se ha efectuado una
comparacion de las puntuaciones obtenidas en el Pre-Test y en el Then-Test para
identificar cambios Beta. Una vez descartada la ocurrencia de cambios Beta o
Gamma, se han comparado las puntuaciones relativas al Pre-Test y Post-Test para
identificar cambios Alpha, ya que la ocurrencia de cambios Beta 0 Gamma puede
enmascarar los cambios Alpha.

La Tabla 17 contiene la informacion anterior para los 132 individuos que

han completado las tres aplicaciones.
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Subescala N Media Dlt_:asstvéiﬁgiaérn
Sintomas Fisicos (Pre-Test) 108 28,09 16,30
Sintomas Fisicos (Post-Test) 117 31,59 17,22
Sintomas Fisicos (Then-Test) 117 27,64 19,52
Angustia Psicoldgica (Pre-Test) 121 43,76 24,27
Angustia Psicoldgica (Post-Test) 128 36,38 26,16
Angustia Psicoldgica (Then-Test) 129 41,82 27,85
Nivel de Actividad (Pre-Test) 112 16,74 25,06
Nivel de Actividad (Post-Test) 121 14,29 20,81
Nivel de Actividad (Then-Test) 119 13,13 24,29
CVRS Global (Pre-Test) 132 37,37 22,66
CVRS Global (Post-Test) 132 33,33 20,59
CVRS Global (Then-Test) 132 37,75 25,21
CVRS Global - Professional Salud (Pre-Test) 105 33,49 20,35
CVRS Gilobal - Professional Salud (Post-Test) 81 33,95 18,53
CVRS Gilobal - Professional Salud (Then-Test) 58 35,92 24,54

Tabla 17. Descriptiva basica relativa a las subescalas del RSCL para

el Pre-Test, Post-Test y Then-Test.

Comparacién Then-Test — Pre-Test

Al comparar los resultados obtenidos en el Pre-Test y en el Then-Test (Tabla

17), se observan valores proximos. La mayor diferencia se registra en la subescala

Nivel de Actividad indicando que, en una evaluacion retrospectiva, los pacientes

perciben que tenian menos sintomas al principio que lo que habian referido en ese

instante y por lo tanto un mayor nivel de CVRS. No se han identificado diferencias

estadisticamente significativas entre el Then-Test y el Pre-Test para las dimensiones

del RSCL (Tabla 18). Estos resultados indican que no se han detectan cambios Beta

o Gamma.

Dimensiones del RSCL p-valor
Sintomas Fisicos ,352
Angustia Psicoldgica ,557
Nivel de Actividad ,063
CVRS Global ,865
CVRS Global - Professional Salud ,545

Tabla 18. p-valores asociados al Test t (muestras apareadas) para
las diferencias entre el Pre-Test y el Then-Test en el RSCL.
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Descartada la presencia de cambios Beta e Gamma, se identificaron
diferencias estadisticamente significativas entre las puntuaciones obtenidas en el
Pre-Test y Post-Test tinicamente para la subescala de Angustia Psicoldgica (Tabla
19). Este resultado confirma la ocurrencia de un cambio Alpha en el sentido de

una disminucion efectiva de los sintomas asociados a esta dimension.

Dimensiones del RSCL p-valor
Sintomas Fisicos 275
Angustia Psicoldgica ,005
Nivel de Actividad ,356
CVRS Gilobal ,056
CVRS Gilobal - Professional Salud ,303

Tabla 19. p-valores asociados al Test t (muestras pareadas) para
las diferencias entre el Pre-Test y el Post-Test en el RSCL.

Comparacion Then-Test — Pre-Test y Post-Test — Pre-Test segiin los
diferentes grupos

Siendo el RSCL un instrumento especificamente destinado a pacientes
oncologicos, hemos valorado si la percepcion que los pacientes posen sobre los
sintomas fisicos, la angustia psicoldgica y su calidad de vida en general,
evoluciona de diferentes formas segun el sexo, la edad, los distintos grupos de
diagnostico y entre el grupo de pacientes que estaba haciendo algun tratamiento
en el momento del Then-Test. Para ello, hemos procedido a una comparacién de
los resultados obtenidos en el Pre-Test, Post-Test y Then-Test, en funcidén de estas
variables.

Los resultados obtenidos han evidenciado diferencias estadisticamente

significativas entre el Pre-Test y el Then-Test para:

- las mujeres (p=0,034) en lo que respecta a la dimensiéon Nivel de
Actividad, siendo evidente que, al final, estas pacientes evaltian
retrospectivamente como mas positiva su CVRS de lo que lo habian

hecho inicialmente. De hecho parece normal que, debido a las tareas del
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hogar, las mujeres se sientan mas limitadas que los hombres a nivel de
su actividad fisica, justificando el cambio en esta dimension;

- los pacientes con menos de 50 afios (p=0,006) en lo que respecta al nivel
de CVRS Global, también consideran que se encontraban mejor, al

evaluar retrospectivamente.

Por otra parte, las diferencias entre el Pre-Test y el Post-Test son mas
evidentes en la subescala de Angustia Psicologica. Asi, hemos encontrado niveles
mas bajos de angustia psicoldgica en el momento de la altima aplicacion para los
siguientes grupos:

- pacientes de cancer de mama (p=0,002);

- pacientes de cancer de colon-rectal (p=0,011);

- pacientes que no hicieran tratamiento (p=0,001);

- pacientes con mas de 50 afios (p=0,003).

Hemos encontrado también diferencias entre el Pre-Test y el Post-Test en la
subescala de Sintomas Fisicos para el grupo de pacientes que habia terminado los
tratamientos en el momento de la ultima aplicacion (p=0,001), siendo en este caso

menos los sintomas percibidos.

Los resultados encontrados estan en concordancia con los descritos en la
literatura. Avis et al (2005) llevaron a cabo un estudio con el objetivo de evaluar la
CVRS en mujeres jovenes (con menos de 50 afos) entre 4 y 42 meses después de
haber recibido el diagnostico de cancer de mama, intentando identificar los
factores asociados con el deterioro de la calidad de vida. Mas de un 70% de las
mujeres han relatado dolor, molestias en general y se han manifestado
insatisfechas con su apariencia. Sofocos, problemas al nivel sexual y dificultad en
controlar la vejiga aumentaron con la edad. La CVRS global percibida ha sido

significativamente inferior que la CVRS en una muestra de mujeres jovenes sanas.
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Por otra parte, los dias de trabajo perdidos y la disminucién en la actividad
habitual inmediatamente después del diagndstico, los problemas al nivel sexual, al
nivel de la imagen corporal después del diagnostico y las estrategias de
afrontamiento, se relacionan con casi todos los dominios de la CVRS. Durante los
tratamientos, los problemas al nivel sexual y la falta de preparacion para el
impacto producido por el cancer de mama, se relacionan con algunos dominios.
Estos problemas pueden persistir durante varios afos después del diagndstico
(Avis et al, 2005; Andrykowski et al, 2009).

En la misma linea, Arndt et al (2005) han concluido que déficits al nivel
emocional, cognitivo, y el funcionamiento social persisten durante afios en las
mujeres con cancer de mama y afectan predominantemente a las pacientes mas
jovenes. Estos resultados estdn en conformidad con los presentados por
Andrykowski et al (op.cit.) y Taguchi et al (2008), que ademas subrayan la
necesidad de desarrollar sistemas de apoyo que tengan en cuenta las
caracteristicas individuales psicoldgicas, espirituales y socioecondmicas de estas

mujeres.

En pacientes de cancer colon-rectal, un afio después del diagnostico, Arndt
et al (2004), han encontrado déficits al nivel del funcionamiento emocional y social
(ademads de limitaciones especificas como fatiga, insomnio, diarrea, entre otros),
mas evidentes en los pacientes mas jovenes. En la misma linea, Sajid et al (2007)
destacan los problemas experimentados por pacientes de cancer colon-rectal
sometidos a cirugia y subrayan la importancia (tanto para el paciente como para el
meédico) de evaluar CVRS en estos pacientes y desarrollar una comunicacién mas

abierta con estos pacientes sobre las consecuencias de la cirugia en su CVRS.
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7.3. APLICACION DEL MODELO DE ZWINDERMAN A LOS

DATOS OBTENIDOS MEDIANTE EL SF-36

Se ha aplicado el Modelo de Zwinderman (1990) a los datos obtenidos a
través del SF-36 en el Pre-Test y en el Post-Test. Se han considerado los 132
pacientes que han completado el estudio, de los cuales 41 habian sido sometidos a
cirugia sin tratamiento posterior.

Para aplicar este modelo hemos convertido los datos en binarios,
codificando en cero las opciones de respuesta que no reflejaban sintomas y en uno
las que reflejaban.

Como hemos visto, el Modelo de Zwinderman posibilita la cuantificacion
del cambio observado en un conjunto de pacientes, estimando el cambio debido al
tratamiento y el cambio debido al paso del tiempo. Las estimaciones se han
obtenido mediante un script construido en MatLab para el efecto.

Aplicando el modelo al conjunto de datos en estudio se obtienen los
siguientes valores para las estimaciones de madxima verosimilitud de las
componentes ¢ y 7 del cambio:

i =013 (SE; =0,10) $=0,03 (SE; =0,08).
H fi y £

El valor de 7 =0,03 indica un empeoro con el paso del tiempo de la calidad
de vida tanto en el grupo que ha recibido tratamientos posteriores como en el
grupo que unicamente ha sido sometido a cirugia. Por otra parte, el valor de
indica que el empeoro asociado a los tratamientos ha sido estimado en un 0,13.
Estos valores indican un empeoro global de la CVRS que, sin embargo, es mas
significativo en el grupo que ha recibido tratamientos. Tal como esperabamos, los
pacientes recibiendo radio o quimioterapia, poseen una percepcion peor de su
nivel de calidad de vida.

Ademas de las estimaciones del cambio asociado a la CVRS global, hemos
calculado las estimaciones asociadas a cada una de las 8 dimensiones del SF-36

(Tabla 20).
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Dimensiones del SF-36 ,[l SE i (s SE?
Funcionamiento Fisico 0,01 0,21 0,26 0,16
Desemperio Fisico 0,15 0,30 0,54 0,22
Dolor Corporal 0,75 0,45 -1,10 0,37
Salud General 0,10 0,27 -0,26 0,21
Vitalidad 0,29 0,30 -0,05 0,22
Funcionamiento Social 0,53 0,43 -0,41 0,32
Desempefio Emocional 0,20 0,34 0,14 0,26
Salud Mental -0,15 0,07 0,28 0,21

Tabla 20. Estimaciones de maxima verosimilitud de las componentes del cambio
asociadas al tratamiento (2 ) y al tiempo (7 ) obtenidas mediante el
Modelo de Zwinderman para las dimensiones del SF-36.

Observando los valores estimados para el cambio debido al tratamiento, se
constata un empeoro de la calidad de vida para todas las dimensiones con
excepcion de la dimension Salud Mental. Para el cambio debido al tratamiento, el
deterioro mas acentuado se observa en la dimension Dolor Corporal, siguiéndose
la dimensién Funcionamiento Social.

Las estimaciones del cambio debido al paso del tiempo reflejan una
mejoria de la calidad de vida para las dimensiones Dolor Corporal, Salud General,
Vitalidad y Funcionamiento Social, y un deterioro de la calidad de vida asociada a
las dimensiones Funcionamiento Fisico, Desempefio Fisico, Desemperio Emocional
y Salud Mental. La mejoria més acentuada se registré en la dimensién Dolor

Corporal y el empeoro mas significativo en la dimension Desempefio Fisico.

Aunque permite estimar el cambio aislando las componentes tiempo y
tratamiento, el Modelo de Zwinderman no tiene en cuenta mecanismos de
adaptacion por parte de los pacientes. Algunos de estos cambios pueden estar

sesgados por el fendmeno de response shift.
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7.4. ANALISIS DE LA ESTRUCTURA FACTORIAL DEL
INSTRUMENTO GENERICO PARA LOS DIFERENTES
TIEMPOS

Se ha realizado un Anadlisis Factorial a partir de las respuestas de los
pacientes al SF-36 con el objetivo de valorar como ha evolucionado la estructura
factorial subyacente a lo largo del proceso de tratamiento. Para ello, hemos
considerado las puntuaciones asociadas al Pre-Test, Post-Test y Then-Test para la
muestra de los 132 pacientes que completaron el estudio.

Para la extraccion de los ejes se ha utilizado el Analisis de Componentes
Principales. Se han retenido los 8 ejes correspondientes a las 8 dimensiones del SF-
36 y se ha aplicando una rotacion Varimax a la matriz de las componentes.

El KMO obtenido para las tres aplicaciones en analisis vario entre el 0,872
(Pre-Test) y el 0,891 (Post-Test) y para el Test de Bartlett se obtuvieron valores de
p<0,001, indicando una adecuacién correcta de los datos al modelo de Analisis
Factorial.

La Tabla 21, contiene los valores propios y varianza explicada las tres

aplicaciones en estudio.

Pre-Test Post-Test Then-Test
% % %
Valores Varianza Valores Varianza Valores Varianza
Componentes | Propios Explicada Acumul. | Propios Explicada Acumul. | Propios Explicada Acumul.
1 15,00 42,85 42,85 15,99 45,69 45,69 17,35 49,58 49,58
2 3,95 11,28 54,13 2,81 8,02 53,71 3,31 9,45 59,03
3 2,15 6,14 60,27 2,23 6,36 60,08 1,84 5,27 64,29
4 1,45 4,15 64,42 1,50 4,30 64,37 1,58 4,52 68,81
5 1,33 3,80 68,23 1,41 4,02 68,39 1,34 3,82 72,64
6 1,11 3,18 71,41 1,22 3,49 71,88 1,18 3,23 75,86
7 1,03 2,95 74,36 1,11 3,16 75,04 0,96 2,75 78,61
8 0,90 2,57 76,93 0,97 2,78 77,82 0,89 2,55 81,16

Tabla 21. Valores Propios y Varianza Explicada asociados a las 8 componentes retenidas para el
Pre-Test, Post-Test y Then-Test.

Se observa que, para las tres aplicaciones, la cantidad de inercia absorbida

por las 8 componentes retenidas varia entre los 76,93% (para el Pre-Test) y los
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81,16% (para el Then-Test), no existiendo por lo tanto diferencias acentuadas al

nivel de la proporcion de inercia explicada a lo largo de las tres aplicaciones.

La Tabla 22, contiene las matrices de componentes rotadas para el Pre-Test,

Post-Test y Then-Test.

Pre-Test Post-Test Then-Test
Dim|items|1 | 2 |3 /4|5 |6 |7 |8]|1|2|3|4|5|6|7|8|1|/2/3|4|5|6/|7)|8
FF | i3a |443]325]327 J390|  |,616 -370|,4191,459 469
i3b | 624 570 | | | 632/523) | T LN 72 N Y I
i8¢ |641),370/,384] | | | 641482 | 6534480 | | | | |
i3d | 767 ] 755 | 7820334 | [396] | |
i3e | 817 T 805 | 811 I .
i3f | 752 I 664 \ 6430426 | | | | |
i3g |,790 ] 713 | 694]352) | [308] | |
i3h |65 ] 795 | 826 I .
i3i |37 . 815 | 367],885 I .
i3] |597 | | | |651]52 | 650,719 ]
DF | id4a |370| |726/310] | | 8400 | as8100 | | | |
i4b 782(324] | | 833 | 3360843 | | | | |
i4c | 368 | 739]310] | | 796 | 31308560 | | | ||
iad 393 42| | | | 808 | 3068400 | | | | |
pc| i7 | |804] | | 863 \ L] 882 |
i8 307),350]  [735] | | 819 | | |ers] |
sG| i1 |302] | 341)508] | | 332 M2 | 38T \ e8| |
i11a 819 343,361 564 | o [ 819
i11b RZ A 3000 | 579 \ o |62
i11c 422|618 \ 761 \ [ N I R}
i11d 12| || 308] |.493 418 | ]| [e04] 526
VT | i9a A46),324]615] | | 326 | 684 3230 | et |
i9e 5150|515 | 338 313|615 4920 | |46l |
i9g gl 324,374,396 334 48] | 602],378] |
i9i 641 | | | ] 4820 | 1407370 365,347 | 614],390] |
Fs| i6 A2m|331) | 650 594|353 365 4320 |3mel 52l | ||
i10 551,418) | | 527] 394) |,381],374],342 321]  |596]384] [ | [306
DE| i5a 3361790 || 318 857 333|789 | | |
i5b 890 || 315 825 344/,333]768 | | |
i5¢ 674 ||| 3190|782 333),333), 788 | ||
SM| igb a0 ] 333,717 et
i9c LY N ,848 N1 1 N
i9d g8 | ||| 365,425,574 e || |
iof s190 | | || ,863 IR X2 N I
i9h R 1,308,755 5630 | | | |40

Tabla 22. Matriz factorial tras rotacion Varimax para el Pre-Test, Post-Test y Then-Test.
Los valores de los factores de carga menores de 0,300 no se escriben para facilitar la interpretacion.
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Las matrices de componentes rotadas evidencian algunos cambios en lo que
respecta a la distribucion de las saturaciones de los items por las 8 componentes.
Las saturaciones de los items pertenecientes a la dimension Funcionamiento
Fisico poseen una estructura mas variable en el Then-Test que para cualquiera de
las demas aplicaciones, o sea, mirando hacia atras, los pacientes dan respuestas
mas variables sobre la percepciéon que tiene de su Funcionamiento Fisico.
Recuérdese que habiamos registrado la presencia de cambios Beta para la
subescala de Funcionamiento Fisico.

Los items de la subescala Desempeio Fisico cargan sobretodo el eje 3 en el
momento del Pre-Test, mientras en las aplicaciones siguientes, surgen asociados
sobre todo al eje 2. Se destaca la estructura semejante observada entre el Post-Test y
el Then-Test, lo que tiene todo el sentido si tuviéremos en cuenta que estas dos
aplicaciones son hechas en el mismo instante.

En los items relativos al Dolor Corporal también se registra un cambio de
eje: mientras en el Pre-Test cargan el eje 5, en el Post-Test y el Then-Test pasan a
cargar el eje 6. De nuevo se destaca la estructura semejante entre las dos ultimas
aplicaciones.

Los items de la dimension Salud General distribuyen sus cargas por varios
ejes distintos para todas las aplicaciones. Asimismo, es para el Post-Test y el Then-
Test que los patrones observados se parecen mas entre si, ya que el item 1 (“En
general, usted diria que su salud es...”) carga el eje 5 y los demas en el eje 7,
exceptuando el item 11c (“Creo que mi salud va a mejorar”) que cambia de eje.

Las saturaciones de los items pertenecientes a la dimension Vitalidad
presentan una distribucion bastante irregular, haciendo dificil la identificacion de
un patron. Recuérdese que habiamos registrado la presencia de cambios Beta para
esta subescala.

Los dos items relativos al Funcionamiento Social presentan saturaciones
mas elevadas para el eje 2 en el momento del Pre-Test, mientras para el Post-Test y

el Then-Test reparten sus cargas por varios ejes.
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Las cargas de los items relativos al Desempeifio Emocional se concentran en
el eje 3 tanto para el Pre-Test como para el Post-Test, y se cambian al eje 4 en el
Then-Test.

Los items relativos de Salud Mental cargan el eje 2 en el Pre-Test, en el Post-
Test reparten sus cargas entre los ejes 4 y 5, mientras en el Then-Test concentran sus
cargas en el eje 3.

En suma, hemos observado cambios de los items de unas dimensiones a
otras, indicando la posible ocurrencia de cambio. Sin embargo no hemos detectado
una estructura suficientemente clara como para identificar el tipo de response shift

ocurrido.

7.5. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL STATIS DUAL

En una fase siguiente se sometieron las matrices relativas a las diferentes
aplicaciones (Pre-Test, Post-Test y Then-Test) a un STATIS Dual de forma a
comparar globalmente las aplicaciones en estudio y averiguar la existencia de una
tipologia comun a las matrices de informacion en analisis que posibilite la
descripcidn, en una tnica estructura, de las varias aplicaciones. Para este analisis
hemos recurrido al software estadistico ADE-4. Los datos han sido previamente
centrados.

Los analisis separados de las diferentes aplicaciones han conducido a los
resultados presentados en las Tabla 23, para los 132 pacientes que han completado
el estudio.

Los andlisis separados obtenidos parecen evidenciar que las matrices
consideradas poseen estructuras factoriales similares tanto en relacion a los
valores de la inercia total como en relacion a los valores de la inercia asociada a
cada eje (el primer plano factorial explica cerca de 45% de la inercia total para las
diferentes aplicaciones). Sin embargo, al calcular el coeficiente de correlacion

vectorial RV de Hilbert Schmidt entre las diferentes aplicaciones (Tabla 24), se
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obtienen coeficientes de correlacion que no superan el valor 0,662. No siendo altos,
estos valores traducen que el grado de similitud entre las nubes correspondientes
al Pre-Test, Post-Test y Then-Test es relativamente reducido, indicando que se
registraron alteraciones en la estructura de las diferentes aplicaciones y

comprometiendo asi la construccion de una estructura comun entre las matrices en

estudio.

Pre-Test Post-Test Then-Test

Valor Inercia Valor Inercia Valor Inercia
Componentes | Propio | Inercia | Acumulada | Propio | Inercia | Acumulada | Propio | Inercia | Acumulada

1 0,397 0,326 0,326 0,450 0,381 0,381 0,374 0,317 0,317
2 0,154 0,127 0,453 0,112 0,096 0,477 0,130 0,110 0,427
3 0,096 0,078 0,531 0,085 0,073 0,550 0,091 0,077 0,504
4 0,071 0,058 0,589 0,068 0,059 0,609 0,077 0,065 0,570
5 0,060 0,050 0,639 0,053 0,046 0,654 0,066 0,056 0,626
6 0,050 0,041 0,680 0,050 0,043 0,697 0,056 0,048 0,674
7 0,042 0,035 0,714 0,043 0,037 0,733 0,049 0,042 0,715
8 0,038 0,031 0,745 0,035 0,030 0,764 0,041 0,035 0,750

Tabla 23. Analisis Separados para el Pre-Test, Post-Test y Then-Test, considerando los 8 primeros

ejes.

Matriz Pre-Test | Pos-Test | Then-Test
Pre-Test 1,000
Post-Test 0,581 1,000
Then-Test 0,538 0,662 1,000
Tabla 24. Matriz de coeficientes RV.

Sometiendo la matriz RV a un ACP, se obtuvo el analisis de la
interestructura cuya imagen euclidea se presenta en la Fig.16.

El andlisis de la imagen euclidea lleva igualmente a concluir que no es
posible considerar la existencia de una estructura comun a las varias aplicaciones
en estudio ya que los angulos formados por los vectores asociados a cada

aplicacién son grandes, indicando baja correlacion.
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1
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Pre Test

Post-Test

Then-Test

Fig.16. Grafico de la Interestructura

Si no hubiera ocurrido cualquier tipo de cambio al nivel de Ila
autopercepcion de los pacientes, se esperaria que existiera un elevado grado de
congruencia entre las matrices referentes al Pre-Test y Then-Test, ya que estas
evaluaciones se reportan al mismo instante. Sin embargo, es interesante notar que
el Then-Test posee una estructura de covariaciéon mas proxima al Post-Test que al
Pre-Test. Esto se puede interpretar teniendo en cuenta que el Post-Test y el Then-
Test han sido obtenidos bajo los mismos estandares de medida, mientras el Pre-
Test se refiere a una evaluacion obtenida bajo estdndares distintos, evidenciando

por lo tanto la ocurrencia de cambio.
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7.6. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL METABIPLOT

Como hemos visto, Krzanowski (1979) propone un procedimiento para
comparar estructuras factoriales que esta basado en la comparacion de soluciones
multidimensionales completas en vez de hacerse la comparacion eje a eje. Este
procedimiento permite comparar subespacios generados por componentes
principales y es facilmente generalizable a cualquier técnica factorial. En este
apartado utilizamos representaciones Biplot para integrar informacion de varias
matrices de dados, recurriendo al Analisis Metabiplot (Martin-Rodriguez et al,
2001). En el caso de congruencia de las estructuras en analisis, esta técnica
posibilita la obtencién de una configuracién consenso en la cual sea posible

comparar las configuraciones resultantes de analisis Biplot.

Las matrices de informacion relativas a las tres aplicaciones del SF-36 (Pre-
Test, Post-Test y Then-Test) para los 132 pacientes que han completado el estudio,
han sido sometidas a un Anadlisis Metabiplot, con el objetivo de comparar (y si
posible integrar) las estructuras resultantes de los varios analisis multivariantes en
un espacio consenso. El procedimiento consiste en buscar el angulo minimo entre
las nuevas componentes del espacio consenso y las componentes principales
definidas por cada grupo. Este andlisis se ha llevado a efecto en el software

Multbiplot que funciona en MatLab. Los datos han sido previamente centrados.

Al integrar las tres matrices de informacion en estudio en una configuracion
consenso, se observa que la absorcién de inercia acumulada es similar para las
distintas aplicaciones (Tabla 25). Para las tres aplicaciones se verifica que el primer
eje absorbe la mayor parte de la inercia, siendo relativamente pequena la
variabilidad asociada a los demas ejes. Esto lleva a considerar la existencia de un

espacio consenso.
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Ejes
1 2 3 4 5 6 7 8
Pre-Test | 40,842 | 47,527 | 55,491 | 61,485 | 67,214 | 70,496 | 72,625 | 75,301
Post-Test | 45,497 | 50,716 | 56,955 | 61,475 | 66,378 | 70,22 | 73,855 | 76,597
Then-Test | 4548 | 50,307 | 56,608 | 62,526 | 66,796 | 71,929 | 75,159 | 77,464
Tabla 25. Porcentaje de inercia absorbida acumulada para cada aplicacién por las componentes
principales del espacio consenso.

Dado que los porcentajes de inercia absorbida presentan un patron similar
en las tres aplicaciones, se ha construido un espacio consenso que integra las tres
matrices de informacién. O sea, se busco el sistema de ejes ortogonales que mejor
hace converger las principales direcciones de inercia, determinando los vectores
propios que definen el espacio conjunto.

La Tabla 26 contiene los cuadrados de los cosenos de los angulos que
forman las componentes de cada aplicacion por separado con las componentes del

espacio consenso.

Componente
1 2 3 4 5 6 7 8
Pre-Test | 0,998 | 0,985 | 0,976 | 0,946 0,945 0,834 0,385 0,621
Post-Test | 0,997 | 0,990 | 0,980 | 0,964 0,949 0,861 0,838 0,659
Then-Test | 0,998 | 0,985 | 0,980 | 0,973 0,956 0,956 0,795 0,310
Tabla 26. Cuadrado de los cosenos de los angulos formados entre las componentes principales que
definen cada grupo y los ejes de la representacién conjunta.

Los cuadrados de los cosenos de los angulos formados por las componentes
que definen cada grupo y las componentes del espacio consenso, pueden
interpretarse como una medida de similitud entre el subespacio de las
componentes principales de cada grupo y las de la representacion conjunta. Se
observa que las tres aplicaciones presentan muy alta similitud con respecto a las
componentes consenso, aunque la séptima componente consenso esté mas alejada
del Pre-Test y la octava componente consenso esté mas alejada del grupo Then-
Test.

Ademas, se ha buscado la similitud entre las componentes originales por

separado y las nuevas componentes del espacio consenso observando los cosenos
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de los angulos entre estas componentes (Tabla 27). Se observa que, para las tres
aplicaciones, la componente 1 presenta alta correlacion con el eje 1 de la estructura
consenso, lo que estd de acuerdo con lo que ya habiamos encontrado para el
STATIS Dual. Sin embargo, observando las demds componentes, se detectan
cambios en el patron observado. Notese que los tltimos ejes recogen menos
variabilidad, sin embargo no tienen necesariamente menos importancia. En
contextos de CVRS, aspectos claves pueden aparecer asociados a los tultimos ejes.
Estos resultados pueden interpretarse como fuerte evidencia de la ocurrencia de

response shift.

Componentes Comunes
1 2 3 4 5 6 7 8
Componente 1 | 0,976 | 0,088 | 0,167 | -0,063 | -0,004 | 0,035 | 0,001 | 0,044
Componente 2 | -0,183 | 0,363 | 0,548 | -0,550 | 0,358 | 0,200 | 0,024 | 0,039
+ | Componente 3 | 0,031 | -0,818 | 0,284 | 0,001 | 0,460 | -0,102 | -0,017 | 0,008
[2 Componente 4 | 0,104 | 0,139 | -0,648 | -0,198 | 0,626 | -0,008 | 0,089 | -0,243
é Componente 5 | 0,020 | -0,393 | -0,303 | -0,554 | -0,364 | 0,445 | 0,067 | 0,032
A Componente 6 | 0,004 | -0,058 | 0,201 | -0,124 | -0,23 | -0,231 | 0,351 | -0,692
Componente 7 | 0,011 | 0,003 | 0,122 | 0,269 | 0,031 | 0,627 | -0,187 | -0,279
Componente 8 | -0,02 | 0,022 | 0,031 | 0,455 | 0,164 | 0,373 | 0,463 | -0,026
Componente1 | 0,991 | 0,043 | 0,107 | 0,037 | 0,014 | 0,010 | -0,003 | -0,023
Componente 2 | 0,106 | -0,581 | -0,693 | 0,139 | -0,101 | 0,019 | 0,206 | 0,207
"gn')' Componente 3 | 0,020 | -0,065 | -0,009 | -0,671 | 0,529 | 0,352 | 0,236 | 0,108
[_.' Componente 4 | 0,002 | 0,003 | 0,109 | -0,289 | -0,754 | 0,445 | 0,248 | -0,097
"g Componente 5 | -0,031 | -0,627 | 0,648 | -0,053 | -0,063 | -0,266 | 0,140 | 0,209
A~ | Componente 6 | 0,007 | -0,357 | 0,023 | -0,037 | -0,002 | 0,389 | -0,764 | 0,053
Componente 7 | -0,055 | -0,106 | 0,220 | 0,617 | 0,279 | 0,536 | 0,270 | -0,208
Componente 8 | -0,013 | 0,339 | 0,087 | 0,158 | -0,088 | 0,168 | -0,051 | 0,710
Componente1 | 0,994 | 0,016 | 0,089 | 0,018 | 0,006 | 0,002 | -0,019 | 0,003
Componente 2 | -0,041 | 0,366 | 0,541 | -0,611 | 0,190 | 0,293 | 0,177 | 0,124
dg’: Componente 3 | 0,066 | 0,028 | -0,679 | -0,275 | 0,131 | 0,634 | -0,059 | -0,040
[',‘ Componente 4 | -0,023 | 0,560 | 0,059 | 0,514 | -0,451 | 0,378 | 0,128 | 0,134
5 Componente 5 | -0,011 | 0,275 | -0,066 | 0,407 | 0,818 | -0,049 | 0,096 | 0,148
'ﬁ Componente 6 | -0,025 | -0,667 | 0,342 | 0,276 | 0,100 | 0,522 | 0,182 | 0,130
Componente 7 | -0,049 | 0,036 | 0,216 | 0,096 | 0,077 | 0,180 | -0,832 | -0,190
Componente 8 | -0,002 | 0,122 | 0,216 | 0,093 | 0,118 | 0,131 | -0,097 | -0,447

Tabla 27. Cosenos de los angulos entre las componentes originales y las componentes del espacio
conjunto. Se han sefialado los cosenos de valor absoluto superior a 0,5 y, para cada componente, se
ha sefialado a negrita el coseno correspondiente al mayor angulo.
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7.7. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE UN MODELO DE

CURVAS DE CRECIMIENTO LATENTE

Los Modelos de Curvas de Crecimiento son utilizados en estudios
longitudinales para analizar las trayectorias de los individuos a lo largo del
tiempo. En la literatura son varias las referencias de aplicacion de estos modelos a
contextos de Calidad de Vida. Beal et al (2007) han aplicado un Modelo de Curvas
de Crecimiento Latente para evaluar las trayectorias al nivel de la depresion en un
grupo de pacientes con esclerosis multiple. Duncan & McAuley (1993) y McAuley
et al (2000) han utilizado esta técnica para analizar las trayectorias de adultos
mayores a participar en programas de actividad fisica, al nivel de sus sentimientos
de bienestar, satisfaccion con la vida y soledad a lo largo del tiempo. Westhovens
et al (2006) ha utilizado el Andlisis de Curvas de Crecimiento para evaluar cambio
en la calidad de vida de pacientes con artritis reumatoide sometidos a un

tratamiento especifico.

En este estudio, se ajusté un modelo de Curva de Crecimiento Latente a
cada una de las dimensiones del SF-36, con el objetivo de analizar el cambio en las
diferentes subescalas a lo largo del tiempo, en una tentativa de aportar algo mas a
los andlisis anteriores. Para el andlisis subseguiente hemos considerado
unicamente los 98 individuos que han completado el Pre-Test, 2% Aplicacion, Post-
Test y Then-Test. Se han utilizado las puntuaciones medias no estandarizadas
obtenidas en cada subescala. Se han sustituido los datos faltantes por la media
obtenida en la subescala en analisis. El software utilizado ha sido el programa

AMOS 5.

Se ha empezado por construir el modelo de curva de crecimiento latente
presentado en la Fig.17. Las variables y1, y2, y3 y y4 representan las puntuaciones

observadas para cada una de las dimensiones del SF-36 en estudio:
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Funcionamiento Fisico (FF), Desempeno Fisico (DF), Dolor Corporal (DC), Salud
General (SG), Vitalidad (VT), Funcionamiento Social (FS), Desempefio Emocional
(DE) o Salud Mental (SM). Los indices 1, 2, 3 y 4 dicen respecto al Pre-Test, 2°

Aplicacion, Post-Test y Then-Test, respectivamente.

Fig.17. Modelo de Curva de Crecimiento Latente para las dimensiones del SF-36. Las
variables y1, y2, y3 y ys representan las puntuaciones observadas en el Pre-Test,
22 Aplicacion, Post-Test y Then-Test, respectivamente.

La variable latente F1 representa el intercepto, o sea, los valores iniciales. La
variable latente F2 representa la pendiente, o sea, la tasa de crecimiento. Se han
fijado todos los coeficientes de regresion en 1 para el intercepto (F1). Mientras para
la pendiente (F2) se han fijado en 0, 1 y 2 los coeficientes relativos al Pre-Test, 22
Aplicacion y Post-Test, de forma a que el coeficiente relativo al Then-Test pudiera
ser libremente estimado. Las restantes restricciones se han impuesto por

cuestiones de estimacion. La varianza de F1 se interpreta como la variabilidad
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individual en el nivel inicial, mientras la varianza de F2 traduce la variabilidad
individual en las trayectorias dentro del grupo. Una covarianza positiva entre F1y
F2 significa que individuos con altos valores iniciales (interceptos) registran
aumentos de puntuacion (pendiente) mas intensos, mientras los individuos que
empiezan con puntuaciones mas bajas tienden a registrar crecimientos mas lentos

en las puntuaciones y viceversa.

Los pardmetros estimados al ajustar el modelo de curva de crecimiento para
cada una de las dimensiones del SF-36 se encuentran en la Tabla 28. Los modelos
resultantes presentan valores de RMSEA satisfactorios, indicando una buena

calidad de ajuste.

Dim Var(F1) Var(F2) Corr(F1,F2) Var(el) Var(e2) Var(e3) Var(ed) GL y* RMSEA ECVI

FF 21,88** 4,35** -0,63* 3,29 17,67** 8,70 12,33** 6 3,33 0,000 0,199
DF 26,38 4,15% -0,83** 1,29 10,78 18,28**  19,47** 6 0,56 0,000 0,171
DC 5,09** 1,12** -0,68%* 0,09 3,33** 2,55** 4,02** 6 1,77 0,000 0,163
SG 9,06** 1,46* -0,49 1,66 2,17** 6,50** 10,06** 6 3,68 0,000 0,203
VT  10,79** 1,04 -0,36 4,45% 6,91** 5,63** 11,85** 6 2,54 0,000 0,191
FES 2,80** 0,28 -0,61 2,38** 1,93** 2,86** 2,75** 6 753 0,051 0,243
DE  10,00** 1,34 -0,67* 2,49% 8,36* 7,62** 9,29%** 6 907 0,055 0,238
SM 18,06 0,90 -0,47 4,79* 7,90%* 10,95*  12,77** 6 599 0,000 0,206

Tabla 28. Parametros estimados y bondad de ajuste para el modelo de Curva de Crecimiento
Latente para las dimensiones del SF-36 (**p-valor<0,01; *p-valor<0,05)

La varianza de F1 es estadisticamente significativa para todas las
dimensiones del SF-36, indicando variabilidad individual significativa en el Pre-
Test, o sea, se ha registrado una variabilidad significativa en lo que respecta a la
percepcion que los pacientes tenian de su calidad de vida en todas las
dimensiones. Relativamente a la varianza de F2, iinicamente se obtienen valores
estadisticamente significativos para las dimensiones asociadas a la Salud Fisica
(FE, DF, DC y SG), indicando variabilidad significativa en la tasa de crecimiento
de las puntuaciones, o sea, el cambio de puntuaciones a lo largo del estudio ha
sido mucho mas significativo en las dimensiones asociadas a la Salud Fisica que a

las asociadas a la Salud Mental.
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Para todas las dimensiones se obtienen valores negativos para la correlacion
entre F1 y F2, significando que, individuos que en el Pre-Test registran
puntuaciones mas bajas en las dimensiones del SF-36 (interceptos bajos), tienden a
registrar variaciones mas acentuadas. Por otra parte, individuos que empiezan con
puntuaciones mas elevadas, tienden a registrar variaciones de puntuaciéon menos
visibles. Se destaca esta tendencia en las dimensiones FF, DF, DC y DE para las
cuales se obtienen correlaciones mas elevadas y estadisticamente significativas.
Estos resultados se explican teniendo en cuenta que, probablemente, estas
dimensiones han sido las mds visiblemente afectadas durante el periodo recogida
de los datos. En el momento de las dos ultimas aplicaciones, una gran parte de los
pacientes se encontraba en fase de tratamientos, recibiendo radio o quimioterapia,
haciendo con que se sintieran fisicamente mas débiles.

La varianza de los errores se interpreta como la cantidad de variabilidad
que no es explicada por el modelo, asumiendo, en general, valores mas elevados
para el Then-Test. Si por una parte las evaluaciones iniciales tienden a ser
homogéneas, a medida que el tiempo pasa, las evaluaciones de los pacientes se

vuelven mds heterogéneas.

El Analisis de Curvas de Crecimiento Latente puede constituir una
herramienta eficaz para analizar la evolucion de las puntuaciones asociadas a un
conjunto de variables a lo largo del tiempo, posibilitando una evaluacion global de
las trayectorias de los pacientes relativamente a la percepcién que poseen de su
calidad de vida. Sin embargo, esta metodologia no tiene en cuenta cualquier tipo
de mecanismo de adaptacion o response shift por parte de los individuos, muy

frecuentes en estos contextos.
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7.8. ANALISIS DEL SF-36 MEDIANTE EL MODELO DE
ECUACIONES ESTRUCTURALES

Utilizando las puntuaciones obtenidas tras la aplicacion del instrumento

genérico, hemos recurrido a los Modelos de Ecuaciones Estructurales para detectar

response shift a lo largo de las varias aplicaciones. En este andlisis hemos

considerado los 132 individuos que han completado el Pre-Test y Post-Test y hemos

utilizado las puntuaciones medias obtenidas en cada subescala. Se han sustituido

los datos faltantes por la media obtenida en la subescala en analisis. Para ajustar el

Modelo de Ecuaciones Estructurales se ha utilizado el programa AMOS 5.

Hemos empezado con el calculo de medidas de consistencia interna para las

diferentes aplicaciones y subescalas y el indice d de Cohen (1988), atras definido,

cuyos resultados se muestran en la Tabla 29. Recordamos que un valor de d entre

0,2 y 0,5 indica un efecto pequeno, entre 0,5 y 0,8 moderado y mayor que 0,8

grande.

Pre-Test Post-Test 3

Indice d

Subescala Média Dé*:t‘_" ’é'r%':‘a Média Dgsst‘_" ’é'r%':]a (Post—Pre)
Funcionamiento Fisico | 239 054 0,926 | 2,31 054 0,924 -0,140
Desempefio Fisico 330 1,37 0955 | 289 1,32 0,955 -0,307*
Dolor Corporal 362 1,19 0,843 | 3,88 1,19 0,889 0,216*
Salud General 312 073 0745 | 326 0,83 0,794 0,181
Vitalidad 3,17 1,01 0842 | 323 1,01 0,861 0,064
Funcionamiento Social | 392 119 0825 | 406 1,08 0,811 0,120*
Desempefio Emocional | 358 119 0,903 | 351 1,23 0,941 -0,057
Salud Mental 351 098 0875 | 356 0,99 0,876 0,044

Tabla 29. Medias, desviacion estandar, alpha de Cronbach y indice d, obtenidos en las diferentes

aplicaciones de las subescalas del SF-36. Nota: *p<0,05 en el Test t para muestras pareadas.

Los indices de consistencia interna son bastante satisfactorios para todas las

subescalas. Los efectos detectados indican diferencias significativas entre el Post-
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Test y el Pre-Test para las subescalas de Desempefio Fisico y Dolor Corporal,
aunque de baja magnitud. En particular, las diferencias observadas muestran un
empeoro significativo al nivel del Desempeno Fisico y una mejoria al nivel del

Dolor Corporal percibido.

Para evaluar la sensibilidad de las subescalas del SF-36, Liang et al (1985)
sugieren comparar el cuadrado del valor absoluto del estadistico t para las
diferencias para cada una de las subescalas, relativamente a la subescala con
mayor valor t. Esta comparacion refleja en simultdneo la magnitud del cambio a lo
largo del tiempo y la variabilidad en cada subescala. El estadistico de eficiencia
relativa (T1/T2)?> descrito permite identificar cual de las subescalas, en cada
instante, es mas sensible. Los resultados obtenidos para nuestra muestra, se
presentan en la Tabla 30. Para la diferencia entre el Post-Test y la el Pre-Test, la
subescala que revela mayor sensibilidad es la de Desempefio Fisico, siguiéndose
las subescalas de Dolor Corporal y Salud General. La subescala que presenta

menor sensibilidad es la de Salud Mental.

Subescala Post-Test / Pre-Test
Funcionamiento Fisico 0,286
Desempeiio Fisico 1,000
Dolor Corporal 0,491
Salud General 0,452
Vitalidad 0,053
Funcionamiento Social 0,156
Desemperfio Emocional 0,035
Salud Mental 0,029

Tabla 30. Estadisticos de eficiencia relativa para la sensibilidad de las subescalas
del SE-36 relativamente a las diferencias entre el y Post-Test y Pre-Test.

En un grupo de pacientes de osteoartritis, a los que se les aplico el SF-36

antes y después de un tratamiento que ha durado entre 3 y 4 semanas, Angst et al
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(2001b) han encontrado que la subescala de Dolor Corporal era la mas sensible,

siguiéndose la de Desempefio Fisico.

Los fundamentos teodricos del SF-36 (Ware et al, 1993) y los resultados del
Analisis Factorial Confirmatorio han permitido construir los modelos de medida
para los diferentes tiempos en estudio. Las Fig.18 y Fig.19 contienen los diagramas
causales (path diagrams) que han conducido a una mejor calidad de ajuste para el

Pre-Test y Post-Test, respectivamente.

FF1

DF1

DCH1
SG1

VT1
FSH1
DE1

SM1

Fig.19. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en el SF-36 - Post-Test.
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Como hemos dicho, los circulos representan variables no observadas,
latentes y los cuadrados representan las variables observadas. Las variables
latentes son:

- la Salud FISICA, que es medida por el Funcionamiento Fisico (FF),

Desemperio Fisico (DF), Dolor Corporal (DC) y Salud General (SG);
- la Salud MENTAL, que es medida por la Vitalidad (VT),
Funcionamiento Social (FS), Desempefio Emocional (DE) y Salud Mental

(SM).

Las demas variables latentes son los factores residuales eFF, eDF,..., eSM
que representan todo lo que es especifico en FF, DF,..., SM, mas las variaciones

producidas por los errores aleatorios.

Para que el modelo resulte totalmente identificado, se ha asumido que
todas las variables latentes tienen varianza unitaria. Ademas, para el Post-Test se
ha fijado a la unidad la carga de la variable latente FISICA relativa a la variable
DF. El criterio utilizado ha sido siempre elegir el modelo que conducia a mejor
calidad de ajuste desde que estuviera en concordancia con los principios tedricos
conocidos del SF-36. Notese que, ambos modelos contienen el tratamiento de la
covarianza entre FF y DF y entre DF y DE, indicando que, tanto en el Pre-Test
como en el Post-Test, la percepcion que los pacientes tenian de su Desempefio
Fisico se correlaciona con la percepcion relativa tanto al Funcionamiento Fisico

como al Desempenio Emocional.

Se estimaron los modelos de ecuaciones estructurales presentados a los
diferentes instantes en estudio. Se han obtenido los modelos de medida de la
Salud Fisica y Mental contenidos en las Fig.20 y Fig.21 donde se muestran las
estimaciones de méaxima verosimilitud para las cargas de los factores comunes y

las covarianzas de los factores comunes. Las Tabla 31 y Tabla 32 contienen los
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coeficientes de regresion no estandarizados para las variables latentes. Notese que,
para todos los casos, el valor de la razon critica (C.R.) supera el valor 2,58,

indicando que los coeficientes de regresion son altamente significativos (p<0,01).

SM1

Fig.20. Modelo de Medida para el Pre-Test (RMSEA=0,088; Chi-square = 34,301; DF=17)

Estimate S.E. C.R. P Label
DFI <— FISICAL 949 111 8531 ** par 2
DC1 <---FISICA1 674,103 6,559 ** par 3
SG1 <---FISICALI 560 058 9,623 *** par 4
FF1 <---FISICAIl 340 046 7,378 ** par 5
DF1 <---eDF1 961 070 13,770 *** par_6
DC1 <---eDC1 975 066 14,733 **= par 7
SG1 <---eSG1 463,040 11,486 *** par_§
VT1 <---eVT1 523,052 10,111 *** par_9
FS1 <---MENTALI 872 094 9311 *+* par_10
DE1 <---MENTALI 838,094 8,879 *** par_11
SM1<---MENTALI 782,074 10,498 *** par_12
VT1 <---MENTALI 858,074 11,561 *** par_13
FF1 <---eFF1 413,030 13,743 *** par_14
SMI <---eSM1 590,048 12,250 *** par_15
FS1 <---eFS1 802,060 13,415 ** par_16
DE1 <---eDEl 833,060 13,869 *** par_17

Tabla 31. Coeficientes de Regresion no estandarizados relativos al Pre-Test.
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FF2

DF2
DC2
SG2

VT2
FS2
DE2

sm2 ¥ *tesm2

Fig.21. Modelo de Medida para el Post-Test (RMSEA=0,053; Chi-square = 24,635; DF=18).

Estimate S.E. C.R. P  Label
DF2 <--- FISICA2 1,000
DC?2 <--- FISICA2 753 094 8046  *** par 2
SG2 <---FISICA2 622,060 10370  *** par 3
FF2 <--- FISICA2 417 036 11,620  *=* par 4
DF2 <---eDF2 ,847  ,06612,857 k- par_S
DC2 <---eDC2 916 062 14,776  *** par_6
SG2 <---eSG2 538,041 13,102 **% par 7
VT2 <---eVT2 -470 047 -10,074  *** par_8
FS2 <---MENTAL2 ,732 082 8,943 **%  par_9
DE2 <--- MENTAL2 964,085 11,386 ##% par_10
SM2 <---MENTAL?2 754,071 10,624 *** par 11
VT2 <---MENTAL2 ,892  ,065 13,777 ek par_12
FF2 <---eFF2 333,027 12,189 ##% par_13
SM2 <---eSM2 635,046 13,762 *** par_14
FS2 <---eFS2 783,053 14,646  *** par 15
DE2 <---eDE2 759,057 13200  ** par_16

Tabla 32. Coeficientes de Regresion no estandarizados relativos al Post-Test.
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Como medidas de la calidad de ajuste, se presentan los valores de la prueba
ji-cuadrado y el RMSEA. El ji-cuadrado es una medida de la calidad global de
ajuste, mientras la raiz del error cuadratico medio de aproximacion (RMSEA) se
basa en la discrepancia de la poblacion. La funcién de discrepancia se obtiene al
ajustar el modelo a los momentos de la poblacion en lugar de los momentos de la
muestra. Browne & Cudeck (1993) consideran que valores de RMSEA prdéximos o
inferiores a 0,05 indican un buen ajuste del modelo en relacién a sus grados de
libertad, valores proximos a 0,08 indican errores de aproximacion razonables y

valores iguales o mayores que 0,1 deben conducir a rechazar el modelo.

Observando los modelos de medida obtenidos, no se registran cambios
significativos en los patrones de carga, lo que indica que, para las tres aplicaciones,
los conceptos son definidos por las mismas variables. Una vez que no se observan
cambios en el patron de las cargas de los factores comunes no existe evidencia de
haber ocurrido reconceptualizacion.

Ademas, se observa que, relativamente a la dimension Salud Fisica, en el
Pre-Test, la variable Salud General es la mas indicativa, mientras en el Post-Test son
las variables Funcionamiento Fisico y Desempefio Fisico, respectivamente. Esto
nos lleva a considerar que, mientras en el Pre-Test era la dimension Salud General
la mas importante en la definicién de Salud Fisica, en el momento del Post-Test, las
dimensiones Funcionamiento Fisico y Desempefio Fisico pasan a ser las mas
importantes.

Por otra parte, en lo que respecta a la dimension Salud Mental, la variable
Vitalidad es la mas indicativa para las dos aplicaciones, siguiéndose la dimension
Salud Mental en el momento del Pre-Test y la Dimension Desempefio Emocional
para el Post-Test. Por lo tanto, mientras en el momento del Pre-Test los items
relativos a Salud Mental asumen mayor importancia que los relativos al
Desempeno Emocional en la medicion del constructo Salud Mental, en los

momentos de evaluacion subsiguientes este orden se invierte. Estos resultados
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podran sugerir repriorizacion una vez que, si la magnitud de la carga de una
determinada variable observada cambia de un tiempo a otro, entonces la variable
ha pasado a ser mas o menos indicativa del concepto en cuestidn, o sea, la variable

ha pasado a ser mds o menos importante en la medicion del concepto.

Teniendo en cuenta los modelos considerados para cada instante, se ha
construido un modelo longitudinal donde se considera conjuntamente el Pre-Test

y el Post-Test. En la Fig.22 se presenta el respectivo diagrama causal.

FF1[&— ©FFy
DF1, eDFj’
DC1 eDC;
SGH eSGY

VT1¥ eVTYn

e S\
DET eDEg: ss
SM1~——@eSM1;

FF2 < ’

DF2 eDFR
DC2 - 1
SG2 eSG2
VT2¥ eVTRA
FS2 eFSg

DE2 C g1

SM2 eSM2

Fig.22. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en el SF-36 - Pre-Test y Post-Test.
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Las estimaciones de maxima verosimilitud obtenidas para las cargas de los
factores comunes y las covarianzas de los factores comunes del modelo
longitudinal que considera conjuntamente el Pre-Test y el Post-Test se muestran en
la Fig.23.

La Tabla 33 contiene los coeficientes de regresion no estandarizados para
las variables latentes. Notese que, para todos los casos, el valor de la razon critica
(C.R.)) supera el valor 2,58, indicando que los coeficientes de regresién son

altamente significativos (p<0,01).

FF1 2> @FF1
DF 17 @DF1
pci1+*>'eDCH
sG1%2°'esG?

VT1 €0 Pyt 34
FS17 % -,13
DE1%5°"eDE? ,34
SM15—>2eSM1 ,25

Fr25 ¢ "‘

DF2/%7°eDF2

> ,28
DC2¥8 ~eDC2 | 04
SG2PeSG2 39
VT2 €2 *ayT2

,69

FS2l
DE2<?® *%6DE2
1 .62
SMael—*2esMm2

Fig.23. Modelo de Medida para el Pre-Test y Post-Test (RMSEA=0,074; Chi-square=152,995; DF=89)
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Estimate S.E. C.R. P Label
DF1 <--- FISICA1 1,055,110 9,581 *& par 2
DC1 <---FISICA1 716,106 6,774 *** par 3
SG1 <---FISICALI 599,056 10,622 *** par_4
FF1 <---FISICA1 352 046 7,712 ** par 5
SG1 <---eSGl 464 039 12,041 ** par 6
FS1 <---eFS1 817,060 13,720 *** par_7
DE!1 <---eDEI 833,060 13,991 *** par_8
FS1 <---MENTALI 938,092 10,253 *** par_9
DE1 <---MENTALI 918 094 9,712 *** par_10
SM1 <---MENTALI 810 069 11,816 *** par 11
VT1 <---MENTALI 1,000
DF1 <---eDFl1 925 069 13,329 *** par_12
SM1 <---eSM1 597,048 12,536 *** par_13
VT1 <---eVTI 506,052 9,818 *** par 14
DC1 <---eDCl1 995,067 14,877 *** par_15
FF1 <---eFF1 410,029 14,346 *** par_16
DF2 <--- FISICA2 1,000
DC2 <--- FISICA2 880 096 9,164 *** par 18
SG2 <--- FISICA2 651,060 10,832 *#* par 19
FF2 <--- FISICA2 446 035 12,659 *=* par 20
SG2 <---eSG2 547,040 13,521 *** par_21
FS2 <---eFS2 778 053 14,647 *** par_22
DE2 <---eDE2 755,057 13261 *** par_23
FS2 <---MENTAL2 815 081 10071 *** par 24
DE2 <--- MENTAL?2 1,029 084 12,272 *** par_25
SM2<---MENTAL2 804,067 12,006 *** par_26
VT2 <---MENTAL?2 1,000
DF2 <---eDF2 874,065 13,439 *** par_27
SM2<---eSM2 636,046 13,737 *** par_28
VT2 <---eVT2 468,047 10,034 *##* par 29
DC2 <---eDC2 909,062 14,758 *** par_30
FF2 <---eFF2 328,026 12,471 ** par 31

Tabla 33. Coeficientes de Regresion no estandarizados relativos al
modelo conjunto del Pre-Test con el Post-Test.

En la Tabla 34 se presentan las matrices de correlaciones relativas a las tres
aplicaciones. La dimensién Vitalidad relativa al Post-Test es la que presenta
correlaciones mas elevadas con las demas variables, también relativas al Post-Test.
Se destaca también que, en general, las variables relativas al Post-Test presentan

correlaciones mas fuertes entre si que las relativas al primer instante de medida.
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VT2 SM2 DE2 FS2 FF2 SG2 DC2 DF2 VT1 SM1 DE1 FS1 FF1 SGl1 DCl1 DF1
VT2 1,00
SM2 ,672 1,00
DE2 ,671 ,625 1,00
FS2 ,599 ,550 ,595 1,00
FF2 ,674 ,509 567 541 1,00
SG2 ,639 ,569 ,533 388,629 1,00
DC2 ,552 ,446 ,535 370,447 ,504 1,00
DF2 ,674 547 ,611 455,664 ,564 ,482 1,00
VT1 ,451 ,423 275 ,301 ,394 ,408 278 ,303 1,00
SM1 318 519 280 250,388 ,306 ,286 273 ,697 1,00
DE1 ,327 441 338,358,365 ,307 244 ,281 ,570 ,584 1,00
FS1 218 332 152 339 317 235 ,164 ,219 ,583 ,625 ,583 1,00
FF1 319 ,196 207 265 511 ,329 216 ,266 479 ,378 465,393 1,00
SG1 ,403 ,395 310 211 ,463 ,487 ,294 ,343 ,6601 ,530 436 486 515 1,00
DC1 ,116 ,118 -,037  ,078  ,100 ,168 ,320 ,145 473 318 ,401 421 ,389 417 1,00
DF1 ,430 ,351 416 382 485 ,362 ,368 ,326 ,595 432 686 458 629 ,501 421 1,00

Condition number = 53,181; Eigenvalues: 7,246 2,365 1,009 ,886 ,807 ,578 ,480 ,452 ,413 ,382 ,344 ,254
,248 213,188,136

Tabla 34. Matriz de Correlaciones Muestrales de las variables enddgenas para el modelo conjunto
del Pre-Test y Post-Test.

Considerando los datos relativos al Pre-Test y Post-Test, se ha aplicado el
procedimiento descrito por Oort (2005) y Oort et al (2005) para detectar response
shift y medir cambios Alpha, anteriormente sintetizado en la Tabla 2. Siguiendo los
pasos especificados, se utiliz6 el Modelo de Ecuaciones Estructurales para

investigar las hipétesis de invarianza que han sido anteriormente definidas (Tabla

1).

Paso 1 - Establecer el Modelo de Medida

El primer paso consiste en establecer el modelo. Los tinicos requisitos son
que el modelo ajuste bien las medias y covarianzas observadas y que tenga una
interpretacion clara. Oort (2005) se refiere a este modelo como Modelo 1. Las
restricciones que proporcionan escalas y origenes para las variables no observadas
(0 sea, los factores comunes FISICA y MENTAL) Diag(®n)= Diag(®zx)=I.

Si los patrones de las cargas factoriales en las matrices I'1 y Iz del Modelo 1
fueran tan distintos que no sea posible identificar cualesquiera factores que
mantengan su significado a lo largo de los tiempos, entonces se deberia concluir

que la reconceptualizacion ha sido tan fuerte que no es posible seguir probando
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otros tipos de cambio. Sin embargo, si podemos encontrar un modelo con buena
calidad de ajuste, con patrones I'1 y I que en gran medida son los mismos y con
factores interpretables, entonces, se puede seguir investigando response shift.

En el Modelo de Medida presentado en la Fig.22 todos los parametros son
libres para ser estimados (excepto los que se han fijado por razones de
identificacién del modelo). Este modelo corresponde al Modelo 1 de Oort (2005).
En este modelo no se imponen restricciones a lo largo del tiempo. La prueba ji-
cuadrado de bondad de ajuste resulta significativa y el RMSEA encontrado indica
una calidad de ajuste razonable (RMSEA=0,074).

Los indices obtenidos para el Modelo 1 indican buen ajuste. Los patrones de
carga para ambos los periodos son similares; por lo tanto, ambos los tiempos

miden los mismos conceptos y se puede entonces evaluar la ocurrencia de response

shift.

Paso 2 - Prueba Global de Response Shift

El segundo paso consiste en ajustar un modelo "no response shift" que Oort
(2005) retfiere como Modelo 2, y realizar una prueba global de "no response shift",
comparando los ajustes de los Modelos 1 y 2. En el Modelo 2 impusimos todas las
restricciones de las hipodtesis de invarianza que estan asociadas con response shift
(Tabla 2).

Si el Modelo 2 no es significativamente peor que el Modelo 1, entonces,
aparentemente, todos los cambios en las medias observadas p y covarianzas X
pueden explicarse totalmente por cambios en las medias (@) y covarianzas () de
los factores comunes. La diferencia en las medidas x? de ajuste de los Modelos 1y
2 pueden pues ser utilizadas como una prueba global de "no response shift". Si esta
diferencia no resulta significativa, se puede concluir que no ha ocurrido response

shift y saltar el Paso 3.
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El diagrama causal para este modelo se encuentra definido en la Fig. 24. Las
estimaciones de méaxima verosimilitud para las cargas de los factores comunes y
las covarianzas de los factores comunes se muestran en Fig. 25. El modelo
encontrado no es satisfactorio (RMSEA=0,207). El hecho de haber encontrado un
modelo significativamente peor indica que el modelo no es similar para ambos los

periodos en estudio, indicando la presencia de response shift.

FF1 21 :Z eFFJ
DF1< eDFy>
DC1 g1 d2-
SG1 @SGY

VT 1 = eVTgy
he 2 eFsi \
DE1¥ 92 eDEj4 "

h1 h2 "
swn«o—@@Q1 ok
FF2e 2 @'

DF2~ eDF |
DC2 d1 22;1 ’ |
sG2* 621
VT2 eVTg4

f1 f2 ,

Fs2+ eFSp
DE2<— 9°eDER4

SM2 =

Fig. 24. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en el SF-36 para el Pre-Test y
Post-Test - Modelo Longitudinal (Modelo 2), factores de carga e interceptos invariantes.
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Fig. 25. Modelo de Medida para el Pre-Test y Post-Test - Modelo Longitudinal (Modelo 2), factores
de carga e interceptos invariantes (RMSEA=0,207; Chi-square=720,961; DF=109).

Paso 3 - Deteccion de Response Shift

En el tercer paso, se detecta response shift chequeando si la calidad de ajuste
del Modelo 2 puede ser significativamente mejorada removiendo, a lo largo de los
tiempos, las restricciones sobre los elementos individuales dentro de I', T y
Diag(€2). Paso a paso, la eliminacion de todas las restricciones insostenibles
asegura un modelo en el cual todos los fenémenos de response shift estén

considerados. Oort (2005) se refiere a este modelo como Modelo 3 (Tabla 2).
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La especificacion del Modelo 3 puede basarse en los Tests de
Multiplicadores de Lagrange, cambios en los parametros esperados, Tests de Wald
o en la inspeccion de las discrepancias estandarizadas entre medias, varianzas y
covarianzas observadas. Consecuentemente, la mejoria del ajuste en cada paso de
modificacion puede testarse a través del Test x? para las diferencias. Asimismo,
hay que tener en cuenta que la especificacion de un modelo no debe ser
unicamente orientada por el calculo de estadisticos y que no se deben modificar

los modelos de forma que no tengan sentido.

Las diferencias a lo largo de los tiempos entre las cargas de los factores
comunes (en I'), los interceptos (en t) y varianzas residuales (en Q) pueden
interpretarse de acuerdo con la operacionalizacion de response shift (Tabla 1). O
sea, las cargas de los factores comunes que cambian de cero a no cero (o viceversa)
indican reconceptualizacion, otros cambios en las cargas de los factores comunes
indican repriorizacidén, cambios en los interceptos indican recalibracion uniforme y
cambios en las varianzas residuales indican recalibracion no uniforme. En el
Modelo 3, con todos los fendmenos de response shift considerados, el cambio en las
medias de los factores comunes, representadas por oz-0u constituye una medida
valida de Cambio Alpha.

El primer paso ha sido restringir las varianzas de los factores residuales,
segun el diagrama presentado en la Fig. 26. Se ha obtenido el modelo de medida
de la Fig. 27. Aunque se haya registrado una mejoria relativamente al modelo
anterior (RMSEA=0,124), la calidad de ajuste no es todavia satisfactoria.
Diferencias a lo largo de los tiempos entre las varianzas residuales (o sea, dentro
de Diag(Q), entre Diag(€21) y Diag(€2)) son consideradas como evidencia de

recalibracion no uniforme.
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Por otra parte, diferencias a lo largo de los tiempos entre los interceptos T (o

sea, dentro de 7, entre 1 y ™) pueden interpretarse como evidencia de

recalibracion uniforme. Por lo tanto, en la fase siguiente, se han levantado paso a

paso las restricciones inicialmente impuestas sobre los interceptos hasta conseguir

el modelo con mejor calidad de ajuste.
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Fig. 26. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en el SF-36 para el Pre-
Test y Post-Test - Modelo Longitudinal, factores residuales invariantes (Modelo 3).
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Fig. 27. Modelo de Medida para el Pre-Test y Post-Test - Modelo Longitudinal, factores residuales
invariantes (Modelo 3; RMSEA=0,124; Chi-square=330,489; DF=110).

El paso siguiente ha sido observar los indices de modificacion asociados a
las relaciones establecidas entre las variables con el objetivo de disminuir la
discrepancia. El Indice de Modificacién (Sérbom, 1989) deriva de la prueba del
Multiplicador de Lagrange y mide cuanto se espera que el valor de la ji-cuadrado
disminuya si un pardmetro particular se deja libre y el modelo se estima
nuevamente. Por lo tanto, el valor de este indice es aproximadamente igual a la
diferencia de la ji-cuadrado entre el modelo con el parametro fijo y el modelo con

el parametro libre. La modificacién del modelo paso a paso ha conducido al
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diagrama que se presenta en la Fig. 28 y al respectivo modelo de medida de la Fig.

29.
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Fig. 28. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en el SF-36 para el Pre-Test y
Post-Test - Modelo Longitudinal modificado en que no todos los interceptos
se han mantenido invariantes (Modelo 3.1).

303



CAPITULO VII — RESULTADOS OBTENIDOS

69 v FF1 :Z @FF1
DF1}+ eDF 1
DC1 eDCY
SG1+"  eSGiv |
VT1R°——@VTi 33
o1l erst \\
DE1X @DEY:
SM1<"——eSM1 ‘0’
FF2<> @”“
DF2}<°  @DF2 Y

,27

DC2*>——eDC2 |04

SG2* . eSG2 39
, /5 719

VT2 eVT2
51
FSok eFS2:

DE2 eDEZ

SM24>———eSM2

Fig. 29. Modelo de Medida para el Pre-Test y Post-Test - Modelo Longitudinal modificado en que no
todos los interceptos se han mantenido invariantes (Modelo 3.1, RMSEA=0,067; Chi-
square=163,833; DF=103).

Del andlisis de los indices de modificacion ha resultado todavia el
tratamiento de la covarianza entre eDC1 y eFF2 asi como entre eDC1 y eDE2. Esto
indica que la percepcion que los pacientes tenian de su Dolor Corporal en el
momento del Pre-Test esta relacionada con la percepcién que tienen tanto de su
Funcionamiento Fisico como de su Desempeno Emocional en el momento del Post-
Test. Se ha obtenido el modelo de medida presentado en la Fig.30 que presenta

ahora un nivel de ajuste mads satisfactorio (RMSEA=0,056).
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Fig.30. Modelo de Medida para el Pre-Test y Post-Test - Modelo Longitudinal modificado con el
tratamiento de la covarianza entre los factores residuales (Modelo 3.2; RMSEA=0,056; Chi-
square=142,110; DF=101).

Paso 4 - Evaluacion de Cambios Alpha

En el cuarto paso se testa la ocurrencia de Cambio Alpha con el Test )2 para
las diferencias. Si la hipotesis nula de invarianza de las medias de los factores
comunes (02=01) es rechazada, entonces las diferencias entre las medias de los
factores comunes a lo largo de los tiempos, se puede tomar como medida del
verdadero cambio. Ademads, otros tipos de cambio pueden ser probados

anadiendo restricciones a lo largo de los tiempos en Diag(®),®* y, posiblemente,
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Q* (Tabla 1). Unicamente las restricciones que se han demostrado ser sostenibles
son consideradas en el modelo final, que Oort (2005) refiere como Modelo 4 (Tabla

2).

Al imponer medias de los factores comunes invariantes (Modelo 4.1), la
calidad de ajuste ha empeorado (RMSEA=0,062; Chi-square=154,856;, DF=101),
llevando a concluir que se ha producido verdadero cambio en las medias (Cambio
Alpha). Por otra parte, al imponer apenas la media del factor Salud Mental
invariante (Modelo 4.1.1), se ha obtenido un modelo con mejor calidad de ajuste
RMSEA=0,055; Chi-square=142,400; DF=102). Finalmente, se han impuesto
varianzas de los factores comunes invariantes (Modelo 4.2), correlaciones entre los
factores comunes invariantes (Modelo 4.3) y correlaciones entre los factores
residuales invariantes (Modelo 4.4), lo que ha conducido a modelos con calidad de
ajuste similar, indicando que no se ha producido un cambio verdadero ni en las
varianzas de los factores comunes (cambio verdadero en las varianzas), ni en la
correlacion entre ellos (reconceptualizacion o repriorizacion de nivel alto), ni en la
correlacion entre los factores residuales (reconceptualizacion o repriorizacion de
nivel bajo).

Se acepta pues el Modelo 4.1.1 como modelo final. E1 Modelo 4.1.1 no
contiene las restricciones de los parametros cuyo Indice de Modificacién reveld
que no debian ser restringidos a traveés del tiempo. En particular, se liberaron las
cargas de las variables observadas FF1 y FF2, los interceptos de DC1, SG1, DC2 y
SG2, las varianzas de los factores residuales eFF1 y eFF2 y las medias de FISICA1
y FISICA2.

En la Tabla 35 se presenta la comparacion de los indices obtenidos para los
diferentes modelos ajustados. Ademas de la ji-cuadrado y el RMSEA, se presenta
el Indice de Validacién Cruzada Esperada (ECVI) para los varios modelos. El

ECVI es una medida de informacion tedrica que considera tanto la calidad de
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ajuste como la complejidad del modelo. Este indice decrece cuando se anaden

parametros al modelo y toma el valor mas bajo para el mejor modelo; a partir de

este punto el valor del ECVI se incrementa al afiadir mds parametros. Por lo tanto,

modelos simples y con buen ajuste presentan valores bajos de ECVI, mientras

modelos complejos y con pobre ajuste presentan valores mas elevados. De esta

forma, este estadistico posibilita la comparacion de modelos.

Modelo Descripcion GL x> RMSEA ECVI

Modelo 1 Modelo sin restricciones 89 152,995 0,074 2,130
(0,054; 0,094)  (1,898; 2,273)

Modelo 2 Modelo “no response shift” (factores 109 720,961 0,207 6,160
de cargas e interceptos invariantes) (0,193; 0,222)  (5,540; 6,837)

Modelo3 Varianzas de los factores residuales 110 330,489 0,124 3,164
invariantes (0,109; 0,139) (2,776, 3,610)

Modelo 3.1 Modelo Corregido 102 160,382 0,067 1,999
(no todos interceptos invariantes) (0,047, 0,086)  (1,762; 2,296)

Modelo 3.2 Modelo Corregido 101 142,110 0,056 1,863
(tratamiento de covarianza) (0,032; 0,076)  (1,653; 2.135)

Modelo 4.1 Medias de los factores comunes 101 154,856 0,062 1,930
invariantes (0,041; 0,081)  (1,705; 2,216)

Modelo Medias del factor comtn Salud 102 142,400 0,055 1,850
4.1.1 Mental invariante (0,031, 0,075)  (1,641;2,122)

Modelo 4.2 Varianzas de los factores comunes 102 144,571 0,056 1,852
invariantes (0,032; 0,076)  (1,640; 2,125)

Modelo 4.3 Correlacion entre los factores 102 143,087 0,055 1,856
comunes invariantes (0,032; 0,076)  (1,645; 2,128)

Modelo 4.4 Correlaciones entre los factores 103 148,038 0,058 1,878
residuales invariantes (0,035, 0,078)  (1,662; 2,156)

Tabla 35. Bondad de Ajuste para los modelos obtenidos segtin el procedimiento de Oort (2005)
para detectar Response Shift.

Aceptando el Modelo 4.1.1 como modelo final, hemos analizado con mas

detalle los pardmetros que han cambiado entre el Pre-Test y el Post-Test. La Tabla

36 contiene la sintesis de esto analisis.
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Cargas Factoriales (I)

Pre-Test Pos-Test
Salud Salud Salud Salud
Fisica Mental Fisica Mental
FF1 0,37 FF2 0,39
DF1 1,01 DF2 1,01
DC1 0,78 DC2 0,78
SG1 0,58 SG2 0,58
VT1 0,87 VT2 0,88
FS1 0,81 FS2 0,81
DE1 0,87 DE2 0,87
SM1 0,75 SM2 0,75
Interceptos ) FF DF DC SG VT ES DE SM
Pre-Test 0 -3,18 -1,37 -0,61 0 1,01 0,35 0,80

Post-Test -3,18 -0,78 -0,24

Varianzas de los Factores Residuales (Diag(£2))

eFF eDF eDC eSG
Pre-Test 016 078 090 026 025 064 063 0,38
Post-Test 0,11 0,78 0,90 0,26

Correlaciones entre los Factores Comunes (®*)
FISICA 1 MENTAL 1 FISICA 2 MENTAL 2

FISICA 1
MENTAL 1
FISICA 2
MENTAL 2
Medias de los Factores Comunes (o)
FISICA 1 MENTAL 1

MENTAL 2
3,67

FISICA 2

Tabla 36. Parametros estimados (no estandarizados) para el Modelo 4.1.1.

Del analisis de todo el proceso de deteccion de response shift destacamos

que:
- No existe evidencia de reconceptualizacion ya que no se han registrado
cambios significativos en el patron de las cargas de los factores comunes,
o0 sea, los conceptos evaluados en el Pre-Test y el Post-Test siguen siendo

definidos por las mismas variables.
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- No existe evidencia de repriorizacion, ya que no se han registrado
cambios en lo que respecta a la importancia relativa de las variables
indicadoras relativamente a las dimensiones Salud Fisica e Salud
Mental.

- Hemos encontrado diferencias para los interceptos relativos a las
variables Dolor Corporal y Salud General, indicando la ocurrencia de
recalibracion uniforme en lo que respecta a estas dimensiones. Ha
ocurrido un cambio relativamente al significado que los individuos
atribuyen a la escala de respuesta de estos items, o sea, un determinado
nivel de Dolor Corporal o Salud General en el instante del Pre-Test,
asume un significado distinto en el Post-Test. Siendo uniforme, esta
recalibracion ha afectado todas las opciones de respuesta en la misma
direccion y extension.

- Hemos encontrado diferencias en lo que respecta a las varianzas de los
factores residuales de la variable Funcionamiento Fisico, indicando la
ocurrencia de recalibracion no uniforme. También aqui se concluye que
ha ocurrido un cambio relativamente al significado que los individuos
atribuyen a la escala de respuesta de los items relativos al
Funcionamiento Fisico, pero no segiin la misma direccion y/o extension.

- Se ha registrado un cambio verdadero (cambio Alpha) en la media del
factor comun Salud Fisica. En particular, se ha observado una
disminucién de la puntuacion media entre el Pre-Test y el Post-Test, lo
que significa que, en el momento del Post-Test, los pacientes perciben

una CVRS inferior en lo que respecta a su Salud Fisica.

El hecho de que no se haya detectado repriorizacion puede estar
relacionado con el bajo tamafio muestral, Oort(2005) refiere que para tal, el tamafio
minimo necesario seria 200. Cualquiera de estos fendmenos, para ser detectado,

tendria que ser experimentado por una parte sustancial de los pacientes.
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Notese que, mediante la comparacion entre el Pre-Test y el Then-Test, las
técnicas utilizadas anteriormente, habian evidenciado la ocurrencia de cambios
Beta o Gamma en las dimensiones de Funcionamiento Fisico y Vitalidad. El
Modelo de Ecuaciones Estructurales ha posibilitado la integracion del Pre-Test y
Post-Test, identificando la ocurrencia de cambios Beta al nivel de las dimensiones
de Dolor Corporal y Salud General (recalibracion uniforme) y Funcionamiento

Fisico (recalibraciéon no uniforme).

Andlisis de la Dimension Funcionamiento Fisico

En el andlisis efectuado mediante el Modelo de Ecuaciones Estructurales
solo hemos considerado las puntuaciones obtenidas en cada una de las
dimensiones y no las obtenidas en cada item. Con el objetivo de analizar el
comportamiento de los items individualmente, hemos elegido la dimension
Funcionamiento Fisico por ser aquella donde habiamos detectado cambio Beta

tanto con el Then-Test como mediante el Procedimiento de Oort (2005).

Después de establecer el modelo de medida, ha resultado el modelo
longitudinal cuyo diagrama causal se presenta en la Fig. 31.

Hemos empezado por imponer todas las restricciones (modelo “no response
shift”). El modelo “no response shift” se ha revelado inviable y, paso a paso, hemos
mejorado la calidad de ajuste del modelo removiendo las restricciones sobre los
parametros, chequeando la calidad de ajuste y observando los Indices de
Modificaciéon. Los parametros estimados para el modelo final se encuentran en la

Tabla 37.
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Fig. 31. Diagrama Causal para la estructura de factores y relaciones en la subescala de
Funcionamiento Fisico del SF-36 para el Pre-Test y Post-Test.

3a. 3b 3c
Cargas Factoriales (I')
Uiogiaas 044 052 0,52 0,63 0,69
S alass 023 052 0,52 0,54 0,61
Interceptos (1)
Pre-Test 2,37 248 246 2,70 2,48 248
e ibaad 1,61 223 235 246 2,80 248 248

Varianzas de los Factores Residuales (Diag(£2))
Uyt 038 026 035 021 0,08 023 0,19 025
o ealae 038 026 035 021 0,08 023 028 025

Medias de los Factores Comunes (o)
FF (Pre-Test) FF (Post-Test)

Tabla 37. Parametros estimados (no estandarizados) para el Modelo de Ecuaciones Estructurales
relativo a la dimensién Funcionamiento Fisico del SF-36 para el Pre-Test y Post-Test (RMSEA=0,079;
Chi-square=292,442; DF=160).
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Observando las cargas factoriales, destacamos que el item 3a (“Su salud
actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?”) es el que pierde mas importancia
entre el Pre-Test y el Post-Test. Pierden también importancia los items 3f (“Su salud
actual, ;le limita para agacharse o arrodillarse?”), 3g (“Su salud actual, ;le limita
para caminar un kilometro o mas?”), mientras cobran mas importancia los items
3h (“Su salud actual, ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares
de metros)?”) y 3j (“Su salud actual, ;le limita para bafarse o vestirse por si
mismo?”). Se destaca también que los items 3f (“Su salud actual, ;le limita para
agacharse o arrodillarse?”) y 3h (“Su salud actual, ;le limita para caminar varias
manzanas (varios centenares de metros)?”) invierten su orden de importancia: en
el Pre-Test el 3f es mas importante que el 3h, mientras en el Post-Test este orden se
invierte.

Observando los interceptos, se detectan cambios para el item 3a (“Su salud
actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos
pesados, o participar en deportes agotadores?”), 3b (“Su salud actual, ;le limita
para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora, o
caminar mas de una hora?”), 3¢ (“Su salud actual, ;le limita para coger o llevar la
bolsa de la compra?”), 3e (“Su salud actual, ;le limita para subir un solo piso por
la escalera?”) y 3i (“Su salud actual, ;le limita para caminar una sola manzana
(unos 100 metros)?”). Cambios en los interceptos indican recalibracion uniforme,
o sea, la escala de medida de estos items ha sido afectada en la misma direcciéon y
magnitud.

Las varianzas de los factores residuales cambiaron para el item 3g (“Su
salud actual, ;le limita para caminar un kilometro o mas?”), indicando
recalibracion no uniforme, o sea la escala de medida asociada a este item no ha
sido afectada segiin la misma direccion y/o magnitud.

Por ultimo, se observa un cambio real en la media del factor comun

Funcionamiento Fisico. En particular, se ha observado una disminucién de la
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puntuacion media entre el Pre-Test y el Post-Test, lo que se interpretaria como un
cambio Alpha, o sea, el Funcionamiento Fisico de estos pacientes se ha

efectivamente deteriorado.

Los resultados encontrados en nuestro estudio, son compatibles con las
descripciones existentes en la literatura. En realidad, muchos otros estudios
confirman la presencia y la importancia del fendmeno de response shift en estudios
longitudinales con pacientes de cancer (Adang et al, 1998, Ahmed et al, 2001;
Hagedoorn et al, 2002; Schwartz et al, 1999; Rees et al, 2002; Michielsen et al, 2007;.
Sharpe et al, 2005; Rees et al, 2005; Korfage et al, 2007; Pucciarelli et al, 2008;
Andrykowski et al, 2009; Westerman et al, 2008; Santana et al, 2009).
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CONCLUSIONES

1.- En la literatura cientifica se ha registrado un aumento notable del interés por el
tema de la Calidad de Vida relacionada con la Salud. En particular, ha aumentado
el namero de estudios longitudinales que evalian CVRS en pacientes

pertenecientes a diferentes grupos de diagndstico.

2.- La mayoria de las técnicas estadisticas a las que habitualmente se recurre para
analizar datos de CVRS no tienen en cuenta la presencia del fenémeno conocido
como response shift con lo cual la evaluacion del verdadero cambio resulta sesgada.
En la literatura son muy pocas las soluciones propuestas para detectar response

shift.

3.- Métodos factoriales poco utilizados en el contexto de la CVRS como el STATIS
o el Procedimiento de Krzanowski son una contribuciéon importante para el
analisis y deteccién del Cambio. Sin embargo, no posibilitan una identificacion
eficaz de las componentes del response shift: recalibracidon, repriorizacién y

reconceptualizacion.

4.- En el contexto médico, el Then-Test es la herramienta mas utilizada para evaluar
el Cambio. Esta metodologia ha sido objeto de criticas por diversos autores, sobre
todo en lo que se refiere a problemas de memoria por parte de los pacientes.
Ademas, la utilizacion del Then-Test tinicamente permite detectar la ocurrencia de

Cambio y no aislar las diferentes componentes del response shift.

5.- El Modelo de Zwinderman es la tnica propuesta conocida que permite la

cuantificacion del Cambio, aislando el cambio debido al tratamiento y el cambio
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debido al tiempo. Sin embargo, este autor ni siquiera plantea la existencia del
fenomeno de response shift. En este trabajo se propone complementar la
informacion obtenida mediante la aplicacion de este modelo a través de una
técnica factorial como el HJ-Biplot para analizar los cambios ocurridos al nivel de
las relaciones entre las variables y asi descartar, o no, la ocurrencia de response

shift.

6.- El procedimiento propuesto por Oort estd basado en los Modelos de
Ecuaciones Estructurales y puede constituir una herramienta util y eficaz en la
evaluacion del Cambio y, en particular, en la deteccion de las varias componentes
del fendmeno de response shift, sin que para ello sea necesario la obtencion de datos

adicionales como en el Then-Test.

7.- En el estudio multicéntrico realizado con pacientes oncoldgicos, el Then-Test
permiti6 detectar Cambio Beta en las dimensiones Funcionamiento Fisico y
Vitalidad. En el resto de las dimensiones, una vez descartada la presencia de
Cambio Beta o Gamma, se ha detectado Cambio Alpha en las dimensiones

Desempenio Fisico, Dolor Corporal y Funcionamiento Social.

8.- El Modelo de Zwinderman ha permitido cuantificar el cambio en la CVRS
global de los pacientes separando la parte debida al tratamiento y la parte debida
al tiempo. Ambas estimaciones traducen un empeoramiento global de la CVRS de
los pacientes, que es todavia mdas acentuado en el grupo de pacientes que se
encontraba bajo tratamiento. Considerando el cambio debido al tratamiento, este
deterioro de la calidad de vida de los pacientes es mas evidente para la dimensiéon
Dolor Corporal; mientras considerando el cambio debido al tiempo, el
empeoramiento de la calidad de vida es mas visible en la dimensién de

Desempenio Fisico.
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9.- El andlisis del SF-36 mediante un Modelo de Curvas de Crecimiento ha
evidenciado que, a lo largo de las diferentes aplicaciones, el cambio ha sido mucho
mas significativo en las dimensiones asociadas a la Salud Fisica que en las

asociadas a la Salud Mental.

10.- En el Andlisis STATIS Dual y METABIPLOT se han evidenciado cambios en la
estructura factorial de los diferentes tiempos, lo que se ha interpretado como

evidencia de que ha ocurrido Cambio Beta 0 Gamma.

11.- El andlisis del conjunto de datos en estudio mediante un Modelo de
Ecuaciones Estructurales y, en particular, la aplicacion de la propuesta
metodologica de Oort, han permitido detectar recalibracion uniforme en las
dimensiones Dolor Corporal y Salud General y recalibracion no uniforme en la
dimensién Funcionamiento Fisico. Esto pone de manifiesto que el Then-Test no
permite detectar Cambio Beta cuando la recalibracion ocurrida es no uniforme.
Ademas, el andlisis mediante este procedimiento ha evidenciado Cambio Alpha en

la dimension general Salud Fisica.
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Data

assim X

Preencha o questiondrio de acordo com
assim nio E[ E/ Aplicagio n°

0 exemplo, utilizando caneta azul ou preta.

Preencha

ESTADO DE SAUDE SF-36 V2

INSTRUCOES: As questdes que se seguem pedem-lhe a sua opinido sobre a sua salde, a forma como se sente
e sobre a sua capacidade de desempenhar as suas actividades habituais.

Pedimos que leia com atencdo cada pergunta e que responda 0 mais honestamente possivel. Se néo tiver a
certeza sobre a resposta a dar, dé-nos a que achar mais apropriada e, se quiser, escreva um comentario a seguir
a pergunta.

Para as perguntas 1 e 2, por favor assinale a opcao que melhor descreve a sua saude.

1. Em geral, diria que a sua salde é:
[0 Optima [ MuitoBoa [dBoa [1Razoavel [JFraca

2. Comparando com o que acontecia ha um ano como descreve o seu estado geral actual:

O Muito Melhor [0 Com algumas Melhoras [ Aproximadamente igual [ Um pouco pior [ Muito Pior

As perguntas que se seguem sao sobre actividades que executa no seu dia-a-dia. Sera que a sua saude o
limita nestas actividade ? Se sim, quanto?

Sim, muito Sim, um pouco Nao, nada
L limtado ~ limitado limitado
3. Actividades violentas, tais como correr, levantar O O O
pesos, participar em desportos extenvantes
4. Actividades moderadas, tais como deslocar uma O O
mesa ou aspirar a casa, trabalhar no jardim .~
5. Levantar ou pegar nas compras de mercearia O | o o
6. Subir varios lancos deescada O ] o o
7.Subirumlangodeescada O ] o o
8. Inclinar-se, ajoelhar-se ou baixarse O | o o
9. Andar maisdetkm O | o o
10. Andar varias centenas de metros. O | o o
11. Andar uma centenade metros O ] o o
12. Tomar banho ou vestir-se sozinho O O O

Durante as ultimas 4 semanas teve, no seu trabalho ou actividades diarias, algum dos problemas
apresentados a seguir como consequéncia do seu estado de saude fisico ?

Quanto tempo. nas Gltimas 4 semanas Sempre A maior parte Algum Pouco Nunca
_ -uaniofempo, nas Uilimas 2 semanas -~ dotempo  tempo  tempo
13. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou
noutras actividades? O o oo o
14.Fezmenosdoquequeria? O | oo o o o
15. Sentiu-se limitado no tipo de trabalho ou
outras actividades? O ] oo o o o
16. Teve dificuldade em executar o seu trabalho
ou outras actividades (por exemplo, foi preciso O O O O O
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Durante as Ultimas 4 semanas, teve com o seu trabalho ou com as suas actividades diarias, algum dos
problemas apresentados a seguir devido a quaisquer problemas emocionais (tal como sentir-se
deprimido ou ansioso) ?

Sempre A maior parte Algum Pouco Nunca
_ Quanto tempo, nas Ultimas 4 semanas = dotempo _ tempo _ tempo =
17. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou noutras
actvidades? B o 0 oo O
18.Fezmenos doque queria? O o o o o
19. Executou o seu trabalho ou outras actividades
menos cuidadosamente do que era costume? a O a O a

Para cada uma das perguntas 20, 21 e 22, por favor assinale a que melhor descreve a sua saude.

20. Durante as ultimas 4 semanas, em que medida € que a sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram no seu relacionamento social normal com a familia, amigos, vizinhos ou outras pessoas?

[ Absolutamente nada [ Pouco [ Moderadamente [1Bastante [JImenso

21. Durante as ultimas 4 semanas teve dores?

O Nenhumas [ Muito Fracas [ Ligeiras [ Moderadas [ Muito fortes

22. Durante as Ultimas 4 semanas, de que forma é que a dor interferiu com o seu trabalho normal (tanto
fora de casa como o trabalho doméstico) ?

O Absolutamente nada [ Pouco [ Moderadamente [ Bastante [ Imenso

As perguntas que se seguem pretendem avaliar a forma como se sentiu e como |lhe correram as coisas
nas ultimas 4 semanas.

Sempre A maior parte Algum Pouco Nunca
_ Quanto tempo, nas dltimas 4 semanas = dotempo _ tempo _ tempo
23. Se sentiu cheio de vitalidade? O | o o o o
24. Se sentiu muitonervoso? O | o N = N =
25. Se sentiu tao deprimido que nada o animava? O | o o o o
26. Se sentucalmo e tranquilo? O | o o o o
27. Se sentiu com muitaenergia? O | o o o o
28. Se sentiu deprimido? O | o o o o
29. Se sentu estafado? O | o o o o
30.Sesentufeliz? O | o o o o
31. Se sentiu cansado? O O O O O

32. Durante as Ultimas 4 semanas, até que ponto é que a sua saude fisica ou problemas emocionais
limitaram a sua actividade social (tal como visitar amigos ou familiares proximos)?

O Sempre [ A maior parte do tempo [ Algum tempo [ Pouco tempo [ Nunca

Por favor, diga em que medida sao verdadeiras ou falsas as seguintes afirmacgoes.

Absolutamente  Verdade Nao sei Falso  Absolutamente
.. __ __ __verdade Falso
33. Parece que adoego mais facimente do O O O O

queosoutros
34. Sou tao saudavel como qualquer outra 0 0O 0 0O 0O

pessca
35. Estou convencido que a minha saude 0 0 0 0 0

vai piorar,. - - = ==
36. A minha satde é 6ptima O O O O O

MUITO OBRIGADO
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Preencha o questiondrio de acordo com
0 exemplo, utilizando caneta azul ou preta.

assim
Preencha

assim nio E[ E/

X

Cadigo

Data

Aplicacio n°

ROTTERDAM SYMPTOM CHECKLIST (RSCL)

Este questionario contém perguntas acerca dos seus sintomas. Por favor, leia cada uma e faga uma cruz no
quadrado associado a resposta que mais se aproxime de como se tem sentido durante a ultima semana.

O Pouca

1.FaltadeApette ~ [Nenhuma _ [lPouca [,
2.Irritabilidade O Nenhuma _ OPouca 0O,
3.Cansaco  DONenhum _ [OlPouco [,
4.Preocupagdes ~ [INenhumas _ [Poucas [I.
5. Dores Musculares (musculos doridos) [0 Nenhumas

6.Depressao  [ONenhuma  [lPouca O
7.Faltadeenergia. ~~ [INenhuma _ [lPouca  [I.
8Dores ~ [Nenhumas _ [lPoucas [I.
9. Nervosismo 0 Nenhum

10.Nauseas (enjoos) ~ [INenhumas OPoucas [0,
11. Esperanca no futuro 0 Nenhuma

12. Dificuldade em adormecer ~ [ONenhuma _ [JPouca [
13. Dores de cabeca O Nenhumas

14.Vémitos ~~ [Nenhuns = [lPoucos [I.
15.Tonturas  [lNenhumas _ [lPoucas [
16. Faltade interessesexual ~~ [ONenhuma _ [DPouca [,
17.Sentimentodesoliddo ~ ONenhum  [CPouco [,
18.Tens@aonervosa O Nenhuma _ [OPouca O,
19.Ansiedade  ~ [Nenhuma _ [Pouca 0O,
20. Obstipacao (prisdo de ventre) 0 Nenhuma

21.Diarreia  [ONenhuma _ OPouca [
22.Azia,arrotos ~ [ONenhuns _ [Poucos [,
23. Calafrios (arrepios) [ Nenhuns

24. Formigueiros nas maos/pés _ [CINenhuns _ [lPoucos [
25. Acordar sobressaltado  [1Nunca [0 Poucasvezes LA
26.Doracengolir  [ONenhuma _ [lPouca [0,
27. Queda de cabelo 0 Nenhuma

28. Ardor nos olhos O Nenhum

29.Fatadear ~~ [Nenhuma _ [dPouca [,
30. Secura da boca 0 Nenhuma

[ Bastante

Leal da Costa, 1990
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Apresenta-se uma lista de actividades.

Nao pretendemos saber se as faz habitualmente, mas se é capaz de as fazer presentemente.

Por favor, assinale a resposta que se aplica melhor a sua situagéo na ultima semana.

Incapaz S6 com | Com dificuldade | Sem ajuda
ajuda Sem ajuda

. Cuidar de mim (lavar-me, etc.) O O O O

Andarporcasa | o | o | o | o
lidadacasa | o | o | o | o
Subrescadas | o | o | o | o
Tarefas ocasionas (consertos, tricot ete) | | g | o | o
Xnidiairiniairiuia 77777777777777777777777777777 |:| - |:| 77777777777 |:| 777777777777 |:| 777777
rascompras | o | o | o | o
rtabatbar | o | o | o | o

. Tendo em conta estes aspectos, como descreve a sua qualidade de vida durante a semana passada?

Excelente O
Boa O
Moderadamente Boa [
Nem boanemma [O
Moderadamente ma [
Ma O
Muito ma O

Por favor, verifique se respondeu a todas as perguntas.
Muito Obrigada pela sua colaboragéao.

— A preencher pelo Profissional de Saude

Avaliacdo da Qualidade de Vida do Paciente:

[ Excelente [ Moderadamente boa
O Boa O Moderadamente ma
O Nem boa nem ma O Ma

O Muito ma

H. DE HAES et al., 1987 - Tradugdo para a versdo portuguesa: Maria Jodo Heitor dos Santos e Fernando
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EL METODO STATIS

Los métodos STATIS y STATIS Dual posibilitan la exploracién simultanea
de T matrices X: de dimension Ix], t=1,..., T, de datos cuantitativos obtenidos en
diferentes tiempos sobre los mismos individuos pudiendo eventualmente las
variables ser diferentes (STATIS) o sobre las mismas variables pudiendo
eventualmente los individuos ser diferentes (STATIS Dual). Nétese que, el método
STATIS enfatiza las posiciones relativas de los individuos, mientras el STATIS

Dual enfatiza las relaciones entre las variables.

Estos métodos se desarrollan en cuatro etapas esenciales:

1) Estudio de la interestrutura, cuyo objetivo es proceder a una
comparacion global de la estructura de las T matrices de datos;

2) Busqueda de una estructura comun a las matrices en estudio - la
matriz compromiso;

3) Estudio de la intraestructura que consiste en representar la estructura
de cada matriz de datos en un espacio de baja dimension;

4) Interpretacion de las trayectorias individuales en el diagrama

factorial.

Veamos en qué consisten estas cuatro etapas:

1) Andlisis de la Interestructura
En el caso del STATIS, la estructura de cada matriz X: es captada a través de
la configuracion
W, =X,M,X,
que es la matriz de productos escalares entre individuos, siendo M: la métrica del

espacio de individuos. Cada matriz W: define por tanto las distancias entre
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individuos. M: es habitualmente la matriz identidad de orden J, sin embargo, si el

numero de variables en las matrices X: es diferente, es necesario introducir un

término de compensacion tomando los elementos de la diagonal iguales a %t .

En el caso del STATIS Dual la estructura de cada matriz X: es captada a

través de la configuracion
C,=X,DX,
que es la matriz de varianzas-covarianzas entre variables, siendo D: la métrica del

espacio de las variables.

A fin de hacer posible la comparacion de las T matrices de datos y
averiguar la existencia de una eventual estructura comun a los individuos (en el
caso del STATIS) o a las variables (en el caso del STATIS Dual), se define el
producto interno de Hilbert-Schmidt entre configuraciones, el cual, para el STATIS
viene

(W, |W,.) = Tr(W, DW;.D)
donde D es una matriz diagonal de orden I, que define la métrica en el espacio de

las variables (pesos atribuidos a los individuos) y cuyos elementos de la diagonal

son iguales a % . <Wt IWI'> traduce pues la similitud entre las matrices Wiy Wr.

En el caso del STATIS Dual el producto interno de Hilbert-Schmidt entre

configuraciones se define como
(¢ ¢y =T, MCM)

donde M define la métrica en el espacio de los individuos.

351



ANEXO III - EL METODO STATIS

Los productos definidos inducen a una norma que es definida por
Wi |2, =(W; IW,:) (STATIS) o |C/|7,s =(C; |C;r) (STATIS Dual), respectivamente y,

e por tanto, a una distancia:

s W)=, =Wl =TTV T2, W2 . (STATIS) o

dys(Ci €)=[Cr = Coll s =l +]Ce[-2(Ci [ ) g (STATIS Dual).

En el caso en que las configuraciones poseen normas distintas, es

conveniente trabajar con las configuraciones normadas.

En el andlisis de la interestructura se recurre habitualmente al Coeficiente
de Correlacion Vectorial entre dos estudios t y ¢’ propuesto por Escoufier (1973) e

definido de la siguiente forma:

RV(t,t')=< Wi | We > ___ TrWiDWeD)  (sTATIS) o

Wel ers | Wl s/ 1 JTrW, D)2 Tr(W, D)?

RV(t,t'):< S Y > ___ TGMCM)  (STATIS Dual).
ICellas (1€l s [ g Trcc,m)? JTricom)?

Los coeficientes RV surgen organizados en una matriz RV, cuadrada de
orden Ty posibilitan una interpretacion facil de la interestructura en la medida en
que son no negativos y varian entre 0 e 1. Si RV(t,t")=1, entonces la distancia entre
los estudios t y t’ es nula y las estructuras en cuestion son coincidentes. La

distancia entre dos estudios normados t y t’, es dada por:

1%
dys :
{”Wt " HS

We ]:1/2(1— RV(1,¢') (STATIS) o

”Wt'” HS
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dys < Cr =J2(1- RV (z,t')) (STATIS Dual).

”Ct ”HS ”Ct' ”HS

Con el objetivo de comparar globalmente la estructura de las T matrices de
datos, es posible obtener una representacion euclidea de las mismas sometiendo la
matriz RV a un Anadlisis en Componentes Principales (ACP). En el espacio de las
Componentes Principales, cada matriz viene representada por un punto y la
distancia entre puntos en el plano refleja el grado de semejanza entre matrices,
posibilitando el andlisis de la interestructura. Los coeficientes RV se interpretan
como los cosenos de los angulos entre los vectores que representan las matrices y
aproximan la correlacién vectorial entre las mismas, por lo que, si hay una
estructura comun, los dngulos son pequenos y la mayor parte de la variabilidad es
explicada por el primer eje de la representacion. Por eso, uniendo los puntos de la
imagen euclidea con el origen del sistema de ejes, se obtiene una estimacion
grafica de la correlacion entre las estructuras mediante el angulo que forman los
vectores obtenidos. En esta imagen euclidea se pueden incluir matrices como
elementos suplementarios, las cuales no intervienen en la determinacién de los

ejes pero se desea observar su posicionamiento en la interestructura.

2) Matriz Compromiso

Si el andlisis de la interestructura permite concluir que, efectivamente las
matrices tienen estructura similar, se procede a la construccion de una matriz que
resuma la informacion proveniente de las configuraciones en estudio - la matriz
compromiso. La matriz compromiso no es mas que una media ponderada de las
configuraciones W: o C: siendo, por tanto, la mdas correlacionada con todas las

matrices y viene dada por:

W=YaW (STATIS) o  C=YaC (STATIS Dual)
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siendo los coeficientes a,las componentes del primer vector propio resultante de

la diagonalizacion de la matriz RV.

3) Andlisis de la Intraestrutura

Esta etapa consiste en someter la matriz compromiso W o C a un ACP,
permitiendo asi obtener una imagen euclidea compromiso de los individuos o
variables en estudio. Las coordenadas de los objetos de la t-ésima matriz en el

espacio de las p componentes principales (espacio compromiso), son dadas por

T =WLE (STATIS) o  T=CLE (STATIS Dual)

siendo E una matriz diagonal fxf cuyos elementos principales son el inverso de las
raices cuadradas de los valores propios compromiso y L una matriz de dimension

IXf que contiene los scores del ACP sobre la matriz compromiso.

En el espacio compromiso, la distancia entre puntos se interpreta como la
distancia compromiso entre los individuos o variables por ellos representados. Por
otra parte, los angulos definidos entre las variables y los ejes, se interpretan en
términos de correlacion, lo que permite, a su vez, interpretar las posiciones de los

individuos relativamente a los ejes compromiso.

4) Interpretacion de las Trayectorias

Proyectando las lineas de las matrices originales en el espacio compromiso
como elementos suplementarios, es posible analizar la evolucién de las
trayectorias a lo largo de los distintos grupos. Las trayectorias obtenidas definen
los cambios en la posicion de los individuos o variables en la configuracion
consenso a lo largo del tiempo, permitiendo por tanto analizar la forma como los

individuos y variables contribuyen para las distancias entre las configuraciones.
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Asi, trayectorias de gran amplitud reflejan cambios en la estructura de los
individuos o variables, mientras trayectorias envolventes describen evoluciones

medias.

Al trabajar con datos de CVRS, dispondremos de T matrices referentes a T
tiempos con [ filas (pacientes) y | columnas (items). Dado que el objetivo reside en
la comparacion de las estructuras de covariacion entre los items, en la deteccion de
response shift, se enfatiza el STATIS Dual, que puede sintetizarse en el esquema

presentado en la Fig.A1.1.

J
3\ T
ijf Xf Cf
T / S
; . o r\
= C
Matrices de ..
correlaciones Representacion
vectoriales entre euclidea Matriz Compromiso
las matrices C;
(Escoufier, 1973)
I+1 X C
t f /
Gz 3 gl

T tablas de datos X; Matrices de
Pacientes x items covarianzas o
correlaciones
para cada tabla

Fig.A1.1. El Método STATIS Dual.
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EL MODELO DE ZWINDERMAN

Empezaremos por ver el Modelo de Zwinderman para dos instantes de

medida y luego su extension a mas que dos tiempos.

Modelo de Zwinderman para dos instantes de medida

Considérese un modelo de medida en el que X, es la suma de las
puntuaciones relativas al paciente v sobre todos los items relativos a una
determinada variable latente (por ejemplo, la movilidad). Ademas, sea

Xy=7Tpt&
donde 7, es el valor verdadero de una determinada variable latente (por ejemplo,
la verdadera movilidad) del paciente v y € wuna componente de error. La

tiabilidad (reliability) se define como el cociente entre la varianza de las verdaderas

2 .
componentes O y la varianza observada 0';2( en la muestra:

Obviamente REL depende de la varianza del verdadero valor de la variable
latente (por ejemplo, movilidad) en la muestra (por ejemplo, si pacientes que
tienen su movilidad seriamente comprometida abandonan el estudio, REL
disminuye).

Consideremos ahora las respuestas de N pacientes a k items en dos
momentos en el tiempo. Sea X,,;; la respuesta del paciente v al item i en el
instante T; y sea X)j» la respuesta del paciente v al item i en el instante T.

Se asume una variable latente &; para cada item y &, representa la posicion

del paciente v en el continuum latente 6; en el instante T;. Debido a que se trata

de un proceso temporal que envuelve uno o mas tratamientos, &, cambia
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segundo una cantidad J;,. Luego, la posicion del paciente v en el continuum
latente 6; en el instante T, es dada por 6, =6,; +3,,.

Segun el modelo de Rash, la probabilidad condicional de observar una
respuesta positiva del paciente v al item 7 en el instante T; viene modelizada por
la curva logistica:

exp(6,)
(Xpig =10,;) =———012_— f,. 1
PlAvi1 | Vi 1+exp(9m-) fUl ()

De forma equivalente, la probabilidad condicional de observar una
respuesta positiva del paciente v al item 7 en el instante T, es

exp(0,; +6,,)
I+exp©,; +6,)

p(XviZ = 1|Gvi2) = =8&vi- (2)

El cambio 0, es modelizado como una funcién del tiempo y del
tratamiento que el paciente v recibe:

Oy = qpH+7T ©)
donde 7 es el cambio inherente al proceso temporal y u# el cambio debido al
tratamiento. El peso ¢, toma el valor 1 si v recibe el tratamiento y 0 caso
contrario. Los efectos de otros tratamientos pueden también influenciar eventuales
cambios. Todavia, tales efectos, no pueden ser separados de los efectos del proceso
temporal.

De una forma mas general, el parametro de cambio J, puede modelizarse

como

m
Oy = D dujttj +T @)
j=1

donde u; representa el efecto del tratamiento j y g,; denota el peso del

tratamiento j para el paciente v (el peso del tratamiento puede ser dicotomico

pero puede también ser continuo, denotando dosis o intensidad de tratamiento).
Asumiendo independencia condicional, la verosimilitud del modelo

especificado en (1) y (2) puede escribirse como
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N k
16,1, 0) =T T Thi 11 £ ig (1= gy o7 (5)

v=1i=1
donde Q es la matriz de pesos y X, y X, las respuestas en los instantes T; y T,
respectivamente. La verosimilitud es una funcién de los pardmetros 8, u y 7 y
puede ser vista como la verosimilitud de un modelo de regresion logistica.

Hay que hacer la distincion entre parametros incidentales y estructurales. Si
se incluyen en la muestra mas pacientes, el numero de pardmetros 6 crece
rapidamente, mientras el nimero de pardmetros efecto x4 y 7 se mantiene
constante. En tales circunstancias, §, ¢ y 7 no pueden ser estimados de forma
consistente maximizando (5).

Los parametros @ pueden considerarse pardmetros perturbadores?. En este
caso, se centra la atencion en los pardmetros efecto ¢ y 7 y luego se busca una
cadena de estimacion condicional independiente de 6. La tinica forma de obtener
independencia exacta del parametro perturbador es usar estadisticos suficientes®
para 6.

La suma de las puntuaciones X +Xx;7 es un estadistico suficiente minimo®
para 6. Ademas, se prueba que los pardmetros estructurales pueden ser

estimados de forma consistente maximizando la verosimilitud condicional de las
respuestas a los items dados los estadisticos suficientes para los pardmetros
incidentales. Sea X, (N Xk ) la matriz de datos relativa al instante 7, y X,
(N X k) la matriz de datos relativa al instante 7,. Entonces, la verosimilitud

condicional de X7y X, dado X;+X, es dada por

* Parametro Perturbador (Nuisance Parameter) — parametro que, no siendo de interés inmediato, tiene que
ser tomado en consideracién en el andlisis y estimacién de los otros pardmetros (ej. en una distribucién

Normal, 0~ es el pardmetro perturbador cuando 4 es el pardmetro de interés).

> Estadistico Suficiente (Sufficient Statistic) — Un estadistico T(X) es suficiente para @ si la distribucién de

probabilidad condicional de los datos X dado el estadistico 7(X) no depende de & .
® Estadistico Suficiente Minimo (Minimal Sufficient Statistic) — Un estadistico suficiente para un parametro

6 se dice estadistico suficiente minimo si puede expresarse como funcién de algiin estadistico suficiente
para 6 .
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N k
p(X7.X ol X7 +X ) =[] ] P(X it = xpi1- X iz = xpi2 | xpi1 + xpi2) (6)
v=1i=1

que, después de alguna algebra viene
(Xyi1=Xpiz)
exp (Xyi20y)
Lo(u,7)= : 7
# Hll_l{lwxp(é )} 7

Los estimadores de maxima verosimilitud condicional 2 y 7 se obtienen

igualando a cero las derivadas parciales de (7) con respectoa ¢ y 7:

AL _ dL(44,7)
ou y ot

=0,
Los errores estandar asintoticos de f# y 7 pueden ser obtenidos a través de
la inversa de la matriz de informacion’ respectiva.
Solamente se utilizan las respuestas para las cuales X7 # X;». Por lo tanto,
la verosimilitud en (7) puede interpretarse como
N k
Le=[ I Jroi2 =11 %0i2 % x00). ®)
v=1i=1
Ademas, bajo la suposicion de que el tratamiento no tiene efecto (u =0 y

luego 0, =T), el estimador de maxima verosimilitud de 7 viene

Zn(z)

¢ =logit]—i=L | )
(i) (i)
Z o1 + 110

siendo

(i) 7 . , .
n,= numero de pacientes con respuesta cero al item i en T y respuesta

positivaen T5;

" La Matriz de Informacién (Information Matrix) es dada por —E[H] donde H es la matriz hesiana (matriz
de las segundas derivadas).
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n, = numero de pacientes con respuesta positiva al item i en Tj y respuesta
negativaen T5.
En el caso en que se considera solamente un item, se puede utilizar el Test

de McNemar para testar Hy : 7=0.

Se asume que el proceso temporal y el tratamiento poseen igual efecto sobre
todos los items y el “pardmetro cambio” es independiente de i. Si, por el contrario,
el proceso temporal y el tratamiento tienen un efecto diferenciado® sobre los items,
se modifica (3) para

5, =a(qu+1), (10)

donde & denota la sensibilidad del item i al cambio.

Modelo de Zwinderman para mds que dos instantes de medida

Zwinderman extiende el modelo a la situacidon en que los datos de CVRS
dicen respecto a mas que dos instantes. Consideremos las respuestas de N
pacientes a k items medidos en p instantes (p > 2). Sea X,j; la respuesta del
paciente » al item i en el instante f. Entonces, la probabilidad condicional de
observar una respuesta positiva del paciente v al item i en el instante t viene
modelizada por la curva logistica

exp©,t)
X 4=10,:,)=—"+"Y& 11
P(Xuin 1| vit) 1+exp©,;t) (1)

donde 8,;; denota la posicion del paciente v en la variable latente medida por el
item i, 6;, en el instante t. Sea 6, la posicion del paciente v en &; en el primero

instante, entonces

¥ Muchos tratamientos tienen efectos beneficiosos sobre un determinado item pero presentan efectos
colaterales que modifican la respuesta a otros items. Por ejemplo, la administracién de APD a pacientes con
cancer ejerce un efecto benéfico sobre la movilidad. Luego, la probabilidad de obtener puntuaciones elevadas
(adverso) en los items relativos a la movilidad disminuye para aquellos pacientes que reciben APD. Sin
embargo, los efectos colaterales gastero-intestinales del APD aumentan la probabilidad de respuesta a los
items relacionados con la toxicidad.

361



ANEXO IV - EL MODELO DE ZWINDERMAN

t—1
Opit = Opi + Oy =0 + 3. 557D =0, + 5P 45T (12)

a=1
donde &, denota el cambio registrado en el paciente v hasta el instante t y

51()a,a+1)

el cambio de & entre a y a+1. De forma similar a la situacién en que

+1)

. a,a . .
tenemos dos instantes, 51() viene modelizado por

é{a a+l) _ Z q(a ,a+1) 5(1 ,a+1) +7 (a,a+1) (13)

(a a+l) (a a+l)

donde K es el cambio debido al tratamiento j entre a y a+1. El peso ¢y,

indica la presencia o ausencia de dosis del tratamiento j para el paciente v, y

puede depender del intervalo (a,a+1).

)4
Como se ha referido, la suma de las puntuaciones Xyje :ZXu't es un
=1

estadistico suficiente para 6. Luego, los pardmetros u y 7 pueden ser
estimados de forma consistente maximizando la verosimilitud condicional de las

respuestas a los items dados los estadisticos suficientes para 6, :

P N ngw
HHHP(th = Xyit Koo = Xpie ) o [ [ 7—— (14)

1i=1t=1 v=1
e H xvz-(gw)

donde x,.; —ZX vit + Evt =€XpOyt) y Ty (&) es la funcién simétrica basica de
i=1

orden x,;e de los parametros &, (t=1,...,p). Las funciones simétricas bdsicas son
definidas como:

I'h=1

F] =&y tEYyy +...+ Svp

Fz =Ep1€v2 TEPIEL3 +"'+€Up—1,p
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Fp =Ep1€pp T FEyy1Egp -

La verosimilitud condicional (14) es una generalizacion de la verosimilitud
condicional del modelo de Rash.

El modelo general tal como se ha especificado en (11), (12) y (13) puede ser
modificado de varias formas. Notese que, igual se ha establecido anteriormente, se
asume que el cambio es igual para todas las variables latentes en el modelo. El
parametro cambio J,, no depende de los items. Sin embargo, el modelo puede ser
modificado de forma que permita cambios diferenciados con respecto a los items,
introduciendo parametros de sensibilidad en (13) de forma andloga que en (10).
Por otra parte, el modelo especificado en (12) permite diferentes contrastes entre
instantes. De forma alternativa, se puede asumir que el efecto del tratamiento es
constante a lo largo del tiempo. Si los instantes son fijos y iguales para todos los

pacientes y los pesos g, no cambian a lo largo del tiempo, el parametro cambio

0, puede modelizarse como

Oy =t =10, Op =qpl+T. (15)
El modelo de cambio especificado en (12) y (13) permite relaciones

curvilineas a lo largo del tiempo, mientras el modelo restringido es lineal.

Al Modelo de Zwinderman (1990) estdn subyacentes las siguientes
suposiciones:
- Independencia condicional — se exige que las respuestas a los items

sean independientes dado un nivel fijo de 6;:
P(Xuit> Xij 100i) = p(Xpjg 163) p(Xjj 16))
Esto significa que las probabilidades de respuesta no dependen de las

respuestas a los otros items.
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- Suficiencia de la suma de las puntuaciones - la suma de las
puntuaciones a lo largo del tiempo es un estadistico suficiente minimo

para los valores individuales iniciales ;7. La suficiencia exige la

inexistencia de interaccion paciente-tiempo dentro de los grupos de
tratamiento. Esto implica que, dentro de un determinado grupo de
tratamiento, el cambio a lo largo del tiempo es el mismo para todos los

pacientes.

Estas dos suposiciones se pueden testar recurriendo una razon de

verosimilitudes:

Ltot (:u’ 7] X)

2—_

X =-2log G
[Tt
=1

X)

donde L;,; es el maximo de la verosimilitud condicional (14) calculado en la

muestra completa y L, es el maximo de la verosimilitud condicional para el g-
eésimo subgrupo disjunto de n, pacientes. La distribucion asintotica de X ? es una

ji-cuadrado con (G-1)(m+1) grados de libertad si n, es grande en todos los G

8
subgrupos. Como los parametros ¢ y 7 son estimados independientemente de la
muestra de sujetos, las mismas estimaciones son validas en los G subgrupos.
Luego se espera que el producto de las G verosimilitudes de los G subgrupos
disjuntos se aproxime bastante de la verosimilitud global.

Los estadisticos de razon de verosimilitudes también pueden ser utilizados

para testar hipotesis estructurales en el efecto de los tratamientos: Hg:x;=0.

A

Para testar H, se puede también utilizar z= que tiene distribucion

Jii
SE(f1)’
asintotica Normal estandar. Ademas, los estadisticos de razon de verosimilitudes

pueden ser utilizados para contrastar el modelo de cambio (10) contra el (4).
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El modelo presentado por Zwinderman en (11), (12) y (13) posibilita el
analisis de observaciones de CVRS dicotédmicas repetidas. El modelo puede
generalizarse para medidas nominales, aunque, en este caso, la verosimilitud
condicional (14) se vuelve dificil de calcular. Sin embargo, si se procede a la
ordenaciéon de las categorias, no se pierde mucha informacion cuando las

observaciones son dicotdmicas.
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Preencha o questionario de acordo com
o exemplo, utilizando caneta azul ou preta.

Codigo

assim X

assim nio E[ E/ Data

Preencha

QUESTIONARIO SOCIO-DEMOGRAFICO

1. Sexo: [ Masculino [ Feminino
2. Idade: |:I:|
3. Estado Civil: [J Solteiro [ Casado [ Unido de Facto [ Divorciado [ Vidvo

4.Tem Filhos?[Nao [ Sim Quantos?1 2 O3 [O4 [I5oumais
5. Actividade Actual: [0 Tempo Completo [0 Tempo Parcial [0 Reformado [ Desempregado

6. Nivel de Estudos: [ Sem Estudos [ Primarios [0 Secundarios [ Universitarios

7. Diagnosticos psiquiatricos anteriores: [JNao [ Sim
Se respondeu Sim, refira quais:

8. Diagnostico de doenca oncoldgica:

9. Data (ano) do diagnostico:

10. Antes de Ihe ter sido efectuado o diagnéstico, tinha contactado com alguém com cancro?

ONao 0[OSim Se Sim, quem?

11. Esta a efectuar algum tratamento? [INio [1Sim
Se respondeu Sim, refira qual:

12. Realizou algum tratamento no passado? [ Nao [JSim
Se respondeu Sim, refira qual e ha quanto tempo terminou:

13. Teve acompanhamento psicolégico ao longo do processo de doenca? [(JN3do [ Sim

Nota: Esta seccdo sera preenchida com ajuda do profissional de salde de forma a incluir qualquer
variavel de interesse que nao tenha sido considerada.

14. Peso nos ultimos 6 meses
[J Estavel [0 Perdeu menos de 5kg [ Perdeu entre 5kg e 10 kg [ Perdeu mais de 10kg

15. Estadiamento [ Local [ Loco - regional [0 Metastases

16. Tipo de Cirurgia:

17. Terapéutica
O Cirurgia [ Radioterapia [ Quimioterapia [ Radio+Quimioterapia [ Hormonoterapia

Obs:
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Carta de Consentimento Informado

A investigagdo na qual ira participar pretende dar um contributo no estudo
da Qualidade de Vida em diagndsticos oncolégicos, no ambito da tese de
doutoramento em Estatistica Aplicada pela Universidade de Salamanca da
doutoranda Sara Nunes sob orientacdo da Professora Doutora Maria Purificacion
Galindo. Em particular, pretendem-se avaliar alteracées na autopercepcao de

pacientes em tratamento.

A sua participacdo consiste na resposta a dois questionarios sobre
Qualidade de Vida (Medical Outcomes Study - SF-36 e Rotterdam Symptom
Checklist - RSCL) em varios momentos distintos e um questionario soécio-
demografico. Todos os dados serdo tratados de forma confidencial. A qualquer

momento pode decidir abandonar o estudo, sem qualquer tipo de consequéncia.

Se concordar em participar por favor assine no espaco abaixo. O nosso
agradecimento por aceitar dar a sua importante contribuicao para este estudo.

Eu, , tomei

conhecimento do objectivo do estudo e do que tenho de fazer para participar no
mesmo. Fui esclarecido(a) sobre todos os aspectos que considero importantes e
as perguntas que coloquei foram respondidas. Fui informado(a) que tenho direito
a recusar participar e que a minha recusa em fazé-lo ndo trara consequéncias

para mim. Assim, declaro que aceito participar na investigacao.

Data / /

O Participante
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