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I.- INTRODUCCION.

La valoracién de la calidad de vida ha side
relegada en gran parte de los ensayos clinicos controlados
de los ultimos afios, aduciendo su subjetividad. Sin embargo,
es justamente dicha calidad de vida una de las dos metas
fundimentales de la medicina --la otra es la de prolongar
la vida.

En esta tesis pretendo discutir en primer lugar
las bases tedricas que permiten integrar un marce de
referencia para la confeccidén y prueba de instrumentos para
valorar la calidad de vida, o su cambio en el tiempo. Haré
particular énfasis en la diferencia entre medir la calidad
de vida y medir cambiocs en la calidad de vida; siendo este
ultimo rubro el de aplicacién més directa en los ensayos
clinicos de intervencidn terapéutica.

En segundo lugar expondré la investigacidn
realizada; en 1la que se comparan dos instrumentos
especificamente disefiados para medir cambio en la calidad de
vida.

Para cerrar esta tesis integraré al marco tedriceo
expueste los resultados de la investigacién, asi como sus
implicaciones en cuanto a la metodologia para el disefio y
experimentacién de instrumentos que pretendan medir cambio
en la calidad de vida.
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II.~ MARCO TEORICO.
A) De la Importancia de Valorar la Calidad de Vida.

Las metas ancestrales de la Medicina han sido
alargar la vida y menguar el sufrimiento; parafraseado de
otra manera: aumentar la CANTIDAD y la CALIDAD de vida. Con
el desarrollo de la medicina moderna se han ampliado
conceptos, asi tenemos la muy conocida definicidn de salud
de la OMS (39): "Salud es un completo estado de bienestar
fisico, psicolégico y social"; es decir, se trata de un
estado de inmejorable calidad de vida.

Existen algunas enfermedades e intervenciones
terapéuticas donde la mortalidad es un indice adecuado de la
eficacia del tratamiento. Sin embargo en enfermedades
crénico-degenerativas, y/o cuando no se cuenta con maniobras
capaces de alterar la mortalidad, se requieren otros indices
de eficacia terapéutica. Es ahi donde cobra particular
importancia considerar el alivio proporcionado, es decir la
mejoria inducida en la calidad de vida.

Al Enfrentarse con la intangibilidad de la calidad
de wvida los investigadores han recurrido con mucha
frecuencia a variables subrogadas que sean mas tangibles y
faciles de medir al mismo tiempo que reflejen de alguna
manera los cambios en la calidad de vida de los individuos.
Asi se recurre cada vez mds a resultados de laboratorio y
gabinete para juzgar la eficacia de diversos tratamientos, y
se llega a olvidar que dichos datos paraclinicos sélo son
ttiles en el grado en que reflejan el alivio proporcionado a
los enfermos. Esta tendencia ha llevadoc a absurdos tales
como el "tratar" examenes de laboratorio, o el proponer un
determinado tratamiento por su capacidad de mejorar "x"
estudio de gabinete.

Tal desplazamiento se intenta justificar muchas
veces anteponiendo la "dureza" de los datos paraclinicos a
la "blandura" de la medicidén de calidad de vida; pero ¢Cual
es la esencia detrds de estos términos?:

De acuerdo con Feinstein (15,16}, la dureza de un
dato hace referencia bésicamente a su permanencia, y a la
confianza con la que puede se utilizado en manejos
estadisticos; en ultimo anAlisis un dato "duro' es aquel que
es reproducible, es decir, que se repite consistentemente a
lo largo de una serie de mediciones.
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Por otro lado, un dato blando es aquel que se
considera poco confiable y no factible de someterse a un
andlisig estadistico significativo. Es decir, gque no siempre
es el mismo a lo largo de una serie de mediciones repetidas

Ahora bien, la reproducibilidad de una medicién
con mucha frecuencia no depende de la naturaleza del
fendémeno medido, sino del instrumento utilizado. Asi, por
ejemplo, existieron en la antiguedad muchas imprecisiones en
la medicidén de longitud, hasta que por acuerdo entre los
miembros de cierto grupo social se designé una unidad
homogénea o patrén y la manera de utilizarlo (el metro, por
ejemplo); dicho de otra manera: la longitud de los objetos
siempre estuvo ahi, pero su medicién fué poco reproducible
durante muchos afos, hasta que se convino en un patrén y un
procedimiento de medicidén. Aplicado a nuestro casc se puede
decir en términos generales que la calidad de vida de los
sujetos siempre ha estado ahi, pero su medicién sera poco
reproducible, mientras no se convenga eh un patrén{es) y un
procedimiento adecuados.

sin embargo, es claro que el procedimiento a usar
Y las fuentes de error gqgue se deben controlar son diferentes
en uno y otro caso. Pongamos otro ejemplo: la definicion de
un kg, "es el peso de 1 decimetro ctbico de agua destilada a
4°% con una presidn de una atmésfera" controla de manera muy
estricta variables fisicas tales como la temperatura, la
presién, y la composicién del liquide en cuestion.
Andlogamente la definicidén de una unidad patrén en calidad
de vida debe controlar estrictamente para factores
psicoloégicos, sociales, y las condiciones en que se hace la
medicidén; y es altamente probable gue si logramos tal grado
de control, la reproducibilidad aumente y se pueda
considerar a las mediciones asi obtenidas como un dato duro,
adecuado para analisis estadisticos y altamente confiable.

De lo expuesto se desprende que si un
procedimiento que pretendemos utilizar para medir la calidad
de vida nos da imprecisiones, no debemos por ello renunciar
a la posibilidad de cuantificarla, antes bien, debemos
modificarlo o cambiarlo por otro hasta obtener el mdximo de
consistencia y precision.

Por otro lado. El surgimiento, en las ultimas
décadas, de la epidemiologia eclinica como una disciplina
cientifica independiente ha llevado a una rigurosidad cada
vez mas depurada en la investigacién médica; generandose
ensayos controlados cada vez maS cercanos a un planteamiento
experimental. Sin embargo, en muchas ocasicnes, el resultado
de interes al comparar un tratamiento contra un placebo
sigue siendo una medicién de laboratorio o la mortalidad en
los grupos comparados, lo que parece habernos hecho olvidar
que al médico le importa en primerisimo lugar aliviar a su
enfermo, es decir, le importa saber si tal o cual



tratamiento es capaz de mejorar la CALIDAD DE LA VIDA de
los individuos sujetos al “experimento". .

El planteamiento expuesto no sdlo es aplicable a
intervenciones terapéuticas concretas, sino en un sentido
mas amplio al diseiio y aplicacién de programas de atencién a
la salud; si es que se quiere que sus resultados sean
evaluados de manera sensible y tengan un sentido
significativo para las poblaciones en las que se apliquen.
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II.- Marco Tedrico.

B) Diversas Maneras de Medir la Calidad de Vida

El interés por wmedir la calidad de vida vy
conceptos relacionados --como funcionalidad, sensacion de
bienestar, estado de salud, etc.-- empezd a manifestarse en
las publicaciones médicas desde mediadcs de este siglo con
los trabajos pioneres de Karnofski, Katz y Sokolow
(24,25,34), Yy ha sido cokjeto de algunas revisiones recientes
que pretenden clarificar nuestros conceptos al respecto
(5,13,28.35); sin embargo estamos muy lejos de llegar a un
censenso y actualmente coexisten miltiples enfogques gque
intentan cuantificar la calidad de vida de los individuos,

Retomemos €l hilo de nuestro planteamiento tedrico
ahi donde afirmamos que la valoracién de la calidad de vida
ha sido soslayada por su "blandura".

La blandura de la medicién de la calidad de vida
parte de lo abstracto y personal gue es este concepto; de
ahi que no se tenga una definicion universalmente aceptada y
que se hayan hecho multiples intentos para obtener
mediciones confiables. En este punto surgen dos cuestiones :
El de las "miltiples maneras de medir la calidad de vida" --
que desarrollaré cn este capitulo. Y el de la "confiabilidad
en la medicidn --que sera objeto del capitulo siguiente.

Existen toda una serie de preguntas y puntos por
analizar para poder contestar a la pregunta ;Cémo medir la
calidad de vida?. En los siguientes paArrafos intentaré
exponer los aspectos que son a mi parecer mias importantes.

a) ¢(Observar o preguntay la calidad de vida?

Es creencia generalizada que un dato de
observacién es mas consistente gque un dato derivado de una
encuesta; sin embarge, :(Es esto aplicable a la calidad de
vida?. Pongamos un ejemplo:

" Para un locutor de radio el no poder
flexionar el indice de la mano derecha muy probablemente no
deteriore gravemente su calidad de vida, pero :;Qué pasa si
esto le sucede a un pianista?"
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Es obvio que la observacién de una incapacidad no
es suficiente y que dificilmente podemos "ver" la calidad de
vida. Parece entonces razonable recurrir a los métodos de
encuesta e individualizar la medicién. A fin de incrementar
la confiabilidad de las respuestas se debe intentar con
diversos subterfugios el aumentar su consistencia; lo cual
significa en la mayoria de los casos controlar ESTRICTAMENTE
las condiciones de la entrevista (19).

b) ¢A quién se debe preguntar sobre la calidad de
vida?

Los lectores de esta tesis, estarAdn de acuerdo
conmigo en gue la calidad de vida es un fendmeno
eminentemente subjetivo; y que si bien multiples personas
pueden dar una apreciacién de la calidad de vida de un
individuo, es esperable que dichos individuos ajenos al
sujeto juzgen el particular en el marco de su propio
concepto de calidad de vida, y no en el marco conceptual del
individuo en estudio . Esto es vAlido también para el
personal médico o paramédico, quién no por estar entrenado
para la atencidn a la salud, estd mias autorizado a juzgar la
calidad de vida de un individuo.

Del planteamiento enunciado se desprende una
sencilla respuesta a la pregunta: No importa cudn ignorante
o diferente culturalmente a nosotros sea el individuo cuya
calidad de vida queremos medir; é1 mismo es quién debe
evaluar su calidad de vida.

En todo caso, cuando se considere incapadz (por
alteracidén de sus funciones mentales o motivos similares) al
sujeto de evaluar su calidad de vida, quien podria hacerlo
seria una persona que la juzgara desde un marco vivencial lo
mas cercano posible al del enfermo; y aqui la primera opcién
son los convivientes cercanos, habitualmente sus familjares.

c) ¢Para qué se mide la calidad de vida?

Cuande se disefia un instrumento o un procedimiento
cualquiera, una de las principales consideracicnes es el uso
que se pretenda dar a él. De la misma manera, es conveniente
tener presente para qué se disefia un instrumento de medicién
de calidad de vida, antes de su confeccién; segun Kirshner
(26) se pueden tener 3 objetivos basicos:

-9~



1.- Predecir .
2.- Discriminar.

3.~ Evaluar.

Instrumento predictivo.

Un instrumentoc predictivo es aquel que se disefa
para permitirnos anticipar el valor de cierta variable de
interés cque es dificil medir directamente. Dicha variable
puede ser equiparada entonces a un patrén de oro, o criterio
externo de comparacién.

Asi, instrumentos predictivos en el 4area de
medicion de la calidad de vida serian aquellos que nos
permitieran predecir la muerte de los sujetos, la necesidad
de requerimientos especiales de manejo, la respuesta a un
tratamiento , la incapacidad o invalidez, etc.

Instrumento discriminativo.

Con frecuencia se recurre a instrumentos
discriminativos cuando se pretende distinguir entre
individuos o grupos en base a una variable de interes, para
la cual no se cuente con un estandar de oro o criterio
externo definitivo.

Asi, podemos estar interesados en saber si cierta
enfermedad deteriora la calidad de vida de los sujetos en
mayor grado gue otra; o si un grupo humano atendido por un
determinado sistema de atencién a la salud tiene mejor
calidad de vida gue otro atendidc con diferente sistema. Un
ejemplo, sélidamente validado, de este tipo de instrumentos
es el llamado Perfil de Impacto de la Enfermedad (SIP)
(1,2,12) .

Instrumento evaluativo.

Instrumento evaluativo es el que pretende reflejar
los cambios que ocurren al transcurrir el tiempo en un
sujeto dado, en cierta variable de interés.




Este es el tipo de instrumento de mayor aplicacién
en los ensayos clinicos controlados, en los gque se desea
detectar los cambios inducidos por una maniobra terapéutica
en un grupo de pacientes bajo estudio. El1 acento en este
caso no est4d en la calidad de vida como valor absoluto, sino
en el cambio en la calidad de la misma.

Se puede hablar de dos enfoques generales en la
confeccién de los instrumentos evaluativos (20,29,31,32). EL
primero consiste en aplicar un mismo instrumento antes y
después de la intervencidn, midiendo el cambio como 1la
diferencia entre los dos valores obtenidos. El segundo es
abordar directamente el cambio, utilizando un indice basal
para definir las condiciones previas a la intervencién, y un
indice de transicidén después del tratamiento para averiguar
especificamente los cambios ocurridos con respecto al indice
basal (17,30).

Kirshner y Guyatt (26) han sefalado e ilustradoc
convenientemente que el disefar un instrumento con alguno
de estos fines no asegura, y de hecho muchas veces se opone
a, que funcione bien al utjlizarlo con los otros ocbjetivos.

Conviene asentar, gque dado gque el objetivo
primordial en esta tesis es analizar instrumentos utiles
para su uso en ensayos terapéuticos, nuestro interés
primaric sera en instrumentos EVALUATIVOS de CAMBIO en la
calidad de vida.

d) ¢Hay una o varias calidades de vida?

Con respecto a sus Areas de aplicacién, se pueden
dividir los instrumentos para medicidén de la calidad de vida
en generales y especiales (19,20).

Los instrumentos especiales --que son aplicables
solo a cierta enfermedad o grupo de enfermedades-- tienen la
ventaja de que pueden enfocarse directamente a las areas de
la calidad de vida del sujeto mas afectadas por 1la
enfermedad, o a aquellas con mayores posibilidades de
mostrar cierta modificacién con el tratamiento instituido.
Esta particularidad los haria mds sensibles al cambio.

Sin embargo, el uso de tales instrumentos implica
disponer de uno para cada enfermedad, o incluso el diserio de
uno diferente para cada investigacién, y validarlos cada
vez. AdemAs, el afirmar que dichos instrumentos tienen mayor
sensibilidad al cambioc parte de consideraciones tedricas, y
antes de aceptarlo como un hecho se debe comprobar bajo
comparacién directa con otros instrumentos.
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Por otro lado existen lcs instrumentos generales,
de aplicacién a enfermos o poblacién general sin importar el
diagnéstico o tipo del padecimiento. De ellos existen muy
buenos, ejemplos para estudio de pcblaciones y para valerar
riesgos de enfermedad y politicas de salud (1,2,33), pero
realmente pocos que tengan aplicacién directa a pequefios
grupos de pacientes en ensayos terapéuticos (30).
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IXI.~ MARCO TEORICO.

C) De cémo Juzgar la Calidad de los Instrumentos que Miden
la Calidad de vida.

A partir de las contribuciones de numerosos
attores (3,7,14,15,19,33) podemos afirmar que una buena
manera de estimar la calidad de tales instrumentos es
analizarlos en base a los siguientes cinco puntos:

1.- Reproducibilidad.

2.~ Consistencia Interna.
3.~ validez.

4.~ Sensibilidad al Cambio.
§.~ Factibilidad.

Reproducibilidaa.

Es la propiedad de un 1indice que le permite
asignar valores iquales (o muy similares) cuando se aplica
en repetidas ocasiohes a los mismos sujetos en las mismas
condiciones. Se trata de la propiedad principal para
conferir "dureza" a los valores del indice (seccién II.-A).

El término reproducibilidad es preferible a
términos como confiabilidad y consistencia, que se utilizan
frecuentemente para referirse a este concepto (15). Ya que
en espafiol el término confiabilidad serala a la mayoria de
las personas un concepto mucho mis amplio que el que nos
interesa, y como se usa frecuentemente sin definir
estrictamente su significado puede causar confusiones. Por
otra parte, el término consistencia no sélo incluye el
concepto de reproducibilidad, sino también el de
consistencia interna, agregando complicaciones innecesarias.

Independientemente de la palabra que se utilice,
el concepto debe definirse con precisién, y aplicarse de
manera estricta.

En nuestro caso de valeracién de cambio en 1la
calidad de vida, es importante demostrar que factores tales
como la personalidad del entrevistador, el 1lugar donde se
aplica el indice, o el tono en que se hace, nho interfieran
significativamente con la medicién.

~13-



Esta caracteristica se estima hakitualmente
calculando la variacién en las mediciones obtenidas con el
instrumento por diferentes observadores al nismc tiempo
(variacién inter-observador) o por un misme observador en
diferentes ocasiones (variacién intra-observador}).

A fin de obtener estimaciones adecuadas de 1la
reproducibilidad es esencial garantizar que las condiclones
de los sujetos son efectivamente las mismas en cada una de
las ocasiones que se aplica el indice.

Ahora bien, la calidad de vida puede variar de un
momento a otro por diversos factores dificiles de controlar,
por lo que parece conveniente obtener las diferentes
mediciones a un mismo tiempo. De ahi que en términos
generales sea preferible medir la reproducibilidad del tipo
de 1indices gque nos interesa como 1la variacién inter-
observador, y de manera secundaria considerar la variacidn
intra-observador.

Consistencia interna.

Es la propiedad de un indice que 1le otorga
congruencia a las diferentes partes en un todo armdnico. En
las ciencias psico-sociales (15) con frecuencia se exige la
mayor consistencia interna posible; sin embarge, en nuestro
caso no parece ser lo mas conveniente.

Asi, podemos afirmar que si un indice de calidad
de vida estd compuesto por 5 diferentes 4areas (mental,
fisica, actividades diarias, etc.), es deseable que las
mediciones en cada una de ellas muestren congruencia en la
direccidn de los cambios, pero se espera asimismo que cada
parte agrege informacién no proporcionada por 1las otras
Areas. De hecho si alguna de ellas resultara totalmente
repetitiva buscariamos eliminarla.

Un concepto relacionado con la consistencia
interna, es el de explorar la confianza que se puede tener
en ciertas respuestas repitiéndolas en varias partes del
indice, o incluyendo preguntas corroboratorias.

Validez.

Este término se refiere al grado de apego de los
valores del indice a la realidad del fencneno estudiado. Es
decir, se trata de la propiedad que nos permite aseverar que
el indice mide en realidad lo que pretende medir.
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Se puede lograr una estimacion facil de la validez
cuando se cuenta con una "regla de oro", es decir, con una
manera infalible de averiguar la verdad en cuanto al
fendmeno gque nos interesa. A esta verificacién contra un
patrén establecido se le 1llama validacién por criterio
(5,13,38), siendo de aplicacidon m&s directa en 1los
instrumentos predictivos, en los gque la ocurrencia del
fendémeno que se pretende predecir es claramente el patrén de
referencia para medir la validez del indice.

En algunas ocasiones en que no se cuenta con una
manera infalible de determinar 1la situacién real del
fenémeno que nos interesa, se puede recurrir al subterfugio
de confeccionar un patrén de referencia tentativo (15). Asft,
con frecuencia se recurre al acuerdo entre expertos,
intentando de este modo validar instrumentos discriminatives
o evaluativos que carecen con frecuencia de un patrén de oro
universalmente aceptado.

Sin embargo en el Adrea de valoracién de calidad de
vida se debe recurrir frecuentemente a métodos alternativos
de validacién: asi, hablamos de validez aparente ("face
validity"), wvalidez de contenido (10), y validez de
constructo (4,7,14).

La validez aparente se refiere al andlisis directo
del indice en si, juzgando si a la luz de los conocimientos
del investigador mide 1o que pretende medir.

La validacidén por contenido implica un analisis
mas profundo de las diferentes partes del indice,
considerando si cubre todos los dominios importantes de la
variable en estudio; por ejemplo: podria decirse que un
indice que pretenda medir salud debe incluir, en base a la
definicidén de la OMS (39), las areas bioldgica, psicoldgica
y social del individuo, dando a cada una de ellas atencién
especifica.

La validacién por constructo constituye un método
mas estricto que la validacién aparente y la validacién por
contenido, aplicable en aquellas areas en las que no Sse
cuenta con un patrén de oro. Recibe este nombre ya que se
basa en la enunciacién previa de hipétesis (constructos) que
se confirman o descartan con un experimento realizado ex-~
profeso.

Las hipdétesis postuladas pueden ser de diferentes
tipos: Se pueden comparar los valores del indice con otros
parAmetros que se sabe (0 se supone) varian paralelamente a
la variable en estudio. También se puede analizar el
desemperio del indice en diferentes situaciones que modifican
la variable de interés. Asi, por ejemplo, parece razonable
hipotetizar que un instrumento que mida capacidad fisica
detecte empeoramiento en el post-operatorio inmediato, o que
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exista una correlacién positiva entre dicha zedicidn de
capacidad fisjica y el <desempefio de una ocupacidén
econémicamente activa.

Bensibilidad al cambio.

Cuando un instrumento se utiliza para discriminar
entre grupos o para predecir un determinadc suceso, su
sensibilidad al cambio es de importancia secundaria; sin
enbargo, en el caso de instrumentos evaluatives (ver IX.-B)
esta es una de las propledades principales.

Por sensibilidad al cambio entendemos, de acuerdo
con Guyatt (21), la capacidad de un instrumento para
reflejar cambios pequefios en la variable de interes con el
transcurso del tiempo. Ctomo cuando se coxmparan las
condiciones antes y después de un tratamiento.

Existen varias formas de evaluar la sensibilidad
al cambio, pero todas ellas se basan en el grado de cambie
en el instrumento, cuando se piensa {(de acuerdeo con algun
criterio externo) que ha ocurrido un cambie clinicamente
significativo. Esta propiedad es facil de cuantificar cuando
se cuenta con una manera infalible para detectar el momento
en que ha ocurrido un cambio y su cuantia. Sin enmbargo, en
el drea de calidad de vida habitualmente se carece de dicho
patrén de referencia y deheremos recurrir a utilizar varios
conceptos y variables relacionados con el fenomeno de
interds a fin de obtener estimaciones de la sensibilidad al
cambio del instrumento en cuestidn.

El cdlculo mas simple de la sensibilidad al cambio
probablemente sea el promedio del valor abscluto de cambio
en el instrumento, cuande de acuerdo con alguno de 1los
criterios comentados existid efectivamente un cambio. Sin
embargo esta estimacion ignora la variacion propia del
instrumento, y habitualmente resulta en valores muy
optimistas.

Para corregir esta sobre-estimacion se puede hacer
un cociente entre dicho promedio absoluto, dividide por la
variacion interobservador (ver seccién de reproducibilidad);
o de manera mis directa (21) dividido por el cambio promedio
en el instrumento cuando segin el criterio externc no existe
"cambio clinicamente significativo". También se puede
utilizar, en 1lugar del valor absoluto de cambio, a la
desviacién estdndar, varianza, o los cuadrados medios de un
an&lisis de varianza.
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Un método alterno, de interpretacién mas directa y
sencilla, es el calcular el valor predictivo positivo y la
especificidad del instrumento (11). Es decir, utilizar el
instrumento como una prueba diagnéstica, y el criterio
externo como el patrén de oro; sin embargoe, como ya
mencioné, existen inconvenientes tedricos a este respecto,
Ya que se estid considerando como patrén de oro a wuna
variable que se sabe de antemano gue no es tal.

Pactibilidad.

Una Jdltima consideracion para juzgar la calidad de
un instrumento es la facilidad o dificultad relativas de su
aplicacion: iSe requiere personal cen entrenamiento
especializado?, ¢Es indispensable un determinado ambiente
para su aplicacioén?, ¢Requiere un grado extremo de
colaboracidén o atencién por parte del enfermo?, ¢(Cuanto
tiempo consume su aplicaciodn?, ¢Cudl es el costo de su uso?

La factibilidad es particularmente importante
cuande se pretende la aplicacion del instrumento en las
condiciones habituales del ejercicio clinico, o cuando la
medicién de cambio en la calidad de vida forma parte de una
extensa bateria de pruebas.
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III.~ OBJETIVO.

bel marco tedrico expuesto se desprende que para
medir cambios en la calidad de vida en ensayos terapéuticos
controlados, serian de gran utilidad instrumentos generales
disefiados especificamente para medir cambio; dgue ademas
estén debidamente validados, y sean faciles de aplicar.

Mackenzie ¥y colaboradores ({30) han propuesto un
indice general de esta naturaleza, y han mostrado evidencia
de su reproducibilidad y validez en algunos grupos de
enfermos. Sin embargo dichos estudios son aplicables en
idioma inglés y poblacién estadounidense, por lo que SuU uso
en nuestra poblacién debe ser precedido (7,8,10) por nueva
validacidn en idioma espanol y en nuestro grupo cultural.

Por otro lado, nosotros decidimos implementar un
instrumento general para medicién de la calidad de vida,
basado en el uso de escalas visuales andlogas, con el fin de
estudiar su utilidad.

De tal manera, era necesaria una comparacién
directa de los instrumentos en una misma poblacidn
latinoamericana. Por 1lo tanto, el objetivo de esta
investigacion es:

“COMPARAR DOS ESCALAS RAPIDAS DE MEDICION DE
CAMBIO EN LA CALIDAD DE VIDA EN BASE A BU REPRODUCIBILIDAD,
CONGIBTENCIA INTERNA, VALIDEZ, SENSIBILIDAD AL CAMBIO Y
FACTIBILIDADY,
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IV.~ MATERIAL Y METODOS.

A) El Disefio Bésico.

: La investigacién realizada es un  estudio
prospectivo consistente en varias entrevistas, durante las
cuales se contestaron un numero determinado de
cuestionarios. El disefo basico se puede esguematizar de la
siguiente manera:

INGRESO ———=mm=——== > HOSPITALIZACION ——-w=—r—=— > EGRESQ
|
Entrevistas Entrevistas
Iniciales de Seguimiento

Al ingreso se captaron los enfermos que cumplian
con los criterios de inclusién y aceptaban participar en el
estudio, anotando sus datos en una forma especial (ver
apéndice TII} que incluia ficha de identificacion y
diagnésticos del paciente. Para cada case se¢ determinaron,
antes de su inclusién, los entrevistadores y el drden de
entrevista, a fin de contar con todas las combinaciones
posibles; asi cada nuevo paciente fué asignado a los
entrevistadores predestinados de acuerdo con la secuencia de
admisién al estudio.

Las entrevistas iniciales fueron 5 en total,
realizadas en el primero y segundo dias de hospitalizacién
como sigue:

Dia 1 Dia 2
*Primer entrevistador INSTRUMENTO A INSTRUMENTO B
tSegundo " INSTRUMENTO B INSTRUMENTO A
\Tercer " KARNOFSKI

* Médico o trabajadora social.
§ Médico.
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Los entrevistadores para cada enfermo siempre
fueron los mismos ; el primer y segundo entrevistador
desconocian el valor de la escala de Karnofski (22,24)
asignado al enfermo; y a su vez, el médico que valoraba el
Karnofski no participaba en 1la aplicacién de 1los
instrumentos a dicho enfermo, desconcciendo los resultados
obtenidos durante su aplicacién.

En los dias previos al alta y después de miltiples
intervenciones terapéuticas decididas por el médico tratante
del paciente (no relacionado con los participantes en la

investigacién), se realizaban las entrevistas de
seguimiento:

Dia previo Dia del

al alta alta
*Pprimer entrevistador INSTRUMENTO B INSTRUMENTO A
*Segundo " INSTRUMENTO A INSTRUMENTO B
jTercer " KARNOFSKI

Opinidn del médico tratante.

Opinioén del familiar.

* Médico o trabajadora social.
4 Meédico.

Tanto el médico tratante como el familiar
desconocian los resultados de los instrumentos y 1la
calificacidén de Karnofski. El familiar interrogado en cuanto
al cambio en la calidad de vida era el que se encontraba con
el paciente al momento del alta; y en caso de existir
varios, el que conviviera mas estrechamente con el enfermo.
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IV.~ MATERIAL Y METODOS.

B) Los Pacientes.

Los individuos estudiados se eligieron entre los
enfermos hospitalizados en el Instituto Nacional de 1la
Nutricién Salvador Zubiran durante los meses de Septiembre y
Octubre de 1988,

El Instituto Nacicnal de la Nutricion Salvador
Zubiran es un Instituto Nacional de Salud Descentralizado,
dependiente del Gobierno de los Estados Unidos Mexicanos,
que cuenta entre otras instalaciones, con un centro
hospitalario de referencia de cobertura nacional; destinado
a la atencidn de problemas médicos y gquirirgicos

especializados, particularmente padecimientos gastro-
intestinales, endocrincpatias, nefropatias, transtornos
hematolégicos, enfermedades auto-inmunes, e infecciones
graves.

Dentro del grupo de enfermos admitidos al
hospital, se consideraron candidatos al estudio a 1los
pacientes con residencia en el 4rea metropolitana de 1la
Ciudad de México, que podian leer y escribir, y que se
encontraban en condiciones de ser entrevistados. Se propuso
diariamente el estudioc a los pacientes al momento de su
ingreso, hasta obtener un miximo de 4 casos diarios y se
recabo el consentimiento por escrito.

Se excluyeron los enfermos residentes fuera de la
ciudad de México, y aquellos cuyas condiciones mentales o de
extrema gravedad no permitian la aplicacidn de
cuestionarios. Asimismo se excluyeron las personas que
declinaron participar en el estudio.
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IV.- MATERIALES Y METODOS.

C) De los Instrumentos y Parimetros de Comparacidn.

F¥nstrumento Neo. 1.

En adelante se llamard Instrumento No. 1 a Ja
traduccidén de la escala propuesta por MacKenzie (30), tal
como se muestra en la figura IV-1.

Este instrumento esta integrado por dos partes,
aplicadas en diferentes entrevistas: la primera parte es la
valoracién inicial o basal, que se utiliza exclusivamente
para elegir una actividad concreta, sobre la cual juzgar el
cambio cuando se aplica la segunda parte (valoracién
subsecuente o de seqguimiento).

La medicidn de cambio se hace para cada una de las
areas integrantes del instrumente (fisica, mental Yy
emocional) en una escala ordinal de cinco puntos que va de -
2 a +2 (mucho peor, ligeramente peor, igual, ligeramente
mejor, mucho mejor). Se calculd un indice global con la suma
algebraica de las tres &reas (escala de 13 grados; desde -6
hasta +6, pasando por cero). Cabe hacer notar que tal indice
global no estda contemplado en la version original del
indice, y se utilizd en nuestro caso para facilitar calculos
Y comparaciones.

En el apendice 1 se consigna la forma original del
instrumento en 1inglés, y en el apéndice II un grupo de
instrucciones precisas para su aplicacidn: estas Gltimas las
consideramos fundamentales para disminuir la variacién
explicable debido al entrevistador. Cabe comentar que la
forma final en espafol qgue se muestra fué el resultado de
varias modificaciones realizadas en base a 1la traduccién
inversa del instrumento (traduccidn del espafiol al inglés
por un médico de habla materna inglesa no relacionado con el
estudio) (B), y también con base en su aplicacién a un grupo
"pilote" de pacientes antes de iniciada la investigacion que
nos ocupa (9). Los entrevistadores aplicaron varias veces el
instrumento y acordaron sobre ios malentendidos vy
dificultades suscitados, y la manera de evitarlos.

-22-



rigura Iv-la.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
canbio en la calidad de vida.

Instrumento No. 1
Valoracién basal.

Como parte de un estudio de calidad de vida en
nuestros pacientes me gustaria gue contestara las sigulentes
preguntas lo ma&s preciso posible; tomese todo el tiempo dque
necesite para contestar.
creoeeeroooooooLooceqeecoerroroocoeocoLeereeeqenonrnoceds

vamos a hacerle algunas preguntas acerca de cémo
ha estado antes de su ingreso al hospital. Las preguntas
tienen que ver con su habilidad para hacer cosas fisicamente
fatigantes y su habilidad para concentrarse. Ademds nos
gustaria saber cémo ha estado manejando sus preocupaciones
recientemente y le preguntaremos acerca de su trabajo.

A) Actividad Fisica ~-- Mi primer grupo de
preguntas es acerca de las cosas fisicamente fatigantes que
usted hace. Estas pueden ser tareas del hogar, actividades
relacionadas con su trabajo, o simplemente actividades de la
vida diaria. Especificamente 1le voy a preguntar gué
actividad fisica de las que usted hace requiere el mayor
esfuerzo fisico.

1. De las cosas que usted hace habitualmente ;Queé
actividad fisica requiere el mayor esfuerzo fisico o es la
mas fatigante filsicamente? (A1) .

2. En sus dias buenos ¢Cudnto seria lo mas que
puede ... (Actividad fisica de la pregunta 1) {a2).
Y, en sus dias malos ¢Cudnto seria lo mis que puede ...
{(Actividad fisica de la pregunta 1) (A2).



B) Concentracién -- Mis siguientes preguntas
tienen que ver c¢on cosas que usted hace que reqguieren
esfuerzo mental o concentracidén. De nuevo, estas puedeh ser
actividades relacionadas con su trabajo, 1los quehaceres
domésticos, o alguna otra cosa que le interese. Le voy a
preguntar qué actividad de las que usted hace requiere la
mayor concentracién o esfuerzo mental.

1. De las cosas que usted hace habitualmente :Qué
actividad mental requiere la mayor concentracidén o esfuerzo
mental? (Bl1) .

2. En sus dias buenos gCuanto seria lo mas que
puede... (Actividad mental de la pregunta 1}? (B2).
Y, en sus dias malos ¢Cuanto seria lo mds que puede...
(Actividad mental de la pregunta 1)? (B2} .

C) Emocional -- Mis siguientes preguntas tienen
que ver con las cosas emocionalmente dificiles o
preocupantes que pueden haberle pasado recientemente. Le voy
a preguntar si alguna de las cosas que han estado pasando en
su vida ha sido particularmente preocupante. Estoc pedria
incluir su salud, preocupaciones familiares o econdmicas, su
trabajo, o cualquier otra preocupacién que haya
experimentado.

1. ¢Hay alquna cosa que esta pasando en su vida
que haya sido particularmente preocupante o emocionalmente
dificil? (Cl).

2. (si contesta si) ¢Qué tipo de problema es?
(c2).

3. ¢Como lo (la) estd afectando esta situacisén?
{Cc3).

-24-



=25~

rigura IV-1b.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR 2ZUBIRAN.

Valoracion de dos escalas de
cambio en la calidad de vida.

Instrumento No. 1
Valoracion subsecuente.

Como usted recordara, estamos haciendo un estudio
de la calidad de vida de nuestros pacientes; ahora le voy a
preguntar si su capacidad actual para hacer las cosas ha
cambiado en relacién a como estaba antes. No me refiero a si
usted ha hecho tal o cual cosa, sino a si se siente usted
capaz de hacerla.

goeeecoooooooececeoeooococeorerocorecoercoorooooeoroetoooree

A) Fisica -- La ultima vez que platicamos usted
dijo que ... (Actividad fisica de la valoracidn previa,
basal o subsecuente} era la cosa fisicamente mas fatigante
que usted podia hacer.

1. En términos de actividad fisica ¢Esta usted
mucho mejor, ligeramente mejor, igual, ligeramente peor, o
mucho peor? (Al).

2. ¢Aun podria usted ... (Actividad fisica de la
valoracion previa, basal o subsecuente)? (az).

3. (S5i contesta si) ¢Es esta aun la actividad
fisicamente mas fatigante que usted podria hacer?
(A3).

4. (Si contesta no) ¢Cual es la actividad
fisicamente mas fatigante que usted podria hacer ahora?
(A4) .

B) cConcentracién -- La ultima vez que platicamos,
usted dijo que ... (Actividad mental de la valoracion
pravia, basal o subsecuente) era la cosa mentalmente mds
fatigante que usted podia hacer.

1. En términos de actividad mental y su habilidad
para concentrarse ;Esta usted mucho mejor, ligeramente
mejor, igual, ligeramente peor, o mucho peor?

(Bl1).

2, :Aun podria usted... (Actividad mental de 1la
valoracién previa, basal o subsecuente)? (B2) .



3. (Si contesta si) ¢Es esta atn la actividad
mentalmente mas fatigante que usted podria hacer?
(B3).

4. (Si «contesta no) ¢Cual es la actividad
mentalmente m4s fatigante que usted podria hacer ahora?
(B4) .

C) Emocional,

1. Estoy interesado en como estd usted afrontando
ahora las preocupiciones de su vida. ¢Diria usted que su
habilidad para afrontar las preocupaciones, desde la ultima
vez gque platicames, es mucho mejor, ligeramente mejor,
igual, ligeramente peor, o mucho peor? (C1).

2, ¢Ha experimentado alguna cosa desde la ultima
vez que platicamos, que usted consideraria preocupante?
(c2).

3. (Si contesta si) ;Cémo lo estda afrontando?
(C3).
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Instrumento No. 2.

El instrumento No. 2 es el disefiado por nuestro
grupo en base a escalas visuales andlogas; consta también de
una parte basal o inicial (ver figura IV-2), en relacién a
la cual se juzga el cambio en la segunda parte (subsecuente
o de seguimiento).

El desarrollo de la forma final del instrumento
incluyé los siguientes pasos:

1.— Eleccidn de los rubros a interrcgar (6). Los
investigadores involucrados en el estudio (tres médicos y
dos trabajadoras sociales) se reunieron, aportando cada uno
de ellos los rubros que consideraran importantes para juzgar
calidad de vida, en el sentido amplio del término y tomando
como base la definicién de salud de la OMS (39). En reunidn
posterior se acordé incluir en el instrumento las siguientes
areas:

-~ Fisica.

-- Mental.

-- Actividades diarias.
-- Emocional.

-- Convivencia.

-~ Dolor.

2.~ Como segundo paso, se decidid utilizar escalas
visuales analeogas de 10 cm, horizontales y con divisiones
cada centimetro (36).

3.- A continuacién se dié un formato homogéneo a
las preguntas, fraseandolas mas como indicaciones directas
que como interrogaciones; y designando homogéneamente el
extremo derecho de la escala basal como el de ausencia de
compromiso por la enfermedad. Las escalas de seguimiento se
constituyeron de 1la manera mas simétrica posible (29),
correspondiendo el centro de la linea a "sin cambio".

4.- Se realizaron aproximadamente 20 entrevistas
piloto por cada unoc de los entrevistadores participantes en
el estudioc. En base a esta experiencia se decidié hacer
algunas modificaciones y formular lineamientos para el uso
del instrumento (apéndice II-3).
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Fiqura 1Iv-2a.
INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
cambio en la calidad de vida.

Nombre No. de caso

Fecha Entrevistador .
Ingreso - Egreso e Al mes

rereeereooooocoooerooooooeoerooecooocoeeoooeeoneoooreocedt

Instrumento No. 2 Valoracion basal.

Estamos haciendo un estudio sobre la calidad de
vida de nuestros pacientes. para esto le voy a hacer unas
preguntas acerca de qué tanto lo ha afectado su enfermedad.
estas preguntas se contestan sefalando con una raya sobre la
linea el lugar que mejor corresponda a la respuesta.

Voy a contestar con usted un ejemplo y luego usted
contestard solo el resto de las preguntas.

Ejemplo:

Sefale usted gue tanto ha 1llovido en el iltimo
mes.,..
Nada, Mas que
completanmente | " | nunca
Seco

Bien, vamos a empezar; pregunteme cualquier cosa
que no entienda.

1.~ Sefale cuanta fuerza fisica tiene ahora gque ha estado
enfermo.
Mas que
Nada L N _Inunca

2.~ Sefale como siente su capacidad para pensar ahora que ha
estado enfermo.

Muy mal, Mejor que
no puedo L N | nunca
pensar




3.- Sefiale cuianta ayuda necesita para sus actividades
diarias ahora que ha estado enfermo.

Me tienen
que ayudar |_ " | Ninguna
en todo

4,~ Sefale cémo siente su estado de Animo ahora gue ha
estado enfermo.

Peor que Mejor que
nunca L . | nunca

5.~ Sehale que tanto convive con los demas (familiares,
amigos, compafieros de trabajo) ahora que ha estado enfermo.

No puedo Més que
convivir | i | nunca
con nadie

6.- En caso de que tenga usted dolor, sefiale qué tanto lo
afecta.

No 1o No me da
soporto I i { problema

7.- En general, sefale cdmo siente que es su vida
actualmente.

Peor que Mejor que
nunca | . | nunca
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Figura IV-2b.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

valoracién de dos escalas de
canbio en la calidad de vigda.

Nombre No. de caso

Fecha Entrevistador -
Ingreso —____ Egreso Al mes

ferogiccoroeeoocrecoeccoroocrerorofooroocoerooererooortee

Instrumento No. 2 Valoraciodn subsecuente.

Como usted recordard estamos haciendo un estudio
de la calidad de vida de nuestros pacientes; esta hoja que
le estoy mostrando tiene anotado lo que usted sentia la
ultima vez gqgue nos vimos. Ahora le voy a preguntar si ha
habido alguin cambic en relacidén a como se siente ahora.

Nuevamente voy a contestar c¢on usted el ejemplo, y
luego usted sdlo, contestard las demds preguntas.
Ejemplo:

En relacién a la ultima vez que nos
vimos, ha estado lloviendo...

Mucho Mucho
menos L . | mas
Igual

Bien, vamos a empezar; pregunteme cualquier cosa
que no entienda.

1.- Su fuerza fisica, en relacion a la ultima vez que nos
vimos, esta...

Mucho Mucho
peor L i | mejor
Igual




2.~ Su capacidad para pensar, en relacién a la ultima vez
gue nos vimoes, esta...

Mucho Mucho
peor | - | — | mejor
Igual

3.- La ayuda que necesita para sus actividades diarias, en
relacién a la ultima vez que nos vimos, es...

Mucha Mucha

mas 1 | |} menos
Igual

4.~ Su estado de animo, en relacisén a la Ultima vez que nos

vimos esté...

Mucho Mucho
peor i 1 ] mejor
Igual

S5.- En relacidn a la ultima vez que nos vimos, usted puede
convivir con los demas...

Mucho Mucho
menos i 1 ] mas
Igual

6.~ En relacidn a su dolor (si es que tiene dolor), ahora se
siente usted...

Mucho Mucho
peor i | | mejor
Igual

7.~ En general, usted siente que su vida, en relacidn a la
ultima vez que nos vimos, es...

Mucho Mucho
peor L L | mejor
Igual
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5.- Durante la aplicacion piloto fué evidente 1la
necesidad de un ejemplo inicial que permitjera familiarizar
al enfermo con el uso de la escala visual analoga. E1
ejemplo debia ser lo mas sinmilar posible a las preguntas
integrantes del indice, y después de varios ensayos se
decidié inclujr la pregunta en relacidn con la 1lluvia que
aparece en la forma final del instrumento.

6.~ Si bien inicialrente se habia pensado en una
escala de 100 puntos (es decir, en milimetros), pronto fué
aparente que diferencias de unos pocos milimetros raramente
sefialaban diferencias reales, y que los pacientes tendian a
sefialar los puntos marcados cada centimetro en la escala. Se
decidié entonces utilizar la medicién en cm, es decir de 10
puntos.

Consideramos que es particularmente importante la
inclusién y debida ilustracidn del ejemplo inicial, si se
quiere garantizar un usc confiable de las escalas visuales
que constituyen las respuestas del instrumento.

En la medicidén inicial ({basal) se confecciondé un
indice global con la suma de las S5 primeras preguntas: como
cada una va de cero {en el extremo izguierdo) hasta 10 ( en
el extremo derecho), la suma va de cero a 50.

Para la medicidn de cambio (entrevista
subsecuente) el paciente tuvo a la vista sus respuestas
previas, a fin de aumentar la reproducibilidad del

instrumento (18); en este caso a cada pregunta se asigna un
valor que va de -5 (maximo empeoramiento, extremo izquierdo)
a +5 (maxima mejoria, extremo derecho). El1 indice agregado
¢ global es la suma algebraica de 1las cinco primeras
respuestas, y tiene un rango posible de -25 a +25.



Parimetros de Comparacidén.

A fin de realizar un juicio sobre la validez y
sensibilidad al cambic de los instrumentos se registraron
simultdneamente las siguientes variables:

Cambio en Karnofski: Medido como 1la diferencia
entre dos aplicaciones de esta escala por un mismo
observador médico (22,24); las formas utilizadas se
consighan en el apéndice II-4, y el rango posible es de -9
(maximo empeoramiento) a +9 (madxima mejoria).

Opinidén del paciente: Pregunta directa en forma de
escala visual analoga, que corresponde a la pregunta 7 del
instrumento 2. Ya que se tienen dos versiones de esta
pregunta ( dos entrevistadores), se calculd un promedio.

opinidn del médico tratante y del familiar:
Pregunta directa (apéndice II-5) graduada en S5 puntos (mucho
peor, ligeramente peor, igual, ligeramente mejor, mucho
mejor).

Asimismo con cada instrumente se incluyé una hoja
(apéndice II-6) donde se consigndé el tiempo necesario para
completar 1la entrevista y 1la facilidad o dificultad
relacionadas con ella, seqgun ‘el entrevistade y el
entrevistador.
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IV.- MATERIAL Y METODOS.
D) El Andlisis.

Ademids de describir 1los resultados en tablas,
figuras y proporciones se consideré necesario estimar
matemdticamente las diferentes propiedades de los
instrumentos; es decir : reproducibilidad, consistencia
interna, validez, sensibilidad al cambio y factibilidad.
Para la estimacidén nunérica de estas propiedades  se
consideraron significativos aguellos valores con
probabilidad de azar menor al 0.05, utilizdndose siempre
pruebas estadisticas bilaterales (de dos colas).

Reproducibilidad.

Se estimé en base a 1la concordancia inter-
observador, para dos aplicaciones del instrumento por
diferentes entrevistadores ( un médico y una trabajadora
social), espaciadas 24 hs entre si. Para el instrumento 1 se
calcularon el porcentaje de acuerdos y la prueba de Kappa
ponderada (Kw, ver formulario en apéndice III). Para el
instrumento 2 se calculé ademds de el coeficiente de
correlacidén de Pearson (r) y de la prueba "t" pareada, un
indice de concordancia mas estricto (27): el coeficiente de
correlacién jntraclase (Ri, ver formulario), obtenido a
partir de un andlisis de varianza para mediciones repetidas.

Kramer y Feinstein (27) recomiendan interpretar de
manera similar los valores de Kw y Ri, de forma que podemos
considerar:

VALOR CONCORDANCIA
. 0.81 a0 Casi perfecta.
0.61 a 0.80 Substancial,
0.41 a 0,60 Moderada.
0.21 a 0.40 Pobre.
0.01 a 0.20 Escasa.
Menor de 0 Mala.

Consistencia Interna.

La consistencia interna del instrumento No., 1 se
estgmé calculando la congruencia entre las preguntas por
medio del coeficiente Fi (27) (ver formulario en el
apéndice). Para el instrumento No. 2 se estimé como 1la
correlacidn entre cada pregunta con la calificacién total
por medio de coeficientes de correlacién de Spearman (rg)-
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Valides.

El aspecto m&s importante para juzgar la validez
de los instrumentos en estudio se explora por medio de la
validacidén Qe constructo, ya que come se comentd
previamente, carecemos de un patrén de ore para juzgar
calidad de vida.

Con base en el anadlisis de las caracteristicas
propias de ambos instrurentos, y de los diversos pardmetros
de comparacién, podemos realizar las siqguientes predicciones
o nipdtesis:

1.- Debe existir, una correlacion, al
menos moderada, entre la valoracién de Karnofski y ambos
instrumentos. Sin embargo, considerande que la escala de
Karnofski se refiere a capacidad fisica y funcidn, se
predice que habra una mejor correlacién entre Karnofski y el
area fisica del instrumento No. 1; asimismo se espera una
mejor correlacion entre Karnofski y las preguntas 1 y 3 del
instrumento No. 2, gue hacen referencia a capacidad fisica y
autonomia en actividades de la vida diarjia, respectivamente.

2.- Ya que ambos instrumentos cuestionan
directamente al enfermo, se espera una buena correlacién con
la opinién @el paciente, la cual probablemente sea mas
fuerte que con la opinién del familiar y del médico
tratante. Ademas, dado que la opinidn del paciente esta
consignada en forma de escala visual andloga es posible que
correlacione mis con el instrumento No. 2 que con el No. 1,

3.,- En relacidn a la opinién del médico;
si bien se espera una moderada correlacion cnn ambos
instrumentos, se predice una mayor correlaciéon con las
preguntas del area fisica, y menor con las preguntas de
convivencia y del area emocional.

4.- Por ultimo, se espera una buena
correlacidn con la opinion del familiar, si bkien dicha
correlacién serd probablemente mis fuerte con las areas de
convivencia y actividades diarias del instrumento No. 2, ¥y
con el irea emocicnal del instrumento No. 1.

la correlacién entre cada uno de los instrumentos
¥ las variables de contraste se analizara con tabulacidén de
los valores obtenidos, y con el calculo del coeficiente de
correlacién de rangos de Spearman (rg) y la probabilidad de
azar asociada.
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Sensibilidad al cambio.
Esta propiedad seri analizada de dos maneras:

1.- fTabulando el grado de cambio en
ambos instrumentos cuando existen cambios discretos en los
parametros de comparacidn.

2.~ Calculando un indice de sensibilidad
al cambio como el cociente de la variacién absoluta promedio
en los pacientes que efectivamente cambiaron segun cada
parametro de c¢omparacidén, dividida por la variacidn absoluta
promedio en los pacientes que no cambiaron segin ese mismo
parametro de comparacién. Para mayores detalles se puede
consultar la foérmula (apéndice III-D) y ejemplos (apéndices
IV-3 y IV-9) que se adjuntan., Los valores cercanos a 1.0 se
interpretan como carencia de sensibilidad al cambio; 1les
valores mayores a 1 significan que existe cierta
sensibilidad al cambio, y mientras mayores sean reflejan una
mayor sensibilidad.

Factibilidaa.

Se analizé en base al tiempo promedio regquerido
para las diferentes entrevistas, y la proporcién de
entrevistados y entrevistadores que considerd sencilla o muy
sencilla su aplicacién. la duracién de la entrevista se
presenta como promedio y desviacidn estandar.
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V.- RESULTADOS.

A) Datos Generales.

Se captaron de manera inicial 40 pacientes que
ingresaron al Instituto Nacional de la Nutricidén Salvador
Zubiran durante los meses de Septiembre y Octubre de 1988.
De los cuales, 22 pacientes completaron satisfactoriamente
el protocolo de estudio.

Las razones de exclusién de 1los pacientes se
ilustran en la figura V-1.

De ella se desprende gue los datos sobre
valoracidén inicial se basan en un total de 39 casos,
mientras que los datos de seguimiento y por tanto las
mediciones de cambjo se han calculado a partir de una
muestra de 23 pacientes. Las caracteristicas generales de
ambos grupos se consignan en la tabla V-2.

Los diagndstices principales Qe 1los pacientes
estudiados fueron diversos, y se enumeran en la tabla V-3.
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Tabla V=2. Caracteristicas de los pacientes estudiados.

Grupo Grupo de
Caracteristica Inicial Segquimiento
Nurero 39 23
Edad* 55 (13-83) 52 (13-80)
Sexo (F/M) 21718 13/10
Casos quirurgicos 11 (28%) - 5 (22%)
Casos médicos 28 (72%) 18 (78%)
Enf. agudas 12 (31%) 8 (35%)
Enf. crénicas 25 (64%) 14 (61%)
Sanost# 2 (5%) 1 (4%)
Karnofski<so 18 (46%) 13 (57%)
Clasificacién 29 (74%) 18 (78%)

econdmica baja

* Mediana (rango).
** Un donador para transplante renal y un caso de
fiebre en estudioc no confirmada.
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Tabla V-3. Diagndsticos individuales principales de los

enfermos estudiados.

Séguimiento Completo

Seguimiento Incompleto

Carcinoma metastdsico
CA pulmonar estadio III
Leucemia aguda

Lupus Eritematoso

Lupus Eritematoso
Cirrosis

Fibrosis pulmonar
Insuficiencia renal

Enf. injerto contra
huesped

Diabetes insipida
Insuficiencia cardiaca
Diabetes y neuritis
post-herpética
Absorcién intestinal
deficiente.

Intolerancia a lacteos
Diabetes y ostecmielitis
Pielonefritis aguda
Hepatitis
Ureterolitiasis
Trombosis venosa
Trastorno de la estdtica
pélvica.

Duodenitis

Gastritis

sano (fiebre en estudio)

Carcinoma metastdsico
carcinoma metastdsico
Carcinoma metastasico
Carcinoma gastrico
Carcinoma pancredtico
cirrosis

cirrosis

Insuficiencia pancredtica
Espondilitis tuberculosa
Crecimiento de silla
turca

Obesidad

Depresién

Infartos renales
Fistulas ileocuténeas
Nefrolitiasis
Colecistolitiasis
Donadora renal sana




V.- RESULTADOS.
B) Instrumento No. 1 .

Las actividades mas frecuentemente sefialadas como
las mAs fatigantes se consignan en la tabla V-4; al comparar
las respuestas que se dieron a ambos entrevistadores se
obtuvo una concordancia interobservador del 45% (14/31) para
la actividad fisica, un 56,7% (17/30) para la actividad
mental, y un 60% (18/30) para la esfera emocional (tabla V-
5).

Cuando se contesté la misma actividad a ambos
entrevistadores, y 1la cuantificacién se realizd en las
mismas unidades se obtuvo una concordancia de 60% para la
cantidad de actividad fisica maxima, y del 50% para la
cantidad maxima de actividad mental. Los tipos de unidades
mas frecuentemente utilizados fueron: unidades de tiempo
(42.6% de 1las ocasiones), y el nuimero de objetos o
actividades concretas que se podian realizar (40.1% de las
respuestas).

Reproducibilidad.

Los datos de concordancia intercbservador en la
medicidén del cambio se resumen en la tabla V-6. La
reproducibilidad fué¢ menor para el area fisica que en las
otras dos, con una Kappa ponderada de 0.39 . Las tablas de
contingencia en que se basan tales cadlculos se consignan en
el apéndice IV. Para el indice global se calculd Kw=0.45
.Cabe hacer notar que para el cambio global (suma de las 3
areas) la medicién permite un rango de 13 grados: desde -6 a
+6 pasando por cero.

Al calcular las diferencias en la calificacion
global de un entrevistador y la del otro en cada paciente y
promediarlas se obtuve una media de 1.37 y una desviaccién
estandar de 1.15 . Lo que sugiere gue un cambio de hasta
1.37 unidades en este instrumento debe ser considerado con
reserva, pues equivale a 1la variacién inter-observador
promedio .

Consistencia Interna.

La consistencia interna del Instrumento No. 1 se
puede estimar por 1a congruencia entre las respuestas a las
preguntas uno y dos de cada area (figura IV-1): de manera
gque si el paciente dice estar igual o mejor (en la
entrevista de seguimiento), se espera que diga gque puede
sequir haciendo la actividad que mencioné en la entrevista
inicial: mientras que si asevera estar peor, debe contestar
dque no puede seguir realizando la actividad en cuestidn.
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Tabla V-4. Actividades informadas como las mas extenuantes

durante la aplicacién del Instrumento No. 1.

Actividad fisica (%)

Actividad mental (%)

Emocional (%)

Labores
domésticas

Subir
escaleras

Caminar

Actividades
laborales

Correr

27.4

17.7

14.5

12.9

Actividades
laborales

Leer
Presupuesto

familiar

Céalculos
matemiticos

Ver
televisidn

28.6

23.8

20.6

Salud
propia 46.8

Problemas

familiares24.2

Problemas
econémicos 9.7

Tabla V-5. Actividades reportadas como
Comparacidén de ambos entrevistadores.

las mas extenuantes.

Area Misma Diferente Desconocido
Respuesta Respuesta

Actividad

fisjica 14 17 8

Actividad

mental 17 13 9

Emocional 18 12 9




Tabla V=-6. Concordancia interobservador en la medicidén de

cambio con el instrumento No. 1.
Area Area Area Global
fisica mental emocional
Acuerdo 7% 11 12 4
Desacuerdo
un grado 9 [ 7 6
Desacuerdo
dos grados 1 - - 2
Desacuerdo
tres grados - 1 - 4
Kw 0.394 0.57 0.584 0.45
n 17 17 19 16

»4 .Numero de pacientes en cada categoria de acuerdo o

‘v desacuerdo.

“y3-



Como se observa en la Figura V-7, la consistencia
interna fué significativamente mayor cuando aplice el
instrumento la T. Social. ¥, a excepcién del 4&rea mental
interrogada por el médico, se aprecia una congruencia
aceptable congruencia, 1lo gue fortalece razonablemente la
existencia de consistencia interna.

Validesz.

En la tabla V-8 se conisigna la comparacién de los
valores obtenidos en la calificacién global del Instrumento
No. 1 con ios parametros de contraste: cambio en Karnofski,
opinidn del paciente, opinién del médico tratante, y opinién
del familiar. Para facilitar una comparacién mas directa,
también se incluyeron enh la tabla 1las calificaciones
obtenidos con el instrumento No. 2; esta tabla constituye la
parte medular de los resultados del estudio.

A partir de los datos de dicha tabla se puede
calcular la correlacién del instrumento con cada una de las
variables de contraste; esto se muestra de manera griafica en
la figura V-9 y cuantitativamente en las tablas v-10 y v-11,
destacando 1la ausencia de correlacién estadisticamente
significativa con el cambio en la escala de Karnofski, y una
muy buena correlacion con la opinién del familiar. En
términos generales la correlacién fué mejor cuando el
instrumento lo aplicd la trabajadora social.

Cuando se analizé la correlacidén de)l area fisica
del instrumento No. 1 con el cambio en karnofski, se
obtuvieron coeficlientes de correlacidn de Spearman de 0.369
{(p=0.1) cuando lo aplica el Médico, y de 0.504 (p=0.0381)
cuando lo aplicd la trabajadora social,

Sensibilidad al cambio.

Tomando cada uno de 1l0s parametros de comparacién
como si se tratara de la regla de oro, se construyeron
tabulaciones para la variacién de la calificacion obtenida
con el instrumento No, 1 --tanto cuando lo aplica el
médico, como cuando lo aplica la T. social--. Los resultados
se anotan en las tablas V-12 a V-15.

La interpretacién de dichas tablas es simple, por
ejemplo:
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Tabla V-7. Consistencia interna del Instrumento No. 1.

A) Cuando lo aplica el médico.

Puede seguir haciendo
la actividad.

S1 NO
Area Igual o mejor 13 5 76% de
Fisica congruencia
Peor 0 3 fi= 0.52
Area Iqual o mejor 14 5 68.2% de
Mental congruencia
Peor 2 1 fi= 0.13

B) Cuando lo aplica la trabajadora social.

Puede seguir haciendo
la actividad.

sI NO
Area Igual o mejor 11 2 86.7% de
Fisica congruencia
Peor o 2 fi= 0.65
Area Igual o mejor 13 1 93.7% de
Mental congruencia
Peor [¢] 2 fi= 0.79




Tabla V-8, Resultados de las mediciones de cambic de ambos
Instrumentos y los parametros de contraste.

Caso Inst., No, 1 |Cambioc en opinién Inst. No. 2
Med. T.S. |Karnofski Pac., Med Fam.| Med. T.S.
1 3 3 [+] 5 2 1 18 9
2 S S 2 5 0 2 21 21
3 2 2 1 1 [} 1 5 12
4 [¢] -1 1 [¢] -1 o] -1 -3
S 6 6 2 S 2 2 25 25
6 4 - 3 4 2 2 17 20
7 -2 - =5 - -2 =1 - -8
8 (] 1 2 0.5 1 1 12 0
9 1] - -1 - 1 1 - -4
10 o -1 - 1.5 =2 o -7 -5
11 2 5 3 2 1 o} 9 8
12 1 2 2 2.5 4] 1 -1 5
13 6 S (1] 4 2 2 i0 23
14 2 - -2 - 1 1 - 11
15 6 - 1 3.5 2 2 19 20
16 [ 3 1 - 4] 2 - 20
17 - 1 -1 - -1 -1 0 -
18 5 3 0 1 1 1 8 -4
19 -1 2 -1 2 1 1 4 -1
20 2 S 1 0 1 2 15 10
21 2 [o] V] ] 2 1 5 [+]
22 o - 0 0 1 - 0 -3
23 o] 1 2 0 0 - 1 4
Mediana 2 2 1 1.75 1 1 9 6.5
-2 -1 -5 +] -2 -1 -7 -8
Range a a a a a a a a
6 6 3 5 2 2 25 25
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Tabla V-10. Comportamiento de los pardmetros de
comparacidén cuando el Instrumento No. 1 es aplicado por el

T

médico.

CALIFICACION No. Cambjio en opinion

DEL INST. 1 casos Karnofski Pac. Meéd, Fam.
<0 2 -3 2.0 ~0.5 0.0

001l 7 1.0 0.75 0.0 0.6

203 6 0.5 1.6 1.17 1.0

405 3 1.67 3.3 1.0 1.67

6 4 1.0 4.17 1.5 2.0

Desconocido 1 - - - -—

Fg 0.311 0.521% 0.557% 0.751*

\ p < 0.05 * p < 0.001

Tabla V~-11. Comportamiento de los parametros de comparacién
cuando el instrumento No. 1 es aplicado por la T. social.

CALIFICACION No. Cambio en Opiniodn
DEL INST. 1 casos Karnofski Pac. Méd. Fam.
< 0 2 1.0 0.75 -1.8 0.0
0ol 4 0.75 0.17 0.5 0.33
203 6 0.5 2.3 0.67 1.67
4 oS 4 1.5 2.75 1.0 1.5
6 1 2.0 5.0 2.0 2.0
Desconocido 6 - - —_— _
rg 0.289 0.655% 0.555% 0.758%

L p < 0.05

* p < 0.001



Si la regla de oro es la escala de Karnofski, el
instrumento No. 1 aplicado por el médico carece de
sensibilidad al cambioc (tabla v-12); pues no importa que el
Karnofski mejore una o dos unidades, el jinstrumento sigue
marcando valores muy similares a cuando no hay cambio (3.2 y
2.4 comparados con 3.2).

Por otro lado, si la regla de oro es la opinidn
del familiar entonces el instrumento No. 1 aplicado por el
médico es extraordinariamente sensible (tabla V-14), ya que
el cambio de una o dos unidades en la opinién del familiar
se refleja en amplios cambios en las calificaciones del
instrumento (1.56 y 5.0 comparado cORn cero).

El segundo enfoque para estimacién de sensibilidad
al cambjo es el cdlculo del indice propuesto por Guyat (ver
material y métodos). los resultados se muestran al pie de
las tablas mencionadas. En general el Instrumento No. 1 es
nuy sensible a los cambios en la opinidén del familiar y el
paciente, y poco sensible a los cambios en Karnofeki y en la
opinién del médico tratante.

Pactibilidad.

La entrevista inicial fué completada por el médico
en 4.53 +/- 1.43 minutos (media +/~ desviacién esténdar),
mientras que la trabajadora social necesitéd de 7.1 +/- 3,28
minutos. El1 paciente considerd que las preguntas eran
sencillas o muy sencillas el 91 % de las ocasiones; mientras
que el entrevistador consider¢ sencilla o muy sencilla la
aplicacién del instrumento el 85.1 % de las veces,

Los tiempos promedio para la entrevista de
seguimiento fueron de 3.68 +/- 1.0 y 4.25 +/- 1.0 (médico y
tabajadora social respectivamente). La opinidn del paciente
fué de sencillo o muy sencillo el 97.4 % de las veces,
obteniéndose el mismo valor para el entrevistador.
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Tabla V=12. Sensibilidad al cambio del instrumento No. 1
segin el cambio en el Karnofski.

Carbio en No. de Inst. 1 Inst. 1
Karnofski casos Médico* T. socials
< -2 2 0.0 -

-1 3 -0.5 1.5

] 5 3.2 2.75

1 5 3.2 2.25

2 5 2.4 - 3.0

3 2 3.0 5.0
Pesconocido 1 —-—— -—
Indice de 0.76 1.03
sensibilidaqd

* calificacién promedio de el No. de casos anotado en
cada rengldn.

Tabla V=13, Sensibilidad al cambio segqun opinién del
paciente.

Opinién No. de Inst. 1 Inst. 1

paciente casos Médico* T. social#*
<0 o - -

0.0 - 0.9 6 0.67 1.2

1.0 - 2.9 6 1.5 2.16

3.0 ~ 5.0 6 5.0 4.75

Desconocido H —— —-—-

Indice de 4.36 21.98

sensibilidad

¢ Calificacién promedio de el No. de casos anotado en
cada rengldn.



Tabla V-14. Sensibilidad al cambio segin opinién del
familiar.
opinién No. de Inst. 1 Inst. 1
familiar casos Médico* T. social#s
-1 2 -2.0 0.0
[s] 2 0.0 1.0
1 9 1.56 1.86
2 7 5.0 4.8
Desconocido 3 - -
Indice de infinitok 2.92
sensibilidad

* calificacién promedio de el No. de casos anotado en

cada rengloén,

4 Divisién por cero.

Tabla V-15. Sensibilidad al cambio segun opinién del médico

tratante.
opinién No. de Inst. 1 Inst. 1
M. tratante casos Médicow T. socials
-2 2 -l.0 -1.0
-1 2 0.0 0.0
1] s 2.8 2.6
1 8 1.25 3.2
2 6 4.5 3,5
Indice de 0.86 0.99
sensibilidad

* Calificacién promedio de el No. de casos anotado en

cada renglén,

-51-



V.= RESULTADOS.
c) Instrumento No. 2.

En la aplicacién basal del instrumento No. 2 la
calificacién promedio cuando lo aplicé el médico fué de
25.3, y para la T.social fué de 23.2 ; recordemos (ue cero
corresponde a pésima calidad de vida, mientras 50
corresponde a madximo bienestar.

La gama de calificaciones obtenidas se muestra en
la figura V-16.

En cuanto a la medicidn del cambio, es decir, 1la
calificacion obtenida durante la entrevista de seguimiento,
los valores obtenidos se han anotado en la tabla V-8, y se
muestran en forma grafica en la figura V-17.

Reproducibilidaa.

El instrumento mostrd una concordancia substancial
en la medicién basal, con un Ri=0.7 para la calificacidn
global (r=0.75, t=0.53, p»0.5). Sin embargo, al analizar la
concordancia de cada una de las preguntas integrantes de el
instrumento, esta varié desde un Ri=0.14 para la pregunta 2,
hasta un Ri=0.455 para la pregunta 5. Los datos completos a
este respecto se muestran en el apéndice IV-6.

X En cuanto a la reproducibilidad en la medicién de
cambio, que es la mAs importante, la concordancia global fué
substancial (Ri=0.69, r=0.78, t=0.73). Destacando la alta
concordancia de las preguntas 1, 3 y 5 (Ri de 0.76, 0.74, y
0.67, respectivamente).

La variacién promedio inter-observador fué de 4.9
(DE=4.14), por lo gue los cambios de hasta 5 unidades en la
calificacién del instrumento deben ser tomados con reserva.

Consistencia interna.

Al analizar la correlacidén entre cada pregunta y
la calificacién global en el indice de cambio, se derostré
una wmuy buena congruerncia; particularmente para las
preguntas 1 y 2 cuando lo aplica el médico (ry de 0.952 y
0.9 respectivamente), y para las preguntas 1,2 Yy 5 cuando lo
aplica 1la T. social (rg de 0.863, 0.8 y 0.916
respectivamente). Los interesados en mayor detalle, pueden
consultar el apéndice 1IV-7.
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Figura V-16a.
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Figura V-17a.
Inst.2/Médico. Calif. subsecuente.
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Valides. .

La tabulacién para validacién de el instrumento
No. 2 se anota en las tablas V-18 y V-19. Y se ilustra en la
figura v-20.

Come se puede apreciar la medicidén de cambio en
calidad de vida con el Instrumento No. 2 mostré una
correlacién estadisticamente significativa con todos 1los
parametros de comparacisén, excepto con la calificacién de
Karnofski cuando el instrumento es aplicado por el médico
(rg=0.337, p=0.17). La correlacién mis fuerte se demostréd
entre 1la calificacién del instrumento aplicado por 1la
trabajadora social, y la opinién del familiar y del paciente
( rg igual a 0.858 y 0,708, respectivamente).

Como se habia predicho, la pregunta No. 3, que
interroga sobre la ayuda requerida por el paciente para sus
actividades diarias, correlaciona mejor con el Karnofski que
el indice global; esto es valido cuando lo aplica el médico
(rg de 0.53 para la pregunta 3, contra un r. global de
0.537), Yy cuando lo aplica la T. social (rg de 5.502 contra
0.316). Sin embargo la prediccién de que la prequnta 1
correlacionaria con mayor fuerza que la calificacién global
no pudo confirmarse {(rg=0.31).

Sensibilidad al camdjo.

La sensibilidad al cambio de el instrumento No. 2
se ilustra en las tablas V-21 a V-24, tomando como patrdn de
referencia cada uno de los parametros de comparacion.

Los resultados del indice de sensibilidad sequn
Guyatt se anotan al pie de cada una de las tablas.
Similarmente a 1lo observade con el instrumento 1, el
instrumento 2 es poco sensible a los cambios en el Karnofski
y la opinién del médico tratante, y bastante mas sensible a
la opinidn del paciente y del familiar.

ractibilidaa.

La entrevista inicial fué considerada sencilla o
muy sencilla por el 97% de los entrevistados, y el 89.5% de
los entrevistadores. Su aplicacion fué bastante rapida: 3.56
minutos (DE=1.35) cuando lo hizo el médico, y 5.06
(DE=2.15) cuando lo hizo la T. social. .
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En cuanto a la entrevista de seguimiento, el
tiempo utilizado por el médico fué 4.05 minutos(DE=1.68), y
por la T. social 4.11 (DE=1.97) . Los entrevistados
consideraron sencilla o muy sencilla la entrevista el 92.5%
de las ocasiocnes, Y los entrevistadores el B84.2% de las
veces.
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Tabla V=-318. Andlisis de validez de el Instrumento. No. 2
aplicado por el médico.
CALIFICACION No. Cambio opinién
DEL INST. 2 casos Karnofski Pac Tratante Fam
0 -4 6 1.17 0.9 0.67 0.75
5 -9 S 1.0 1.1 1.2 0.75
10 - 14 2 1.0 2.25 1.5 1.5
15 - 19 4 1.28 3.12 1.75 1.7%
20 - 25 2 2.0 5.0 1.0 2.0
Desc. 4
re 0.337 0.576% 0.703) 0.688¢
% p < 0.005 * p < 0.001
Tabla V-19. Andlisis de validez del Instrumento. No. 2
aplicado por la T. social.
CALIFICACION No. Cambio opinioén
DEL INST. 2 casos Karnofski Pac Tratante Fam
0o -4 8 0.87 0.5 1.0 0.83
5 -9 5 2.5 2.75 1.4 0.75
10 ~ 14 3 1.33 0.5 0.67 1.33
15 - 19 (1] - - - -
20 - 25 6 1.5 4.3 1.3 2.0
Desc. 1
rg 0.465Y 0.708% 0.479% 0.858+
¥ P < 0.05 * P < 0.001
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Tabla V-21. Sensibilidad al cambio del instrumento No. 2
segin el Karnofski.

Cambio en No. Inst. 2 Inst. 2
Karnofski casos Médico+ T. Sociale
< =2 2 - 1.5
-1 3 2.0 ~-2.5
1] 5 8.2 5.0
1 5 9.5 11.8
2 5 11.6 11.0
3 2 13.0 14.0
Desconocido 1 - -~
Indice de 1.22 1.38
sensibilidad

* Calificacidn promedio de el No. de casos anotade en
cada rengldn.

Tabla V-22. Sensibilidad al cambio del instrumento No. 2
seguin la opinidn del paciente.

Opinién de No. Inst. 2 Inst. 2
Paciente. casos Médico* T. Social*
< 0 0 - -

0 - 0.9 [ 5.33 1.33

1~ 2.9 [ 3.0 2.8

3 - 5.0 [ 18.3 19.6
Desconocide s - -
Indice de 2.05 3.83
Sensibilidad

* Calificacion promedio de el No. de casos anotado en
cada renglon.



Tabla V=23. Sensibilidad al cambio del instrumento No. 2
seguin la opinidén del médico tratante.

Opinidén No. Inst. 2 Inst. 2
Tratante casos Médicox T. Socialw
-2 2 -7.0 -6.6
-1 2 ~1l.0 -3.0
0 5 6.5 12.4
1 8 8.0 2.1
2 6 15.7 16.2
Desconocido 1 - -
Indice de 1.43 Q.73
Sensibilidad

* Calificacién promedio de el No. de casos anotado en
cada renglén.

Tabla V-24. Sensibilidad al cambic del instrumento No. 2
segun la opinién del familiar.

_Opinién No. Lo aplica Lo aplica
Familiar casos Médico T. Social
-1 2 0.0 -8.0

[} 2 1.0 0.0

1 9 7.3 3.1

2 7 17.8 19.9
Desconocido 3 - -
Indice de 2.86 2.84
sensibilidad

* Calificacion promedio de el No. de casos anotado en
cada renglén.



V.~ RESULTADOS.

d) Comparacidén de ambos instrumentos.

Reproducibilidad.

Es dificil comparar directamente los instrumentos,
ya que utilizan escalas diferentes; sin embargo, en términos
generales se pueden considerar como equivalentes los valores
de concordancia calculados con Kappa ponderada (Kw) y el
coeficiente de correlaclién intraclase (Ri}.

Si aceptamos dicha equivalencia, entonces 1la
reproducibilidad del Instrumento No. 2 en cuanto a 1la
calificacién global es mejor que la del Instrumento No, 1
(Ri=0.69 versus Kw=0.45). Sin embargo, la concordancia de
lag 4reas mental y emocional consideradas por separado, es
mejor para el Instrumento No. 1. las relaciones comentadas
se ilustran en la figura V-25.

Consistencia interna.

Ambos instrumentos mostraron aceptable
consistencia interna, aunque no es posible una comparacidén
directa. Llama la atencidén el hecho de gque la congruencia
del instrumento 1 dependa fuertemente del entrevistador,
siendo notoriamente mejor cuando lo aplica la T. social
(Tabla V-7). Cuando se analizé la consistencia interna del
instrumento 2, se vié en general una buena correlacién entre
cada una de las preguntas y la calificacién global; al
comparar los diferentes entrevistadores se observaron
algunas variacjiones en cada pregunta, destacando una mayor
congruencia de la pregunta 5 (capacidad de convivencia)
cuando la aplica la trabajadora social, en comparacién a
cuando lo aplica el médico (rg 0.916 VS 0.698).

Valides.

En cuanto a la validez de contenido, consideramocs
que el instrumento 2 cubre adecuadamente el espectro a
considerar, ya que incluye las tres 4reas de la salud, de
acuerdo a la definicién de 1la OMS (39); ademss de preguntas
sobre actividades de la vida diaria y dolor. En lo que hace
al instrumento 1, incluye directamente ¢l A4rea fisica y
mental, e indirectamente el area social mediante el apartado
emocional de dicho instrumento.
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Sin embargo, Jette (23) ha sugerido que un indice
adecuado de estado de salud debe incluir como focoe de
atencién tanto los sintomas, como los signos y el desempeiio
(funcionalidad). Bajo este criterio, el instrumento 1 es
basicamente un indice de desempeiio; Mientras que el
instrumento dos incluye tanto parametros de desempefio, como
medidas de sensacién, aunque no se encuentran deslindados
unos de los otros. Ambos instrumentos excluyen observacién
djrecta de signos de enfermedad.

En la figura V-26 se ilustra la comparacién de la
validez de los instrumentos Jde acuerdo con el Karnofski; 1la
correlacién es pobre, Yy s6lo alcanza significacién
estadistica para el instrumento No. 2 aplicado por 1la
trabajadora social. Cuandc se considerd sdélamente el Area
fisica de los instrumentos (figura V-27) se observd una
mejor correlacién, destacando particularmente la prequnta 3
del Instrumento No. 2 (independencia en actividades de 1la
vida diaria).

Cuando la validez se analiza en relacién con la
opinién del médico tratante (figura V-28) se encuentra una
correlacién estadisticamente significativa con ambos
instrumentos, siendo mayor para el Instrumento No. 2, pero
cuando lo aplica el médico y no la trabajadora social. Como
se habia predicho (ver material y métodos) la correlacién
mejora cuando se considera sélo el 4rea fisica de los
instrumentos, ya que los valores del coeficiente de Spearman
(0.557, 0.555, 0.705, 0.479, figura V-28) cambian a 0.526,
0.624, 0.75, y 0.502 respectivamente.

Las mejores correlaciones de ambos instrumentos se
obtuvieron al considerar la opinidn del paciente (figura V-
29) y del familiar (figura v-30), siendo homogéneamente
sup:riot.s para el instrumento No. 2 aplicado por la T.
social.

Curiosamente la correlacién siempre es wmejor con
la opinién del familiar, y no con la del paciente como se
habia predicho. Para ahondar en este punto se analizd
adicionalmente 1la correlacién con las otras variables de
contraste, encontrande que mientras las correlaciones de la
opinién del familiar con el cambic en Karnofski y la opinién
del médico tratante son bastante aceptables (rg de 0.6 y
0.54 respectivamente); las correlaciones de la oplnién del
paciente con estos mismos parédmetros no alcanzan
significacién estadistica (rg igual a 0.236 y 0.42,
respectivamente).
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Figura V-27
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Figura V-28
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Figura V-29
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Figura V-30
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No e confirmé la hipétesis de una rmejor
correlacién de la opinién del familiar con el &rea emocional
del Inst. 1 (rg=0.49 cuando lo aplicé el médico, rg=0.31
cuando lo aplicg la trabajadora social). Tampoco se confirmé
la mejor asociacién esperada con las &4reas de convivencia
(rg; de 0.694 y 0.765) y actividades diarias (rg de 0.49 y
0.?68) del instrumento No. 2.

Bensibilidad al cambio.

Al comparar la sensibilidad la cambio de ambos
instrumentos segun su indice de sensibilidad (Tabla Vv-31),
se puede ver una baja sensibjilidad a ios cambios en
Karnofeki y en la opinién del médico tratante, lo cual era
esperable, dada la modesta correlacién de dichos parémetros
de comparacién con los instrumentos. Ahora bien, en relacién
con la opinién del paciente y a la opinion del familiar, 1la
mejor sensibilidad al cambio correspondié al Instrumento No.
1 aplicado por el médico, seguido por el Instrumento No. 2
aplicado por la T. social (figura Vv=32).

Factibilicad.

En la figura v-33 se compara el tiempo necesarioc
para la aplicacién de las instrumentos, y en las figuras V-
34 y V-35 el grado de dificultad asociado con su aplicacién.
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Tabla V-31. Indices de sensibilidad al cambio de 1los
diferentes instrumentos y entrevistadores.

CRITERIO INST. No. 1 INST. No. 2
Médico T. social Médico T. social

Karnofski 0.76 1.03 1.22 1.38
Tratante 0.86 0.99 1.43 0.73
Paciente 4.36 1.98 2.05 3.83
Familiar infinito® 2.92 2.86 2.84

* Divisidén entre cero.



Figura V-32
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Figura V-33a
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Figura V-35a. Instrumento 1.
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VI.- Discusion.

En la comparacién de logs instrumentos estudiados
resaltan mas las similitudes que las diferencias, y se puede
decir que en términos generales ambos instrumentos se
desenpefian de manera equjvalente, por lo gque cualquiera de
ellos podria ser utilizado en ensayos controlados para dar
una estimacién de los cambios en la calidad de vida de los
individuos, quiza con alguna ventaja para el Instrumento No.
2 por su mejor reproducibilidad.

Analizando individualmente las diferencias
encontradas: el instrumento No., 2 es sguperior en su
reproducibilidad global al instrumento No.1; 1la baja
reproducibilidad de las preguntas 2 y 4 de este instrumento
analizadas por separado sugiere que la reformulacién de
dichas preguntas podria elevar auin m&s la reproducibilidad
global. En cuanto al instrumento No. 1, no obstante que la
reproducibilidad de la calificacién global es moderada
(Kw=0.45), las discrepancias observadas en 1la actividad
maxima serfialada a uno y otro entrevistador arrojan algunas
dudas al respecto.

La consistencia interna de ambos instrumentos
parece aceptable, si bien no es posible comparar en este
respecto uno y otro instrumentos.

En términos generales 1la correlacién de 1los
instrumentos con las variables de contraste (validez de
constructo) fué equivalente, quizd con una ligera
superioridad de el instrumento 2 en relacién al Karnofski,
por lo que se puede afirmar que ambos instrumentos tienen la
misma validez. Ademads pudieron confirmarse las hipdtesis de
una mejor correlacion de la opinién del médico tratante con
el 4rea fisica de los instrumentos; mientras gque las
hipétesis avanzadas en relacién a una mejor correlacidn de
la opinién del familiar con las Areas emocionales y de
convivencia de los instrumentos no fueron apoyadas por los
resultados.

La sensibilidad al cambio fué superior para el
instrumento No. 1, pero curiosamente elloc séloc se manifestd
cuando lo aplicéd el médico.

En cuanto a la factibilidad, no hubo diferencia
importante entre 1los {nstrumentos. Ambos se aplican
répidamente (alrededor de 5 minutos por entrevista) y son
bastante sencillos, tanto para el entrevistador como para el
entrevistado.
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Mencidn aparte merece la correlacidén observada
entre el Xarnofski y los instrumentos estudiados. En contra
de lo esperado, dicha correlacién fué muy débil, y sdlo
alcanzé significancia estadistica para el inst. No. 2
aplicado por la trabajadora social.

Considerando gque la correlacién mejoré cuando se
consideraron solamente las preguntas sobre capacidad fisica
y actividades diarias, esto puede interpretarse diciendns que
la escala de Xarnofski mide basicamente desempefic fisico en
las actividades diarias, y que el dominio del concepto de
calidad de vida va mas alla, influyendo otros factores
importantes en la opinidn del paciente y del familiar. Cabe
mencionar ademds que la concordancia inter—cbservador
reportada para la escala de Karnofski es menor que la de los
instrumentos probados en este estudio {22).

Es de interés analizar el efecto que el
entrevistador tiene sobre el desempefio de los instrumentos,
destacando particularmente la incongruencia de las
respuestas dadas al médice durante la aplicacidon del Inst.
1; aungue también las calificaciones del Inst. 2 fueron mas
optimistas cuando lo aplicéd el médicc, esta tendencia no fué
tan clara. En cuantoc a la validez, cabe decir gue se ve
ligeramente incrementada cuando entrevista la trabajadora
social. Ambas observaciones pueden reflejar cierto gradeo de
compromiso del paciente ante el médico, que lo induce a ser
menos veridico en sus respuestas.

La sensibilidad al cambio tiene sufre un curioso
efecto diferencial segun el entrevistador y el instrumento,
va gue mientras la sensibilidad del inst. 1 es mejor cuando
lo aplica el médico, la del inst. 2 es mejor <uando la
trabajadora social es la entrevistadora; es dificil saber si
la falta de congruencia del iInstrumente No. 1 en la
entrevista <con el meédico afecté el cdlcule de 1a
sensibilidad al cambio y generd parte de este efecto
diferencial.

Como se recordara, el instrumento No. 1 es la
version en espaniol de el indice propuesto por MacKenzie (30)
por lo que es jinteresante comparar el desempeho del indice
original con npuestra versién. La concordancia inter-
observador en la entrevista inicial en nuestro estudio fué
considerablemente menor gque la reportada; tanto en el Aarea
fisica (45% vs 76%), como en la mental (57% vs BOY), y en la

emocional (60% vs g0%). No tenemos una explicacidn
satisfactoria para estas diferencias; podria tratarse de
problemas con la traduccidn, diferencias en las

instrucciones dadas a los entrevistadores, diferencias
culturales, etc. En contraste, la consistencia interna del
instrumento fué bien preservada, pero como ya se comentd,
s6lo <uando lo aplica la trabajadora social; asi, los
valores de congruencia calculados en nuestra muestra son
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inecluso mejores que los reportados previamente (B6.7% vs B86%
para el Area fisica, 93.7% vs 85% para el &rea mental). Un
aspecto importante que no fué especificamente abordado en
las publicaciones originales (30,31) es la reproducibilidad
en la medicién de cambio. Es dificil comparar nuestras
estimaciones de validez con la experiencia previa, pues en
nuestro estudio no se utilizé el Perfil de Impacto de la
Enfermedad (SIP, referencias 1 y 31) como parametro de
comparacioén.

Un hallazgo inesperado del estudio es la
demostracién de una mejor correlacién de los instrumentos
con la opinién del familiar que con la opinién del paciente.
Una explicacién plausible es que cuando el paciente es
interrogado de manera directa por un representante del
sistema de salud se siente comprometido a dar juicios
optimistas; argumento a favor de esta hipodtesis es el hecho
de que ningun paciente aceptd haber empeorado, a pesar de
que los demds indices sefialaban la presencia de tal
deterioro; asimismo, un analisis ulterior mostré que no
existia la correlacién esperable entre 1la opinién del
paciente y los cambios en Karnofski y opinién del médico
tratante, y aun mas, la reproducibilidad de la pregunta
directa al paciente fué inferior a la de las calificaciones
de los instrumentos (Ri=0.35).

Sin embargo, es claro que 1la investigaciodn
realizada tiene algunas limitaciones: Una de ellas es que la
pregunta sobre la opinién del paciente fué incluida como
parte integral del Inst. 2, por lo que la mejor correlacién
de este instrumento con la opinién del paciente puede
reflejar tan solo esta incorporacidn. Ademads, el bajo numero
de casos en algunas de las subcategorias para estimacion de
sensibilidad al cambio hacen que los valores obtenidos deban
tomarse, con reserva.
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VIX.~CONCLUSIONES.

Con los resultados obtenidos en el presente
estudios y algunas experiencias ganadas durante su
realizacién se pueden formular varias conclusiones
interesantes.

En primer lugar, gqueda claro que es posible
obtener mediciones de cambio en calidad de vida con adecuada
reproducibilidad de manera rapida y sencilla. Asimismo
parece claro que a fin de aumentar la reproducibilidad y
otras proupiedades deseables en los indices evaluativos de
calidad de vida es conveniente estudiar su desempefio en
condiciones de un ensayo clinico, lo gque permitirad conocer
las Areas débiles y hacer las modificaciones pertinentes.

Las condiciones de la entrevista, incluyendo la
persona que la realiza y la imdgen que ésa persona tenga
ante los ojos del paciente, pueden inducir desviaciones en
las mediciones obtenidas; de donde se desprende que como
parte integral de todo instrumento que pretenda medir
calidad de vida debe describirse en detalle la forma y las
personas que realizan la entrevista, Aungue nuestros datos
no son concluyentes al respecto, parece recomendable que la
persona encargada de dichas entrevistas sea lo mas
independiente posible de las encargadas de la atencion del
enfermo.

Nuestros datos sugieren que las preguntas directas
al paciente tales como ¢(Ha habido mejoria?, ¢Ha cambiado su
calidad de vida por el tratamiento?, etc. son alteradas con
mayor facilidad por las condiciones de la entrevista, y son
bastante menos confiables que las preguntas indirectas.

Los indices gue se refieren exclusivamente a
conductas observables en el enfermo y a su grado de
funcionalidad o independencia, tales como el Karnofski,
reflejan s6lo una parte del dominio conceptual de “calidad
de vida", por lo gque su uso come mediciones unicas de
calidad de vida en ensayos controlados puede ser inadecuado.

Los indices de cambio en calidad de vida, al igual
que todo proceso de medicién tienen una variacidén propia del
método; por lo que es deseable que todo nuevo instrumento
propuesto se acompane de estimaciones de esta variacicn, a
fin de saber gque valores deben considerarse signifjcativos y
cuales no. Una buena estimacion de ella seria la
variabilidad inter-observador determinada empiricamente en
estudios adecuados.
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APENDICE X

VERBION ORIGINAL DEL INSTRUMENTO 1.
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The Functional Status Index.
Baseline Assesment.

We will ask you a few gquestions about how you have been
doing before your admission (or visit) to the hespital. The
questions have to do with your ability to do physically
demanding things and your ability to concentrate. We also
would like to know how you have been coping with stress
recently and will ask about your job.

Phisical activity.- My first set of gquestions is about
things that you do that are physically strenuous, These may
be things that you do around the house, activities related
to work or to just getting around. Specifically, I am going
to ask you what physical activity that you do requires the
nmost physical effort.

1. Of the things that you usually do, what physical
activity requires the most physical exertion or is the most
physically strenuous?

2. On your good days, what would be the most {physical
activity from question 1] that you could do? On your bad
days, what would be the most ([physical activity from
question 1] that you could do?

Concentration.- My next gquestions have to do with things
that you do that reguire mental effort or concentration.
Again, this may be activities related to work, to running
the home, or to any other interest. I am going to ask you
what activity that you do requires the most concentration or
mental effort,

1. Of the things that you usually do, what mnmental
activity requires the most concentration or mental effort?

2. On your good days, what would be the most [mental
activity from question 1) that you could do? On your bad
days, what would be the most [mental activity from question
1] that you could do?
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Emotional.~- My next questions have to do with stressful or
emotionally difficult thirngs that may have happened recently
to you. I am going to ask you whether anything that has been
going on in your life has been particularly stressful. This
could include your health, family or financial worries, your
job, or any other stresses you have experienced.

1. Is there anything going on in your life that has
been particularly stressful or emotionally difficult?

2. [If yes) What kind of problem is it?

3. How are you coping with this situation?
Transition Assessment.

Physical.- The last time we talked, you said that {[physical
activity from baseline or previous transition} was the most
physically strenuous thing you could do.

1. In terms of physical activity, are you much better,
slightly better, the same, slightly worse, or much worse?

2. Can you still [physical activity from the baseline
or previous transition]?

3. {If yes) Is this still the most physically strenuous
activity that you can do?

4. [If no) What 1is the most physically strenuous
activity that you can do now?

Concentration.- The last time we talked, you said that
{mental activity from the baseline or previous transition]
was the most mentally taxing thing you could do.

1. In terms of mental activity and your ability to

concentrate, are you much better, slightly better, the same,
slightly worse, or much worse?

2. Can you still [mental activity from the baseline or
previous transition)?

3. [If yes]) Is this still the most mentally taxing
activity that you can do?

4. [If no)] What is the most mentally taxing activity
that you can do now?
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Emotional.

1. I am interested in how you are now coping with the
stresses in your life. Would you describe your ability to
cope with stress since we last talked as much better,
slightly better, the same, slightly worse, or much worse?

2. Have you experienced anything since we last talked
that you consider stressful?

3. [If yes) How are you coping with it?
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Apéndice II-1.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracidn de dos escalas de OJA o) CION
cambio en calidad de vida.

Nombre ' No. de caso
Cama Registro Clasificacién
Edad anos Sexo Sabe leer?

roeeeecoooeceoooecceocroooeroooeooceccecocoroerceccererooeet
Fecha de ingreso

Diagnésticos de ingreso:

[LIF Oy S

orden asignado de entrevistas

preerrooceceoooetonorobocoeoccocnpeceroLreoLcoroocecooeneneee
Fecha de egreso

Diagnésticos de egreso:

(I O
LI I I A |

Alta meédica Alta voluntaria Defuncisén

Operacién SI NO. Nombre de la cirugia

Fecha




Apéndice IIX-2.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracidén de dos escalas de
cambio en calidad de vida.

Lineamientos para aplicacién
del Instrumento No. 1.

roecooeoeccoeorooeccoeccrcegrerocecooceccrecooeroeccecarecoce

A) Asegires que el enfermo escuche con atencidén la pregunta
completa.
B) No lo apresure, dele todo el tiempo que requiera para
contestar.
C) Al preguntar sobre actividad fisica procure G la
respuesta; s5i se ve obligado a dar ejemplos, dé los
siguientes (en este drden):

1.- Correr.

2.- Subir escaleras.

3.- Levantar objetos pesados.
4.~ Lavar, planchar, barrer -amas de
casa.

.- Caminar.
6.- Vestirse.
D) Al pedir cuantificacién de la actividad respete la forma
en que el paciente lo haga; sl tiene dificultades para
contestar, sugiérale que lo cuantifique en (con este drden):
1.~ Tiempo que puede durar haciendo la
actividad.
2.~ Unidades de medida apropiadas
(cuantos kilogramos, cuadras, escalones, etc.).
3.- En ultimo caso, anotar el grado de
dificultad que el paciente asocia a la actividad.
E) Al preguntar sobre actividad mental procure no sugerir la
respuesta; si se ve obligade a dar ejemplos, dé los
siguientes (en este drden):
1.~ Operaciones matematicas.
2.- Redactar informes o documentos.
3.- Planear presupuestos (como las amas
de casa con "el gasto").
4.- Escribir.
5.~ leer.
F) Al pedir cuantificacion de actividad mental siga los
mismos lineamientos que al cuantificar actividad fisica.
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Apéndice II-3.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
cambio en calidad de vida.

Lineamientos para aplicacién
del Instrumento No. 2.

corcecrooccoeeLetoocecrrooeoccecoooecccetocotorooooeoooeat

A) Aseqirese que el enfermo escuche con atencién
la pregunta completa.

B) No lo apresure, dele todo el tiempo que
requiera para contestar. Lea cada pregunta conjuntamente con
el, despacio e incluyendo los extremos de la escala visual
analoga.

<) Conteste el ejemplo manejando usted el
boligrafo, sefialando con una raya perpendicular el lugar de
la linea que el paciente le indique. Luego pase el boligrafo
al paciente para que conteste las preguntas.

D) Si el paciente no tiene dolor, que deje la
pregunta numero seis sin contestar.



Apéndice IX-4.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
cambio en calidad de vida.

Nombre No. de caso

Fecha Entrevistador .

Ingreso greso

[[[[[[[[[[[[[[[[[[[l[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[

valoracién de Karnofski.

100 —_ Normal. Sin quejas. No evidencia de enfermedad.

90 _|_ Realiza actividad normal. Signos o sintomas
discretos de enfermedad.

80 _{_ Actividad normal con esfuerzo. Algunos signos o
sintomas de enfermedad.

70 _|_ Cubre necesidades personales. Incapaz de llevar a
cabo actividad normal o trabajo activo.

60 _|_ Ocasionalmente requiere ayuda, pero es capaz de
atenderse en la mayoria de sus necesidades.

50 _|{_ Requiere considerable ayuda y frecuente atencién
médica.

40 _!_ Incapacitado. Requiere ayuda y atencién especial.

30 _{_ Seriamente incapacitado. Hospitalizacidn indicada
si bien el fallecimiento no es inminente.

20 _|_ Hospitalizacion necesaria. Muy enfermo. Tratamiento
de sostén activo necesario.

10 _|_ Moribundo. Procesos fatales gue progresan
rapidamente.

0 _|_ Muerto.

cereeeoocececoobtoooocootooenoecoooocerocorororeteorrooteonee

Observaciones:

Pt - o



Apéndice II-5.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
cambio en calidad de vida.

Nombre No. de caso

Fecha Entrevistador .

[recoeceroooceccecccforenoorecreeoeccceecccoreroerecooocoete

Preguntas de opinién del
médico y un familiar.

A) Dr., comparando las condiciones actuales del paciente con
respecto a cuando el ingresd, lo encuentra usted...

Mucho peor.

Liéeramente peor.

Igual.

Ligeramente mejor.

Mucho mejor.
B} Sr.{a), ahora que su familiar se va de alta ;Cémo piensa
que se encuentra en comparacién con cuando ingresé?

Mucho peor.

Ligeramente peor.

Igual.

Ligeramente mejor.

Mucho mejor.
[ereereroececoeerecrefocecrececoeeroocoerorooererecrenroeoett

Observaciones:
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Apéndice II=6.

INSTITUTO NACIONAL DE LA NUTRICION
SALVADOR 2UBIRAN.

Valoracién de dos escalas de
cambio en calidad de vida.

Nombre No. de caso

Fecha Entrevistador .

Ingreso Egreso Al mes

[[[[[[l[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[I[[[[([[[[[[[[[[[[[[[[[[[[[
Valoracién de factibilidad.

a) Instrumento No. 1 2
b) Tiempo de entrevista minutes.
¢) Al paciente: Las preguntas que le acabo de hacer

fueron, en su opinién...
Muy dificiles.
Dificiles.
Sencillas.
Muy sencillas.
d) Al encuestador (entrevistador):
Realizar esta encuesta en este paciente
fue...
Muy dificil.
Dificil.
Sencille.

Muy sencillo.
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A) Férmula para calculo a

Donde:
Kw =
Qo’=

Qer=

fo
fe

e Xappa ponderada.

Kappa ponderada.
Proporcién ponderada de
desacuerdos observados.

Proporcidn ponderada de
desacuerdos esperados.
Sumatoria.

Peso del desacuerdo.
Frecuencia observada del
desacuerdo.

Frecuencia esperada del
desacuerdo.

Numero de individuos.

B} Cdlculo de el coeficiente de correlacidn intraclase.

msS - msE

msS

msS + msE

Donde:

- F = —amwn

+ 2{msM) msE

Ri = Coeficiente de Correlacién

Intraclase.

msS = Cuadrado medio entre sujetos.

msM = Cuadrado medio entre observadores.

msE = Cuadrado medio del error.
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C) Célculo del coeficiente de correlacién de rangos de
Spearman.

Donde:
r, = Coeficiente de correlacién de

rangos.

d? = cuadrado de la diferencia de rangos
{rango asignado por criteriol -
rango asignado por criterio 2).

N = Numero de individuos estudiados.

E = Sumatoria.

D) Célculo de sensibilidad al cambio.

E je| / Ne

S0 = =—mcceccmuam—-

Elnec} / Nnec

Donde:
Sc = Sensibilidad al cambio.

E |c| = Sumatoria del valor absoluto de
cambio en los sujetos que si
cambiaron.

Efnc| = Sumatoria del valor abscluto de

cambio en los sujetos que en
realidad no cambiaron.

Nc = Nuimero de sujetos que si
rambiaron.

Nnc = Numeroc de sujetos que no
cambiaron.



E) Calculo de fi,.

©1C2T3 Ty

Donde las letras corresponden a los valores de una
tabla de contingencia:

CRITERIO I
“+ -
+ a b Ty
CRITERIO II
- c d ry

S C2
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Apéndice IV-1, Tablas de contingencia para analisis de
reproducibilidad del Instrumento 1.

Area Pisica.

T. Social
-2 -1 [+] +1 +2
-2 1] 0 0 0 1]
-1 1] 1 0o 1 4]
Médico 4] o 1 1 2 (1]
+1 (] [+] 1 2 2
+2 | o o o 3 3
Area Mental.
T. Social
-2 -1 0 +1 +2
-2 1 4} 1} o [¢]
-3 o] ] 1 [v] 1
Médico ] [+] 1 5 1 0
+1 V] 0 1 3 (¢}
+2 [+] 0 0 2 2
Area Pmocional.
T. Social
-2 -1 0 41 +2
-2 [1] 0 0 0 0
-1 ] 0 (4] 1] 0
Médico [ ] 0 5 1 0
+1 o 0 1 3 3
+2 o 0 [} 2 4
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+3 +4 +5 +6

Trabajadora Social
-1 0 +1 +2

cCOoQoOOoOOoOCH

COONOOAMA

[~E-N-N-N- NN N-]

CO0COHOAHM

HOHMNOOOO

OCNOOOOOO

cCooH0OO0CO0CO

OCNOODOOOO

Glebal.

Méddico



Apéndice IV-2., Cdlculo de sensibilidad al cambio del
Instrumento No. 1.
A) cuando lo aplica el Médico.
calificacion

CRITERIO cambio n Promedio Cociente
Karnotski si 17 2.44 0.76

No 5 3.2
Opinién del si 12 2.92 4.36
Paciente No 6 0.67
Opinién del si 18 2.41 0.86
Tratante No 5 2.8
opinién del Si 18 3.18 Infinito
Familjar No 2 0.0
B) Cuando lo aplica la Trabajadora Social.

calificacidn

CRITERIOC Cambio n Promedio Cociente
Karnofski 5i .17 2.83 1.03

No 5 2.75
Opinidén del si 12 3.17 1.98
Paciente No 6 1.6
opinién del si 18 2.58 0.99
Tratante No 5 2.6
opinién del si 18 2.92 2.92
Familiar No 2 1.0
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Apéndice 1IVv-3. Distribucién de Precuencias. Calificaciones
basales y subsecuentes del Instrumento No. 2.

Calificacién Segun el Médico Seqgun la T. social
basal {(No. de casos) (No. de casos)

41 - 50 o 0 0 o

31 - 40 8 L

21 - 30 19 20

i1 - 20 S5 7

0o - 10 1 2

Desconocido 6 s
calificacién Segun el Médico Segun la T. social
subsecusnte (No. de casos) {No. de casos)

20 a 25 2 €

15 a 19 ] 4]

10 a 14 2 3

5 a9 4 3

0O a4 4 3
-5 a -1 2 6. .
=10 a -6 1 1
Desconocido 4
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Apéndice IV~4. Concordancia interobservador

No. 2.

Entrevista Inieial.

del Instrumento

PREGUNTA Ri} rt t*
1 0.3 0.61 ~1.6
F=0.47 p=0.0003 p=0.119
2 0.14 0.18 0.613
F=1.45 p=0.34 p=0.54
3 0.31 0.79 2.67
F=8.16 P=0.0001 p=0.0125
4 0.21 0.27 -0.6
F=2.65 P=0.155 P=0.85
5 0.455 0.45 0.0
F=2.65 p=0.0147 p=1.0
GLOBAL 0.7 0.75 0.53
F=7.09 p<0.0001 - p=0.6
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Entrevista de Seguimiento.

PREGUNTA RiY t £*
1 0.763 0.77 -2.7
F=7.9 p=0.0001 p=0.79
2 0.337 0.40 0.556
F=2.3 p=0.1 p=0.58
3 0.741 0.75 -0.14
F=6.85 P=0.0002 p=0.89
4 0.225 0.54 1.64
F=3.16 P=0.02 P=0.12
5 0.67 0.675 -0.14
F=5.135 p=0.0015 p=0.89
GLOBAL 0.69 0.78 0.73
F=7.93 p<0.0001 p=0.47

% Coeficliente de correlacién intraclase y estadistico F
asociado.

+ Coeficiente de correlacioén de Pearson; y probabilidad de
que r=0.

* Valor del estadistico "t y probabilidad de que la media
de ambos observadores sea la misma.



Apéndice IV-S. Consistencia Interna de el Instrumento No. 2.
Coeficientes de Correlacién de Spearman entre cada pregunta
Y la calificacién global.

PREGUNTA Médico T. Social
rg P rg P
1 0.952 <0.0001 0.863 <0.0001
2 0.9 <0.0001 0.8 <0.0001
3 0.693 G.0006 0.752 <0,0001
4 0.681 0.0009 0.791 <0.0001
5 0.698 0.0005 0.916 <0.0001

~105~



Apéndice IV-6. Correlacién de la calificacién global del
instrumento No. 2 con las variables de contraste.

Cuando lo Aplica el Médico.

CRITERIO Spearman Valor de p
Karnofski 0.337 0.1737
opinidn del Paciente 0.576 0.0087
opinidén del Tratante 0.703 0.0005
opinién del Familiar 0.688 0.0023
Cuando lo Aplica la Trabajadora Social.

CRITERIO Spearman Valor de p
Karnofski 0.465 0.0325
opinién del Paciente 0.708 0.0001
opinién del Tratante 0.479 0.023
Opinién del Familiar 0.858 <0.0001
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Apéndice 1IV-7. CAlculo de Sensibilidad al cCambio del
Instrumento. No. 2.
A) Cuando lo aplica el Médico.
calificacién
CRITERIO Cambio n Promedio Cociente
Karnofski si 17 10.0 l1.22
No 5 8.2
opinién del si 12 11.64 2.05
Paciente No [ 5.67
opinién del si 18 10.0 1.43
Tratante No ] 7.0
opinién del si 18 11.43 2.86
Familiar No 2 4.0
B) Cuando lo aplica la Trabajsdora Bocial.
Calificacién

CRITERIO Cambio n Promedio Cociente
Karnofski si 17 10.75 1.38

. No 5 7.8
opinién del si 12 12.75 3.83
Paciente No 6 3.33
opinién del si 18 9.06 0.73
Tratante No -1 12.4
Opinién Ael Si 18 11.35 2.84

Famjliar No 2 4.0
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