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Utilizacion de 3 instrumentos de calidad de vida en pacientes hospitalizados en el Instituto Nacional
de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirian (INCMNSZ).

Antecedentes. La medicion de calidad de vida de pacientes hospitalizados ha sido poco expiorada en
nuestro medio, La medicidn de cahidad de vida en pacientes con enfermedades cronico-degenerativas es

mdispensable para evaluar la atencién médica que se les puede ofrecer.

Objetive, Unhizar y vahdar tres instrumentos de calidad de vida en un grupo de pacientes con alguna de
cuatro enfermedades cronicas {(SIDA, cirrosis hepatica, lupus eritematoso generalizado, insuficiencia renal
cronica terminal) atendidos en el INCMNSZ.

Pacientes. Se estudiaron 75 pacientes con algunas de las siguentes enfermedades: SIDA, ciurosis
hepatica, lupus eritematoso generalizado, insuficiencia renal cronica terminal, que fueron hospitalizados
por cualquier causa en el INCMNSZ de agosto 1999 a mayo 2000,

Observaciones. Se midio la calidad de vida al ingreso con dos instrumentos de utilidades en salud (Time

trade-off y Termometro) y un mstrumento de perfil de salud (SF-36).

Resultados. El termometro, Time trade-off v las dos subescalas del SF36 (salud fisica y salud mental)
presentaron buenos indices de correlacion intraclase en la prueba repetida de reproducibilidad: 0.77, 0.98,
0.92 y 0.89 respectivamente. A diferencia del TTO, el termémetro v la escala de salud mental del SF-36,
discriminaron adecnadamente a los pacientes segln la causa de la hospitalizacion (urgente, electiva y
diagnéstica). El termémetro correlacionoé de forma significativa con la mayoria de los parametros clinicos
especificos por enfermedad. El SF-36 se asocid de la forma esperada con las caracteristicas globales y no
con las especificas por enfermedad. El TTO no se asocid con ningun supuesto tedrico esperado El
termometro correlaciond mejor con la escala de salud fisica que con la escala de salud mental del SF-

36.No hubo diferencias significativas entre las cuatro enfermedades.

Conclusiones. Ei SF-36 y el Termdmetro son vilidos v reproducibles en nuestro medio v ofrecen una
vision complementaria de la calidad de vida. El método del Time trade-off resultd menos aplicable en
nuestra poblacton. La evaluacion de las preferencias del paciente por medio del Termdmetro complementa

ta descripeion del perfil de salud que hace el SF-36.
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Utilizacion de 3 instrumentos de calidad de vida en pacientes hospitalizados en

el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirin

Introduccion.

El avance tecnolégico de la medicina ha llegado al punto de poder modificar el curso
natural de muchas enfermedades. Desafortunadamente este avance tecnoldgico ha ocasionado
que en las tditimas décadas, los costos en salud se hayan incrementado de forma constante y
alarmante. Lo anterior ha provocado que las decisiones de incorporar acciones determinadas de
salud, contemplen criterios adicionales a los de eficacia, efectividad y seguridad (1,2). Estos
criterios, principalmente socioecondmicos, han dado lugar a lo que se conoce como eficiencia u
optimizacion de los recursos, donde se busca derivar el beneficio total maximo de los recursos
dispontbles (3). Por otro lado, la limitacién de recursos tiene un cardcter regional, por lo que
definir parametros internacionales de la distribucion de estos en los diferentes tipos de atencién
es inconcebible. Este hecho ha provocado una preocupacion cada vez mayor sobre la calidad de
la atencion, como evaluarla y cémo mantenerla al menor costo posible, para asi tener programas
nacionales eficientes,

Desde el punto de vista asistencial, existen tres razones principales por las que se ofrece
cualquier tipo de atencion médica al paciente. Estas intervenciones terapéuticas pueden: 1)
incrementar longevidad, 2) prevenir morbilidad en el futuro, y por tltimo 3) hacer que el paciente
se “sienta” mejor. Los primeros dos puntos son relativamente faciles de medir v por lo tanto de
cuantificar sus logros y, en caso de requerirlo, relacionarlo con los costos asociados a la
intervencion especifica; siendo este un tipo de analisis ampliamente definido y utilizado. El
ultimo punto, el que traduce calidad de vida, tiene un importante grado de subjetividad, por lo
que su medicién se hace mds compleja pero necesaria para evaluar completamente el beneficio al
paciente y definir e empleo 6ptimo de los recursos para la atencién médica, en funcion de la
modificacion o mantenimiento de una adecuada calidad de vida (4).

Por otro lado, en las ultimas décadas, se ha visto un cambio importante en el perfil de
morbilidad de los paises menos industrializados. Este cambio radica en un aumento en la
incidencia y prevalencia de enfermedades cronico-degenerativas, que han rebasado en algunos
casos al de las enfermedades agudas. Estas enfermedades, por lo general no curables, deterioran
principalmente la catidad de vida y con esto la productividad, lo que representa un importante
costo en salud pablica. El desenlace de las acciones medicas hacia este tipo de pacientes, no
puede ser evaluado exclusivamente con medidas "duras” de mortalidad, morbilidad o sobrevida,
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sino que requiere de una evaluacion mtegral que incluya varios aspectos de la vida diaria del
paciente y c¢émo éstos son modificados por su estado de salud; evaluando asi no sélo la cantidad
de vida sino también la calidad. Por esto, el cambio en la calidad de vida se reconoce actualmente
como una de las principales demandas de atencion médica; principalmente en pacientes que
cursan con enfermedades cronico-degenerativas (5). Desde 1984, se definid la calidad de la
atencion médica, como aquella atencién que consistentemente contdbuyera‘ a la mejoria v
mantenimiento de la calidad y duracion de la vida. De esta forma se contempla a la calidad de
vida, come parte de los resultados fundamentales de una adecuada calidad de atencion (6, 7).

Todo lo anterior, ha generado una busqueda exhaustiva de tanto un concepto concreto de
calidad de vida, como de métodos para medirla. La calidad de vida es un concepto que aparecio
en la década de los 70’s e inictalmente se utilizd para descnbir la funcion fisica y emocional de
un individuo (8). Desde entonces hasta la actualidad, ha existido una gran controversia entre los
expertos y aun no se tiene una definicidn operaciopal uniforme. Por lo anterior se ha intentado
definir una serie de dominios o caracteristicas en la vida diaria de los individuos que funcionen
como indicadores de calidad de vida. Actualmente los indicadores o dominios de calidad de vida
se han defimdo desde algo tan simple como la posibilidad de regresar al trabajo, hasta una serie
de cuestionarios complejos sobre actividades sociales y problemas psicoldgicos que modifican la
calidad de vida. De esta forma diferentes autores han propuesto grupos de dominios necesarios de
incluir y aunque aun en esto no existe un acuerdo concreto, por lo general se incluyen aspectos de
la funcién fisica de los individuos (habilidades fisicas, limitaciones, movilidad, etc.), estados
mentales o emocionales (ansiedad, depresion, funcion cognitiva, ete.), funcion social (relaciones
interpersonales, aspectos familiares, etc.), funcion laboral, y aspectos de 1a enfermedad como son
sintomas y percepcion general de salud (9).

Independientemente de lo complejo que resuita definir calidad de vida y del poco acuerdo
entre los expertos en el tema, se debe entender que la calidad de vida representa la percepcién del
paciente por preferir ciertas caracteristicas de su vida, que le permitan lograr objetivos v metas
que le sean tiles para su fincion fisica, social y emocional. (9, 19). De esta forma Ia calidad de
vida representa un conjunto de dominios, dados por aspectos de bienestar fisico, mental y
emocional més aspectos no relacionados con la salud como el trabajo, la familia, los amigos y
otras circunstancias. Para facilitar su comprensidn, se ha acufiado el término de “calidad de vida
relacionada a la salud”, como aquellos aspectos de la calidad de vida que son modificables por el
estado de saiud, pudiendo asi defmir una serie de dominios relacionade con los sintomas y estado
de salud del paciente. De esta forma la calidad de vida relacionada a la salud esta diferenciada de
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todos aquellos aspectos que estdan mas relacionados con aspectos culturales, socioecondmicos y

morales de los individuos y que no estan asociados con el estado de salud.

La medicién de la calidad de vida relacionada a Ia salud, se realiza de varias formas.
Segin Guyatt (11), en su articulo de taxonomia de los instrumentos de estados de salud, plantea
que los instrumentos pueden ser discriminativos ¢ evaluadores. Los primeros son utiles para
diferenciar pacientes con mejor calidad de vida contra aguellos con peor; en este sentido se
requiere que sujetos estables demuestren poca vaniabilidad en evaluaciones repetidas. Es decir,
que la variabilidad entre suetos sea mayor que la variabilidad mtra-sujeto, que se traduce en
reproducibilidad. Los segundos evaliian principalmente los cambios en calidad de vida, que un
mismo paciente presenta en determinado tiempo o después de alguna accion terapéutica
especifica. En estos instrumentos es importante que, ademas de reproducibilidad en los estados
basales, la variacién en los pacientes que cambiaron su estado de salud sea mayor que en aquellos

que no modificaron su estado de salud, lo que se traduce como sensibilidad al cambio.

Los instrumentos que miden calidad de vida también pueden ser genéricos o especificos
dependiendo de su aplicabilidad a una sola enfermedad o a varias. Por lo general los instrumentos
especificos son buenos mstrumentos evaluadores, y por lo tanto tienen buena sensibilidad al
cambio. Se han utilizado en varios ensayos clinicos, para evaluar la calidad de vida como
desenlace, demostrando asi sus virtudes. Este tipo de instrumentos tiene la desventaja de que, por
lo general, sélo contemplan un aspecto especifico de la calidad de vida, sin reflejar en su
totalidad la calidad de vida y, por definicién, no son comparables con ofros instrumentos
especificos de otras enfermedades. Ejemplos de este tipo de instrumentos son innumerables y
estan constrindos prmcipalmente con él o los dominios de calidad de vida que tedricamente estan
mas afectados por la enfermedad que evalian, resultando en ocasiones, varios instrumentos para
cada enfermedad, segtm el dominto de calidad de vida que se quiera evaluar.

Los instrumentos genéricos por lo general son buenos instrumentos discriminativos y
contemplan varios aspectos de salud o dominios, sin embargo, la mayoria tiene poca sensibilidad

al cambio en condiciones especificas, es decir son poco evaluadores.

Los instrumentos genéricos a su vez se pueden dividir, segin Guyatt (11), en perfiles de
salud o indices y utilidades en salud. Los primeros, estan compuestos por cuestionarios que
contienen varias preguntas y cada una de ellas esta dirigida a calificar un dominio especifico. De
esta forma evalian de forma diferencial cada dominio y se obtiene una calificacién por cada uno
de ¢llos sin poder lograr una calificacion giobal. Este tipo de instrumento se ha utilizado en varios
estudios, demostrando su validez y reproducibilidad en varias situaciones y con diferentes
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enfermedades, comprobando asi su poder de discriminacion. Debido a la calificacion
independiente por dominio, tienen la ventaja de detectar el impacto de la enfermedad sobre cada
uno de los aspectos de la calidad de vida, sin embargo, es dificil cuantificar la mportancia que
tiene cada uno de estos domimos en la cahidad de vida general, desde el punto de vista del
paciente. Ejemplos de este tipo de instrumento son el Perfil del Tmpacto de la Enfermedad
(Sickness Impact Profile) y el SF36, que han sido ampliamente utilizados en la practica clinica.
(12).

El otro tipo de instrumentos son aquelios que miden utilidades en salud. Estos
instrumentos son de los mas utilizados derivandose de la teoria econdmica v del analisis de toma
de decisiones (13). Segun esta teoria las utihdades son una medida de preferencia que en el caso
de Ia salud, implica preferencia por diferentes estados de salud. Por el tipo de medicion, este tipo
de instrumentos evaliia de forma global una serie de dominios que, por o general, se le presentan
al paciente de forma implictta y éste, en su respuesta, contempla el valor que le da a cada
dominio. De esta forma refleja la preferencia del paciente por los diferentes aspectos de su estado
de salud y como modifican éstos su calidad de vida. El paciente integra todos los efectos
positivos y negativos tanto de su enfermedad como del tratamiento y logra darle un solo valor
entre muerte = 0 (es decir, el peor estado de salud imaginable), y el mejor estado de salud
probable = 1. Lo anterior le proporciona una ventaja sobre los instrumentos especificos y los de
perfiles de salud, en los cuales, como ya se comentd, se miden por separado los dominios, vy no se
conoce cual es el valor diferencial que el paciente le da a cada dominio. Se ha aplicado a varias
enfermedades, teniendo buenos indices de reproducibihdad y validez tanto de contenido como de
constructo. Tiene la ventaja que en una sola puntuacion el paciente pondera los efectos positivos
y negativos de la intervencion en salud.

Por ser una medida tinica y relacionada con la preferencia del paciente, Ia medicion de
utilidades, permite evaluar diferentes intervenciones en la misma enfermedad, asi como comparar
mtervenciones entre enfermedades, permitiendo evaluar la eficiencia del programa de salud, con
1a construccion de arboles de decisiones. Por altimo, otra ventaja que tiene el medir utilidades, es
que cuando se relaciona a sobrevida esperada, se puede calcular QALY ’s (afios de sobrevida
ajustados a calidad), que es una de las principales unidades de calidad vida utilizadas en los
analisis de costo-utilidad, con lo que se han definido aigunas poiiticas de atencion médica (9, 14,
15).

Para medir utilidades existen dos formas generales, La primera consiste en clasificar al
paciente en categorias, con base en sus respuestas sobre su estado de salud, logrando un indice
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inico, ponderado por el paciente. Un ejemplo de este es el EuroQOL (European Quality of Life
Instrument). Este instrumento es relativamente nuevo y aun estd en la etapa de validacidn y
medicion de su reproducibilidad. La otra forma consiste en preguntar directamente al paciente
qué valor le da a su estado de salud y a la calidad de vida que se desprende de €ste. Lo anterior se
ha realizado con 4 diferentes métodos: Ruleta de probabilidades (Standard gambling), trueque
(Time Trade-Off), disposicion a pagar, y termémetro. Los diferentes métodos, han sido evaluados
en diferentes contextos, demostrando buenos indices de reproducibilidad, ademas de validez. E}
problema principal que se ha tenido con la medicion de utihidades es que la calificacion final
depende totalmente del método escogido, por lo que comparar de forma absoluta los indices
obtenidos con diferentes instrumentos resulta imposible (16).

Los estudios que evaldan calidad de vida cada vez son mas frecuentes. En general se han
realizado estudios que determunan cudl es la calidad de vida relacionada a diferentes
enfermedades, logrando tener un valor cuantificable de cudl es la repercusion que tienen estas
enfermedades (principalmente cronico-degenerativas) en ia calidad de vida de los pacientes.
Estos estudios han tenido una variacion importante, y aunque se tiene una idea general de cual es
la calificacion en calidad de vida de algunas enfermedades, es dificil aiin tener una adecuada
comparacion entre diferentes poblaciones de estudios independientes.

Por otro lado existen muchos estudios que utilizan 2 la calidad de vida, como desenlace
principal de diferentes maniobras especificas de atencion médica. Con estos estudios se han
podido evaluar, por medio de andlisis de costo-utilidad, maniobras terapéuticas en pacientes con
enfermedades cronicas, con poca posibilidad de curacion. Los mas comunes son aquellos que
evalian maniobras pahativas en pacientes con céncer terminal, ¢ la conveniencia de diferentes
tratamientos agresivos en enfermedad con poca posibilidad de curacién completa, como pueden
ser enfermedades reumaticas y SIDA. Por titimo también se han realizado unos pocos estudios
para evaluar la atenciéon médica mas general, como puede ser la hospitalizacién, utilizando como
desenlace la calidad de vida.

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran (INCMNSZ), es
un hospital publico, de tercer nivel, de concentracidén y universitario, que atiende una poblacién
numerosa de enfermos. En 1996 se hospitalizaron 8764 pacientes y los diagnosticos principales
fueron los siguientes (17):
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TABLA 1. Causas principales de hospitalizacion en el INCMNSZ en 1996

Diagnéstico %
Tumores malignos excepto linfomas y lencemias 13.4
Enfermedades del aparato circulatorio 72
Cirrosis y otras enfermedades cronicas detl higado. 45
Enfermedades del sistema osteomuscular y tejido conectivo 43
Colelitiasis v colecistitis 37
Enfermedades de! aparatc unmario 3.1
Diabetes Mellitus 2.8
Neumonia 21
Hernia de la cavidad abdominal 1.9
Leucemia y linfornas 18

Fuente: Departamento de archivoe clinico. INCMNSZ 1996,

Como puede apreciarse en la TABLA 1, e INCMNSZ hospitaliza predominantemente
pacientes con enfermedades cronico-degenerativas, que por su evolucion natural, causan un
deterioro importante en la calidad de vida. El estudio de la calidad de vida en este tipo de
pacientes ha sido poco explorado en el instifuto y en general en todo el pais. Los estudios que
existen se han enfocado principalmente a evaluar calidad de vida con utilizacion de instrumentos
especificos para ciertas enfermedades y probando acciones médicas especificas. Sin embargo
cada vez existe una mayor necesidad de enconfrar una forma Gtl de medir calidad de vida con
instramentos genéricos y ast poder comparar acciones mas generales de salud, como puede ser el
mapacto de la hospitahizacion en este tipo de enfermos, tema de por si controvertido. La
utilizacion de instrumentos genéricos permite no solo comparar entre enfermedades que se
estudian en un mismo estudio, sino también compararlo contra otros grupos de pacientes de otros

estudios v en condiciones distintas.

Por otro lado, en la actualidad existe una tendencia a intentar validar en la poblacidén que
atendemos, instrumentos utilizados en ofros escenarios, alejandose de la tendencia previa que era
de generar instrumentos para cada situacion en particular, lo que limitaba su extrapolacidn.

Por lo anterior en el presente estudio se utilizaron tres diferentes instrumentos de calidad
de vida ampliamente utilizados en ofras circunstancias, en cuatro enfermedades que se
hospitalizan frecuentemente en nuestro instituto, valorando principalmente su validez en nuestra

poblacion.
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Justificacion

La calidad de vida en pacientes con enfermedades cromico-degenerativas en el ambiente
hospitalario ha sido poco explorada en nuestro instituto. Por lo general cuando se ha mtentado
evaluar calidad de vida se ha utilizado mnstrumentos o abordajes muy particulares que no
permiten su comparacion entre enfermedades o con otras poblaciones. Por otro lado no existen
estudios que evalien el impacto en calidad de vida durante la hospitalizacion de enfermos con
padecimientos cronico-degenerativos en el INCMNSZ. La evaluacién de la atencidén médica por
medio de modificaciones en la calidad de vida, es necesaria principalmente en este grupo de
pacientes en quienes la calidad de vida se encuentra deteriorada, y el impacto que tiene la
atencion médica en otros desenlaces como morbi-mortalidad es muy poco o incluso nulo. Es por
lo anterior que se ha dudado de la pertinencia de hospitalizar pacientes quienes por su
enfermedad de base, las posibilidades terapéuticas tienen poco impacto en mortalidad. Un
andlisis del impacto en calidad de vida, proporcionara una vision mas completa del impacto de la
hospitalizacion en este tipo de pacientes.

En un pais como México, donde los recursos para la atencion médica son limitados, es
dificil establecer las politicas de intervencién médica, de la misma forma que lo hacen en otros
escenarios sociales, ya que no se pueden extrapolar datos de otros paises y mucho menos de
paises con un amplio desarrollo que cuentan con un contexto social totalmente diferente al
nuestro. Es por esto, que en cualquier hospital, y con mayor razén en un hospital publico, de
tercer nivel y con una cobertura nacional importante, es indispensable conocer ¢l impacto de su
atencion para posteriormente relacionarlo con los costos que genera, para poder asi en un futuro
jerarquizar la atencion y optimizar el uso de recursos. Sin embargo para poder iniciar una
evaluacién de este tipo, se debe explorar diferentes abordajes de medicion de calidad de vida

para enconfrar cual o cuales instrumentos pueden ser (tiles en este tipo de pacientes.
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Objetivos

Obietivo geperal:

Validar tres instrumentos de calidad de vida (SF-36, Termémetro y TTO) en
pacientes hospitalizados con 4 de las principales enfermedades cronicas
atendidas en el INNSZ,

Objetivos especificos:

Objetivo especificos.

1. Elaborar y validar un instrumento para la medicién de utihdades en salud con
técnica de termdmetro y trueque para cada una de las enfermedades

seleccionadas, midiendo ademas su reproducibihdad.

2. Validar, medir reproducibilidad y del instrumento SF 36 en cada una de las
enfermedades seleccionadas.

3. Comparar la calidad de vida al ingreso entre enfermedades



Materiales y Métodos

Material y métodos

Diseiio

Muestra

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, transversal y descriptivo.

De cada una de las cuatro enfermedades estudiadas, se seleccionaron pacientes

consecutivos que cumplieron con los criterios de seleccion del estudio.

Criterios de inclusion:

L ]

Diagnostico de DPCA, CH, SIDA, o LEG acorde a las siguientes definiciones.

Dhalisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA); Pacientes con insuficiencia renal
crénmica terminal de cualquier etiologia, que al momento del ingreso y por lo

menos desde un mes antes, utilizaran dialists peritoneal continua ambulatoria

como método sustitutivo de fa funcion renal.

Cirrosis Hepatica (CH): Pacientes, quienes imndependientemente de la etiologia,
tuvieran el diagnodstico establecido de cirrosis hepatica, ya sea por biopsia
registrada en el expediente clinico, o por datos clinicos y/o de laboratorio de
msuficiencta hepatica segun la clasificacion de Child-Pugh asociada a datos
objetivos de hipertension portal (varices esofagicas, ultrasonido hepético
compatible, y/ o esplenomegalia).

Sindrome de Inmuno-Deficiencia Adquirida (SIDA): Serologia positiva para el

virus de la inmunodeficiencia humana y presencia o historia de alguna de las
enfermedades de definicién del diagnéstico, segin los criterios del Centro de
Control de Enfermedades (CDC) de 1993 (18).

Lupus Eritematoso Generalizado (LEG). Pacientes con el diagnostico establecido
por un reumatdlogo, con presencia o historia de al menos 3 criterios de

clasificacion del Colegio Americano de Reumatologia de 1982 para LEG (19)
Cualquier edad y sexo.
Ingreso por cualquier causa al area de hospitalizacion del INCMNSZ.

Firma de consentimiento informado.
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Criterios de exclusion:

Pacientes quienes por sus condiciones fisicas o mentales estuvieran incapacitados para
contestar los instrumentos de calidad de vida en las primeras 24 horas de ingreso al
hospital.

Pacientes hospitalizados en el Servicio de Urgencias, quienes por razones propias del
servicio, no pudieran completar la evaluacion inicial durante las primeras 24 horas de

su internamiento.

Pacientes foraneos, quienes no pudieran acudir a su visita de seguimiento (30 dias

después del ingre‘so).

Mediciones e instrumentos:

Variables sociodemogrdficas:

Al momento del ingreso se registraron, de forma prolectiva y basandose en entrevista con
el paciente y sus familiares, las variables sociodemograficas rutinarias: Edad, género,
estado civil, escolaridad, afios de educacion formal, ocupacion principal, vy clasificacion
socioecondmica asignada por el Departamento de Trabajo Soctal del INCMNSZ.

Variables globales de la enfermedad:

Para valorar la estabilidad de la enfermedad principal en cada pacientes se registrd,
basandose en la respuesta del paciente vy en la revisién posterior de los expedientes, el
mimero de hospitalizaciones y de consultas al Servicio de Urgencias que tuvieron en el
iltimo afio. Como mdicador de gravedad de la enfermedad y de la intensidad terapéutica
de forma global en las cuatro enfermedades se registro el niimero de medicamentos
tomados al mgreso, de forma regular, sin tomar en cuenta la dosis. De la enfermedad
también se registré el tiempo de evolucion, y la presencia de comorbilidad definida como
cualquier otra enfermedad crénica agregada.

Variables especificas por enfermedad:

En cada una de las cuatro enfermedades se registraron variables particulares de gravedad
y de descripcidn que se consideraron importantes. Se utilizaron diferentes indices clinicos
o de laboratorio de gravedad que han sido ampliamente utilizados en las enfermedades de
interés, y que a continuacion se describen:
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Cirrosis_Hepatica: Se registré como descripcion de la enfermedad, su etiologia, la
presencia o no de hipertensién portal hemorragica, el namero de sangrados variceales
en ¢l {ltimo afio, la historia o no de cirugia derivativa de hipertension portal y por
ultimo la valoracion del estado nutricional por medio del indice de Masa Corporal
(IMC).

Por otro lado se utilizé Ia clasificacion de Child-Pugh, utilizada ampliamente para
definir gravedad de la insuficiencia hepatica y que comprende evaluaciones
laboratoriales y clinicas (bilirrubina total, albdimina sérica, tiempo de protrombina,
grado de encefalopatia y grado de ascitis), y se califica en una escala de menor (5
puntos) a mayor (15 puntos) gravedad de la insuficiencia hepdtica para después
categorizarla en tres estadios: A menor gravedad y C mayor gravedad.

Lupus Eritematoso Generalizado: Para la descripcion basal de la enfermedad se utilizo la
escala de dafio cronico del Colegio Americano de Reumatologia (SLICC/ACR) que
ya ha sido validada en poblacion mexicana (20) y utiizada en el INCMNSZ. Es una
escala del dafio acumulado desde el diagnodstico de LEG hasta la actualidad en 12
drganos o sistemas con un puntaje de 0 (ausencia de dafio acumulado) a 48 ( grado
maximo de dafio). También se registréd y clasificd la intensidad terapéutica en 0
(predmisona <15 mg./dia sin drogas citotoxicas a excepcion de cloroquina) 1
(prednisona >20 mg../dia sin drogas citotdxicas) ¢ 3 (utilizacion de cualquier droga
citotoxica a excepeion de cloroquina independientemente de la dosis de prednisona).
Esta calificacion también ha sido utilizada y validad previamente (21).

Por ultimo se clasificé a los pacientes con la escala de actividad lapica validada en
pacientes del INCMNSZ (Mex SLEdai) v que tiene una buena sensibilidad al cambio.
Es una escala que comprende variables clinicas y de laboratorio, midiendo la
actividad en varios 6rganos o sistemas con un puntaje de 0 (sin actividad) a 34
(maxma actividad posible) (22).

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA): Como descripcion basal de la
enfermedad se registré el Indice de Masa Corporal (IMC), el Karnofsky al ingreso,
el tipo de evento de definicion de SIDA, la dltima cuenta de CD4 total, su
categorizacion en A, B o C segun la OMS y el estadio clinico también definido por la
OMSenl,203.

Para la gravedad de la enfermedad, se utilizd una escala de medicion de los 9
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principales sintomas relacionados con SIDA, es decir; alteraciones en memoria,
convulsidnes, debilidad de extremidades, fiebre por mas de 4 dias, escalofrios,
diaforesis, pérdida de peso de >5 kilos, disnea y diarrea. Se interrogé la presencia y
frecuencia de cada uno de estos sintomas en los 1ltimos tres meses v se codifico cada
uno en O (sm sintoma), 1 (ocasional, < 1 vez por semana) o 2 (frecuentemente, mas de
una vez por semana). En el caso de pérdida de peso solo se calificé en 0 (sin pérdida
de peso > de 5 kilos) o 1 (con pérdida de peso >5 kilos). Posteriormente se sumo la
calificacion de cada uno de sintomas y se obtuvo un calificacién total con un
intervalo de 0 (lo menos grave) a 17 (lo mas grave). Esta escala ha sido utilizada para

validar medidas de calidad de vida (23).

Por otro lado se utilizé6 y midi6 una escala de estadio prondstico llamada CAPS
(Chnical AIDS Prognostic Staging ), que contempla indicadores clinicos y de
laboratorio para determinar la presencia o ausencia de linfopenia, anemia,
trombocitopenia, compromiso neurologico, hipoxemia, hipoalbuminemia y diarrea
constante, para posteriommente clasificarla en 0 (mingin compromiso), 1 (un
compromiso), 2 (dos compromisos) v 3 (ires 0 mas compromisos). Esta escala ha sido
validada previamente con una adecuada sensibilidad al cambio, ademas de que es
muy facil obtener los datos que contempla (24).

Diahsis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA): Para la descripcion de la enfermedad
se registro la etiologia de Ia insuficiencia renal, el IMC, y la historia de trasplante

renal. Para valorar €l nivel de gravedad y estabilidad se registro el nimero de eventos
de peritonitis en el (ltimo afio, el nimero de bafios dialiticos requeridos y las cifras

de hemoglobina en gr/dl.

Por ultimo se utilizé un indice bioquimico (CAS: Chemistry Abnormality Score) de
funcionamiento de dialisis, utilizado en estudios previos para validar instrumentos de
calidad de vida (25). Mide el funcionamiento dialitico por medio de 13 estudios de
laboratorio asignando un puntaje de 0 (al mejor funcionamiento) y de 23 (al peor
funcionamiento). Estos estudios de laboratorio se toman de rutina a cualquier
paciente con didlisis al ingreso hospitalario, y en el caso de la evaluacién de
seguimiento en la consulta externa se tomo la cifra de laboratorio de la fecha de la
evalvuacidon + 2 semanas. En el caso de no tener la medicion de laboratorio no se
contabilizé este indice.
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Causa de hospitalizacidn:

Se registré la causa de la hospitatizacion describiéndola detalladamente para
posteriormente, clasificarla de forma exhaustiva y mutuamente excluyente en: Tratamiento

electivo, fratamiento urgente o procedimiento diagnostico.

Tratamiento electivo: Aquellos pacientes que ingresaron con el plan de algin tipo de
tratamiento médico o quirtrgico, de forma electiva, y que no tuvieran una indicacion
totalmente necesaria. No se tomaron en cuenta a aquellos pacientes estables que
Ingresaron para tratamientos necesarios, entendiendo por esto a aquellos tratamientos
dingidos a una causa que pusiera en peligro 1a vida.

Tratamiento urgente; Aquellos pacientes que ingresaron para recibir un tratamiento
necesario y/o urgente.
Procedimiento diagnéstico  Pacientes estables o inestables que ingresaron para
diagndstico sin un plan terapéutico definido.
Asi mismo, se registto la procedencia del paciente en términos de ingreso directo de su

domicilio o ingreso por urgencias, terapia intensiva o consultorio de urgencias.

Instrumentos de calidad de vida

Se evalud la calidad de vida con los siguientes instrumentos;

1. Perfil de salud con la escala SF-36 en sus ocho dominios y subescalas
estandarizadas,

2. Utilidades en salud por la técnica del termometro y de trueque

En presencia de una gran diversidad de instrumentos, en cualquier estudio que intente
evaluar calidad de vida, es importante justificar la aplicacién de alguno de ellos, ademas de
evaluar su reproducibilidad, validez y en el caso que sea necesario sensibilidad al cambio, ya que
como se¢ ha comentado la definicion de calidad de vida y su medicion atn no es lo
suficientemente solida para asumir validez y reproducibilidad en cualquier contexto (10).

El principal factor de decision para escoger algin instrumento radica en sus propiedades y
funciones que se requieren, para cumplir con los objetivos del estudio. Ademas de lo anterior, es
recomendabie la utilizacién de instrumentos, que ya hayan sido validados y medida su
reproducilibilidad, y preferentemente en el tipo de poblacién que se intenta estudiar. En los
Gltimos afios, se ha dado la tendencia de utilizar varios instrumentos, ya que para muchos
estudios son complementarios y por otro lado su correlacién puede indicar cierto grado de validez
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de ia medicion. De esta forma la utilizacién de instrumentos genéricos junto con especificos, es
una estrategia recomendada, ya que unos tienen mejor funcion evaluadora y otros tiene mejor

funcion discruninativa y, en conjunto, pueden dar las dos funciones en un mismo estudio.

También la utilizacidn de perfiles de salud y utitidades en salud en un mismo estudio,
permite correlacionar ¢l indice tGnico proporcionade por el instrumento de utilidades en salud,
con la calificacién de cada uno de los dominios de calidad de vida definidos en el perfil de salud,
y asi poder definir cudl de los dominios se refleja con mayor precisidn en el indice de utilidades.

En este estudio se decidi6 la utilizacion de varios instrumentos de calidad de vida, v ya
que ¢l objetivo principal fue aplicarlos en varias enfermedades, fue necesario incluir en la
seleccion algin instrumento genérico como lo es el SF-36. Sin embargo, con la utilizacion del
termémetro para medir utilidades, aunque se tiene una estructura comtn entre las enfermedades,
los escenarios clinicos que se utilizan, abordan sintomas especificos de cada enfermedad, por lo
que se comparten algunas caracteristicas con los instrumentos especificos, principalmente la de
asociacién con gravedad de la enfermedad y la sensibilidad al cambio. Es por esto que en este
estudio se decidi6 la utilizacién de un instrumento genérico del tipo de perfil de salud (SF-36), y
dos mstrumentos de utilidades en salud especificamente, el termémetro y el trueque o Time Trade
Off (TTO).

SF-36

El Measures of Outcomes Study Short Form heaith survey (SF-36) se cred a partir
de un estudio que realiz6 la corporacion Rand, en el que se pretendié evaluar el impacto de un
sistema de seguros alternativo en el estado de salud de la poblacién (26). De su version original,
de 245 preguntas, se derivaron versiones mas cortas que fueran lo suficientemente sensibles y
discriminadoras, de las que surgi6 en 1992 la forma reducida de 36 preguntas (SF 36) para medir
la calidad de vida. Esta versién, evalia ocho dominios y una escala de transicién del estado de
salud que no se considera para su calificacion. Los ocho dominios son; Funcion Fisica (FF), Rol
Fisico (RF), Dolor corporal (DC), Salud General (SG), Vitalidad (VT), Funcién Social (FS), Rol
Emocional (RE) y Salud Mental (SM) (Tabla 2)
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TABLA 2. Dominios del SF-36

Dominio. No. de Aspectos evaluados
preguntas

Funcién Fisica 10 Limitaciones para realizar las actividades fisicas
Rol Fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades por problemas fisicos
Dolor Corporal 2 Dolor y sus imitaciones
Salud General 5 Salud general y sensacion de empeoramiento
Vitalidad 4 Energia, cansancio, agotamiento, enfusiasmo
Funcién Social 5 Ieriirggzglf: en actividades sociales normales por problemas fisicos y
Rol Emocional 3 - | Problemas con el trabajo u otras actividades por problemas emocionales
Salud Mental 5 Nerviosismo, depresion, felicidad, calma
Transicion en salud 1 Comparacion de salud actual con la de un afio antes
TOTAL 36

Es un instrumento de auto administracién que toma aproximadamente 10 - 15 minutos en
su llenado, logrando asi un adecuado porcentaje de respuesta. Para cada pregunta, existe una
forma de codificar y re-codificar cada respuesta en una escala del 0 (peor estado de salud) al
100 (mejor estado de salud), y posteriormente se obtiene un promedio para cada dominio
obteniendo asi una escala cuantitativa continua para cada dominio. Para este estudio se siguid
con el algoritmo de calificacion recomendado por los autores del instrumento y que se explica
detalladamente en el manual del usuario (27). Esta forma de calificacién permite la generacion
de dos subescalas mediante una ponderacion diferenciada de cada dominio, resumiendo asi a
los ocho dominios mismas que son la Subescala de Salud Fisica (SSF) y la Subescala de Salud
Mental (SSM). Estas dos subescalas se generaron con analisis factorial y su validez v
reproducibilidad han sido ampliamente demostradas (28).

El SF-36 ha sido utilizado en numerosos estudios, demostrando su validez y
reproducibilidad en diferentes enfermedades v situaciones. La reproducibilidad se ha medido
mediante consistencia interna en un estudio de 3,445 pacientes con diferentes enfermedades
cronicas, derivados del estudio original de la corporacién Rand, mostrando indices alfa de
Cronbach mayores de 0.8 en todos los dominios (29). También se ha probado reproducibilidad
con prueba repetida, excediendo un coeficiente de reproducibilidad mayor a 80%. (30). En
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cuanto a la validez, ésta ya ha sido de mostrada en varias enfermedades principalmente con
validez de constructo, utilizando diferentes escalas clinicas que valoran gravedad, y por lo
tanto tedricamente diferentes grados de calidad de vida. Este instrumento ya ha sido validado
en las cuatro enfermedades de interés para nuestro estudio: SIDA (23), hepatopatia cronica
(31), lupus (21) e IRCT (32). En poblacion mexicana, ha sido validado en la poblacién general
(33), pero los estudios en enfermedades especificas son pocos, por lo que consideramos
necesario probar su validez dentro de este estudio.

Existen dos variantes principales de este instrumento, la de cambios crénicos que evalia
los cambios en el Gitimo mes, y la de cambios agudos, que los evalla en la filtima semana.
Para este estudio, por su corto tiempo de seguimiento utilizamos la segunda. Esta variante, a
pesar de ser un instrumento genérico, ha demostrado su sensibilidad al cambio en varios
estudios, lo que ofrece una gran ventaja para responder la pregunta de investigacion de este
estudio. (26)

Otra ventaja que tiene este instrumento, es que en un estudio previo realizado en el
INCMNSZ, se demostrd su validez y reproducibilidad, en un grupo de poblacion mexicana.
En este estudio se estudiaron 24 pacientes con diferentes diagndsticos reumaticos, a los que se
les realizo reemplazo total de cadera o rodilla. Se compararon instrumentos especificos como
el AIMS (Escala de medicién de impacto en artritis), genérico como el SF-36 y el HAQ
(cuestionario de evaluacion en salud), que es un instrumento que evalia capacidad fisica
diaria. Se evaluaron los instrumentos antes de la cirugia, una semana y un mes después,
midiendo reproducibilidad, validez y sensibilidad al cambio. Se demostré con prucba repetida,
un indice de reproducibilidad mayor a 0.9 ¢n todos los instrumentos. La sensibilidad al cambio
del SF- 36 medida como porcentaje de cambio fue de 12%, comparable con la del instrumento
especifico. (34)

Instrumentos de Utilidades en Salud

El otro tipo de mstrumentos que se utilizaron en este estudio es el de utilidades en salud,
ya que la utilizacién con instrumentos genéricos ofrece las ventajas antes mencionadas, y
consideramos, que es de las medidas, que en un solo indice compara tanto los efectos positivos
como negativos de la intervencion, ademés de las preferencias de cada paciente, lo que puede
facilitar su andlisis y comprensién. Este tipo de instrumentos igualmente ha sido ampliamente
atitizado, y validado en las enfermedades de interés en nuestro estudio.
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La medicion de utilidades, se realizd con dos instrumentos. La razéon de utlizar dos
instrumentos, a pesar de que su comparacion absoluta es imposible, fue que cada una de ellos

tiene ventajas mmportantes.
Termoémetro

Consiste en poner un termdmetro o escala visual analoga vertical, que va del 0 (peor
estado de salud imaginable incluso la muerte) al 100 ( mejor estado de salud imaginable). Se
le dan al paciente 4 tarjetas que contienen el nombre y una descripcion de enfermos
supuestos, con el mismo tipo de patologia que padece el paciente pero con 4 distintos
escenarios cuya calidad de vida va de muy bien (cerca de 1) a muy mal (cerca de 0). El
enfermo acomoda dichas tarjetas en el termémetro v finalmente se le pide que se sttte a st

mismo en un punto. Se obtuvieron 3 medidas con este instrumento:
1. El punto donde se situd el paciente en la escala (Paciente) .
2. La medida del paciente menos la medida del escepario hipotético mids
grave.(Ajuste 1) ),y

3. La medida del paciente ajustada a la escala comprendida enfre el escenario
hipotético mas grave y el menos grave (Ajuste 2).

La calificacion mas utilizada es la primera, sin embargo en este estudio decidimos probar
los dos ajustes mencionados, ya que si la concepcion de muerte del paciente y su valor no
son claros, 1a diferencia contra su propia referencia puede dar un valor mas real, El resultado
de esta calificacion, traducido a una escala de 0 a 1, es la medicion de utilidades en salud.
(12)

Este método difiere de una escala visual analoga, en que al paciente se le proporcionan
estados de salud diferentes (escenarios) como marcadores, y referencia para el mismo
paciente. Ademas, estos marcadores pueden servir para determinar las utilidades, y también
es una forma de medir tanto reproducibilidad como sensibilidad al cambio. Para esto se
valora la variabilidad de la calificacion de los diferentes escenarios, que debe ser menor a la
variabilidad de la calificacion del paciente si es .que en realidad hubo un cambio en su
calidad de vida.

Este método, aunque es un instrumento genérico, su estructura le da ciertas ventajas sobre
el resto de los instrumentos genéricos, principalmente en la sensibilidad al cambio. Como se
puede ver en los escenarios para cada enfermedad, estan compuestos de 10 a 11 puntos o
caracteristicas, que definen al paciente imaginario. En las cuatro enfermedades, los primeros
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5 puntos, son exactamente iguales, e intentan cubrir los dominios de funcion fisica, funcion
social, estado emocional o mental, funcidn ocupacional, el resto de los puntos son diferentes
para cada enfermedad, ya que intentar cubrir €l dominio de sensacién somadtica, y para esto
cada enfermedad, tiene principales sintomas. Por esto consideramos que este tipo de
instrumentos tiene la ventaja de funcionar como genérico, ya que comparten la misma
estructura, y por lo tanto son comparables, ademas de funcionar como especificos en su
funcion evaluadora, ya que se hace mencion a los sintomas principales de cada enfermedad.
Por Gitimo también se incluyen aspectos negativos tanto somdticos como econdmicos de la

enfermedad, ademas de evaluacién general del estado de salud.

Este tipo de instrumentos también ha sido validado y medida su reproducibilidad en

V pacientes del INCMNSZ. En 22 pacientes con AR. se obtuvo un indice Kappa de

reproducibilidad de 0.71 lograndose discriminar a los pacientes con diferentes grados de
gravedad de la enfermedad, (35).

Time Trade- Off (TTO)

El otro método de utilidades que utilizamos fue el de trueque o Time Trade-Off (TTO ).
En este imnstrumento se utiliza la respuesta del paciente a diferentes situaciones de riesgo,
para determinar el valor que el paciente le da a su calidad de vida. Este tipo de métodos, son
los que originalmente surgieron de la teoria econdmica v de la de toma de decisiones. Se
decidio utilizar esta método, ya que ha sido ampliamente utilizado en varios ensayos clinicos,
demostrando su validez, sensibilidad al cambio y reproducibilidad. Esto se ha reatizado en
las enfermedades que evaluamos.

A pesar de su gran difusion y utilizacién en todo €l mundo, ain no ha sido probado en
poblacién mexicana, por lo que sera importante medir sus cualidades clinimétricas, va que
puede ser un método factible, répido y util. Se decidié por la modalidad de trueque, ya que
consideramos, que el manejo de probabilidad que se utiliza en el método de ruleta de
probabilidades es complicado, y pensamos que no es entendido por la poblacion general.

La modalidad de trueque, es una técnica implicita que no incluye la valoracién de riesgo.
En este método se le plantean al paciente dos alternativas. La alternativa 1 es que el paciente
mantenga su propio estado de salud por el resto de su vida (tiempo t), mientras que la otra
alternativa es menor tiempo (tiempo x) en mejor estado de salud. El tiempo x varia hasta que

el paciente es indiferente a las dos alternativas; en este punto, la medida de utilidad es x/t.

Este método ha sido utilizado en varios estudios y ensayos clinicos controlados, como
variable final de interés. Se ha encontrado altos indices de reproducibilidad con prueba
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repetida (mayor de 0.8) tanto en poblacidén general, como en diferentes enfermedades. En
México no se encontraron informes de este método, sin embargo, en el mundo ha sido
amphamente utilizado, y validado en muchas enfermedades y contextos diferentes. (36, 37,
38).

Otras mediciones

Se utiliz6 una escala visual andloga (EVA) de 10 cm. con la pregunta: ;Cémo se siente
hoy? en donde el 0 correspondia a "MUY BIEN" y el 10 a "MUY MAL". Con esto se intentd
evaluar el estado de salud del paciente.

Evaluacion de confiabilidad (reproducibilidad):

La reproducibilidad de los instrumentos que se utilizaron para medir calidad de vida
actual, se evalud por medio de prueba repetida (test-retest). Esta fue realizada en una sub-muestra
de todos los pacientes con representacion de cada una de las enfermedades. Debido a que la
posibilidad de cambio en las primeras 24 horas de la hospitalizacion era alta, sélo se realizé en
aquellos pacientes que ingresaron para procedimientos electivos y que se encontraban sin una
alteracién aguda concurrente, y en aquellos pacientes que ingresaron para procedimientos
diagndsticos y que a juicio del médico tratante y del investigador principal se encontraban
estables. A los pacientes se aplicaron nuevamente los tres instrumentos principales en un lapso de
tiempo no menor de 12 horas y no mayor de 24 horas posterior a la aplicacién de los
instrumentos al ingreso de la hospitalizacién. La reproducibiidad se ponderé mediante
coeficientes de correlacion intraclase. No se consideré necesario realizar la medicién de
reproducibilidad previo al trabajo, ya que los dos instrumentos principales que se utilizaron
(utilidades con técnica de termometro y el SF-36), ya han sido utilizados en el INCMNSZ,
obteniendo buenos indices de reproducibilidad (34, 35). Para la técnica de trueque, se considerd
que el realizar la medicién antes del estudio, resultaria poco factible, y ya que no fue el tmico
instrumento utilizado, tampoco se consideré realizarla previa al estudio

Consistencia Interna:

Se evaluo la consistencia intema en el SF-36 por medio de la determinacién de la o de
Cronbach de los cuestionarios al ingreso, para cada uno de los dominios estudiados. Este analisis,
considerado por otros autores como prueba de reproducibilidad, compara la varianza de cada una
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de las preguntas de un dominio con la varianza de la calificacion promedio.

Validacion:

A este respecto, se evalud la validez de constructo y de contemdo solamente en el caso del

termdometro.

Validez de contenido.

Solo se evalud en el del termometro. En el caso del SF-36, esto va se ha realizado en
muchas ocasiones, por lo que no consideramos necesaria una nueva validacion. En cuanto a la
técnica de frueque, ya que el contenido no se expone de forma explicita, no se puede reahizar este

tipo de evaluacion.

Se realizé un cuestionario de preguntas cerradas y abiertas a por lo menos 5 expertos en
cada una de las enfermedades seleccionadas. Los expertos fueron médicos internistas
especialistas de reumatologia para el caso de LEG, nefrologia para el caso de DPCA,
gastroenterologia para ¢l caso de CH e infectologia para el caso de SIDA. En este cuestionario se
solicité a los expertos que juzgaran si los dominios en los escenarios clinicos de los termdmetros
eran adecuados y si existia algin otro dominio o sintoma que agregar. Posterior a esto, y con las
respuestas, nos juntamos el investigador principal y los tutores, para modificar los escenarios con

base en las respuestas del cuestionario.
Validez de constructo.

Para la validez de constructo se utilizaron tanto supuestos hipotéticos generales para toda
la poblacién como especificos para cada una de las enfermedades. Estos constructos o supuestos
tedricos, han sido utilizados en otros estudios con el mismo fin, y lo que se busca es que la
medicion en calidad de vida se relacione con estos supuestos, aunque por definicién no pueden
tener una correlacion perfecta, ya que corresponden a mediciones de caracteristicas diferentes.
Todas las pruebas de validacion de constructo se realizaron exclusivamente con los instrumentos

aplicados al ingreso.
Los supuestos para la evaluacion global son los siguientes:

a) La edad tiene una relacién inversa com la calidad de vida, principalmente cuando se

valoran dominios de funcién fisica. (30)

b) Las mujeres por lo general tiene una calidad de vida menor, principalmente en
dominios de salud mental. (30)
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¢)
d)

g)

Los pacientes con nivel socioeconémico menor tienen una calidad de vida peor.

Los pacientes que han tenido hospitalizacion o consuitas en urgencias en el afio
previo a su ingreso al estudio, tienen una enfermedad por lo general menos estable y
posiblemente mas grave, y por lo tanto se espera que tengan una calidad de vida
peor

A mayor co-morbilidad peor cahidad de vida.

La causa de la hospitalizacion estd relacionada con la calidad de vida de los
pacientes, en el sentido de¢ que los pacientes que ingrese por problemas urgentes
tendran peor calidad de vida.

El lugar de procedencia (Urgencias, UTI o directo de su domicilio) esta relacionado
con la gravedad de los pacientes y por lo tanto con la calidad de vida.

Los primeros tres supuestos se han utilizado principalmente en poblacidn general, por lo que

en este estudio con padecimientos cronicos, es probable que estas caracteristicas tengan menor
mfluencia sobre la calidad de vida.

Para los constructos hipotéticos de cada enfermedad se utilizaron medidas de gravedad

definidas previamente, que son escalas o variables que se han relacionado en estudios previos con

calidad de vida. Ademas en todas las enfermedades se probo el supuesto teérico de que a mayor

tiempo de evolucion, peor calidad de vida.

Para cada una de las enfermedades se utilizaron los siguientes supuestos tedricos:

CH
a)

b)

<)
4

LEG

2)

El grado de msuficiencia hepatica medida con la clasificacion de Child- Pugh, tiene
una relacion inversa con la calidad de vida.

La historia de hipertensidn portal hemorragica se asocia con mayor gravedad de la
currosis hepatica y por lo tanto a peor calidad de vida.

El grado de desnutricion medido con IMC esta asociado a peor calidad de vida.

La cantidad de sangrados en el dltimo afio, tiene una relacion inversa con la calidad
de vida

El grado de actividad lipica (Mex-SLEdai) tiene una relacion inversa con la calidad
de vida.
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b) El indice de dafio acumulado (SLICC/ACR) tiene una relacidn inversa con la
calidad de vida.

¢} La dosis de prednisona al momento del ingreso, probablemente se asocta a mayor
gravedad, y por lo tanto tiene una relacién mversa con la calidad de vida.

d) A mayor necesidad terapéutica (clasificacion de medicamentos) peor calidad de
vida.
DPCA
a) A mejor funcionamento dialitico (indice de funcionamiento), mejor calidad de vida.
b) A mejor estado nutricional mejor (IMC), mejor calidad de vida.
¢} A mejores cifras de Hb al ingreso, mejor calidad de vida

d) El haber tenido eventos de peritonitis por el catéter peritoneal, se asocia a peor
calidad de vida.

SIDA
a) A mayor nimero de CD4 mejor calidad de vida.
b} A mayor Karnofsky mejor calidad de vida, preferentemente la funcién fisica.
¢) A mayor puntaje en la escala de sintomas, peor calidad de vida.

d) A mejor estado nutricional, mejor calidad de vida.

Estrategia analitica.
Resumen de datos

. Para las caracteristicas de los pacientes, tanto demograficas como clinicas se wutilizaron
frecuencias y porcentajes, para resumir las variables nominales y ordinales, o promedio y
desviaciones estandar o medianas y minimos y maximos, para las variables numéricas

dependiendo de su distribucion de frecuencias.

Para las medidas de calidad de vida se utilizaron medianas y valores minimos y méaximos,
ya que presentaron disiribuciones asimétricas en la mayoria de los instrumentos de calidad de
vida. En el caso de la medicion en las dos subescalas agrupadoras del SF-36, la distribucién
permitio la descripcion en términos de medias v desviacion estandar (DE).
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Analisis de datos:

Instrumentos de medicidn.

Como se comento en la seccion de reproducibilidad, este analisis se realizd por medio de
coeficientes de correlacion intra-clase entre los resultados de prueba repetida y los de ingreso. La

prueba de hipétesis analizé su diferencia de cero.

Se calculé la consistencia interna por medio del o Ccronbach para cada uno de los
donunios del SF-36.

Para la vabdacion se utilizo la Ji-cuadrara o la prueba de Kruscal-Wallis para variables
categoricas, y el indice de correlacion no paramétrica ( rho de Spearman), para vanables
cuantitativas. También se compararon los resultados entre instrumentos con el mismo tipo de

correlacion.
Consideraciones Eticas:

Se siguieron los principios que para la investigacion en humanos postula la declaracion de
Helsinki y la Guia de la Buena Préactica Clinica de los Estatutos de la Organizacion Europea para

ia Evaluacion de los Productos Médicos.

A cada paciente se le explico de manera detallada en qué consistia la investigacion, los
riegos y beneficios de la misrna obteniéndose consentimiento informado en todos ellos.

Se hizo hincapié en que cada paciente tendria la total libertad para part101par sin que su
negativa o retiro afectara su atencidn habitual.

Se asegurd que los resultados de la investigacion serian usados en forma confidencial y

Unicamente para fines de este estudio.

Los pacientes no recibieron ningun tipo de remuneracion econémica por su participacion.
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Pacientes

En un periodo de reclutamiento de 10 meses aproximadamente (agosto de 1999 a mayo
del 2000), se incluyeron 75 pacientes que se hospitalizaron por motivos varios en INCMNSZ, y
que entre sus diagndsticos principales tenfan alguna o algunas de las cuatro enfermedades en
estudio: Cirrosis hepatica (26), dilisis peritoneal continua ambulatoria (16), lupus eritematoso
generalizado (19) y sindrome de inmunodeficiencia adquirida (14).

Se incluyeron pacientes consecutivos que ingresaban a los sectores de hospitalizacién, va
sea directamente del domicilio o provenientes de Urgencias con menos de 24 horas de
internamiento, que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusién, y que en la solicitud de
internamiento se especificara la presencia de alguno de los diagnésticos de interés (CH, DPCA,
LEG, SIDA). No se incluyeron pacientes cuyo motivo de ingreso al hospital fue un evento agudo
grave que condicion6 un periodo de vigilancia en Urgencias o Terapia Intensiva mayor de 24

horas, situacién que es muy frecuente en estos cuatro padecimientos.

En dos pacientes con DPCA, la insuficiencia renal era secundaria a LEG, por lo que en
los anélisis independientes por enfermedad principal, estos pacientes se analizaron en los dos
grupos, resultando en un total de 20 pacientes con LEG y 17 con DPCA. Para el analisis global,
se tomé en cuenta un paciente en el grupo de DPCA, va que la causa de internamiento estaba
relacionada con este diagndstico (peritonitis por catéter de Tenchkoff) v el otro pacientes se
ncluy6 en el grupo de LEG, ya que la causa de la hospitalizacion era artritis séptica recidivante,

que estaba mas en relacion con LEG y su tratamiento inmunosupresor.

Caracteristicas Sociodemograficas de la muestra

Las caracteristicas generales y sociodemograficas de cada grupo diagnéstico y del grupo
total se presentan en la Tabla 3. Es notoria la distribucién diferencial de varias caracteristicas
sociodemogréficas em los grupos diagnésticos de interés. Después de realizar el analisis
estadistico pertinente, se encontré que en todas las variables presentadas en la tabla a excepeion
de los afios de educacion formal y la clasificacion socioecondmica, existio por lo menos un grupe
diagnostico que fue diferente al resto a un nivel de significancia de p < 0.05. En el caso de la
edad, es evidente que el grupo de pacientes con cirrosis es el mas viejo, con una diferencia de
promedios de casi 20 afios con los otros tres grupos, lo que se refleja también el porcentaje de
solteros en este mismo grupo. El género fue otra de las variables donde hubo mucha diferencia
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principalmente por lo opuesto entre SIDA y LEG, que era totalmente esperable, por la
epidemiologia de estas enfermedades. En las ofras variables, principalmente los grupos de SIDA
y LEG presentaron mayor escolaridad y mayor porcentaje de profesionistas que ¢l restfo.

TABLA 3. Caracteristicas sociodemogréficas por diagnéstico y por el grupo total

CARACTERISTICA CH DPCA LEG SIDA Total
(n=26) (=17 (n=20) (n=14) (n=75)
Edad (afios): 3524135 356+128 332491 362+83 4193149
Sexo: hombres 50 (13) 65 (11) 10 (2) 93 (13 52 (39)
Estado civil
Soltero 7.7 @) 235 (4 45 & 571 (®) 307 23
Casado 808 21y 706 (12) 45 (9 286 (4) 387 44
Viudo 77 2 39 (b 0 ¢ @ L)
Divorciado 38 (1) b ® 1@ 143 ) 67 (5)
Escolaridad
Secundaria o menos 56 (13) 64.7 (11) 5@ 144 ) 413 (31)
Técnica o preparatoria 154 @ 235 @) 20 @) 428 (6) 24 (18)
Licenciatura o mas 346 118 (2) 45 % 428 (6) 347 (26)
Adios de educacion 104+65 10.1 +4.5 130+49 14035 117+54
©Ocupacién
Desempleado iLs @3 235 % 26 (4) 0 0 133 ao
Hogar o estudiante 423 (11} 35 @ 40 (8) 72 (D) 306 (23)
Empleado 231 (6) 153 (6) 15 (3) 644 () 321 (24)
Profesional 231 {6) 177 (3) 25 (5) 284 (4) 24 (1)
Clasiﬁcacién'
socieeconbmica
1y2 23 ® 3533 (6) 50 Qo 286 @) 333 25
3y4 462 (12) 588 (i0) 40 (8) 571 (8) 494 37 -
5v6 308 (8) 39 () 10 143 2y 173 (i3

Las variables cuantitativas e expresan en términos de X + DE; las variables cualitativas se expresan como % {x)
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Caracteristicas clinicas por grupo diagnéstico.

En cuanto a las caracteristicas clinicas basales de los pacientes, 1a distribucidn por grupo
diagnéstico y grupo total se presentan en la tabla 4.

TABLA 4. Caracteristicas clinicas por diagnastico ¥ POr grupo total

. CH DPCA LEG SIDA TOTAL
CARACTERISTICA
{n=26) (n=17) (n=20) {n=14) {n=7%)
comorbilidad 359 1007 68 (13) 28 (4) 35441
Causa de hespitalizacign
Electiva 23(6) 50 (8) 10(2) 0(0) 21 (16)
Urgente 31(8) 38 (6) 58(11) 64 (%) 45 (34)
Diagnéstica 46 (12} 122y 324(6) 36 (%) 34(25)
Procedencia de Urgencias 349 19 (3) 47 (%) 30(7) 37(28)
S‘I‘} :g"::::::s en el filtimo afio 35 (9) 25 (4) 32(6) 43(9) 33 (25)
Sin Hospitalizacién en el 46 (12) 31(5) 63 (12) 71(10) 52(39)
gltimo afio
Nimero de medicamentas 2.5 (0-6) 5519 4{1-10) 4.5 (0-7) 4¢0-10)
Tiempo de evolucién Jneses 17 (1-99) 30 (4-178) 30(2-251) 34 (2.74) 23¢1251)

Las varighles ciantitativas se expresan en términos de Mediang (miin-max),
las variables cualitativay se expresan como % (n),
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Las diferencias significativas (p<0.05) en el namero de medicamentos por dia, se debi6 a
la poca cantidad de medicamentos administrados en el grupo de cirrosis.

En el resto de las caracteristicas presentadas en la Tabla 4 las diferencias entre grupos
diagnosticos no fueron estadisticamente significativas (p>0.05) .

Aplicacion de los instrumentos de calidad de vida

Los instrumentos de calidad de vida, fueron aplicados bajo la vigilancia del investigador
principal, por lo que no se obtuvieron respuestas faltantes en los cuestionarios. El tiempo de
llenado promedio de los tres mstrumentos fue el siguiente: SF-36 11.6 + 3.5 min, term6metro 6.2
+2miny TTO 4.1 £ 12 min. El 45 % de los pacientes se sintieron mejor evaluados con el
termoémetro, el 28 % con el TTO, y el 27% con el SF-36%.

Reproducibilidad de los instrumentos de calidad de vida

En el estudio de prueba repetida (test-retest) se evaluod un total de 24 pacientes; 7 con CH,
8 con DPCA, 6 con LEG y 3 con SIDA. Todos ellos reportaron estar en las mismas condiciones
durante la prueba repetida que en el ingreso.

Los resultados de los coeficientes de correlacion intra-clase correspondientes al
termometro y al método de TTO de utilidades en salud, se presentan en la Tabla 5. En la
medicién del termémetro se incluyen la medicién cruda del estado actual del paciente (paciente),
la medida del paciente ajustada al escenario hipotético mis grave (ajuste 1), la medida del
paciente ajustada a la escala comprendida entre el escenario hipotético méas grave y el menos
grave (ajuste2) y la de los cuatro escenarios hipotéticos que conformaron en instrumento.

Todos los indices de correlacion intra-clase fueron superiores a 0.50 oscilando en un
tervalo de 0.52 a 0.98. Solo el TTO superd el 0.90 minimo requerido para comparaciones
clinicas individuales. En el caso de los escenarios hipotéticos, la mayoria de los coeficientes
estuvo por debajo de 0.70, sin embargo éstos no se utilizan directamente para la medicién de
calidad de vida. Todos los indices de correlacion fueron significativamente diferentes a un nivel
de p <0.0001.
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TABLA 5 Correlacion intra-clase de la prueba
repetida del termometro y del TTO.

Correlacion

intra-clase IC95%>

Termoémetro
Paciente 0.77 0.54-0 89
Ajuste 1 0.72 0.46-0.87
Ajuste 2 0.76 0.51-0.88
Escenario 1 0.66 0.36-0.84
Escenario 2 0.74 0.48-0.88
Escenario 3 0.60 0.26-0.80
Escenario 4 0.52 0.15-0.75
TTO 0.98 0.95-0.99

*C 95%. Intervale de confianza al 95%

En Ia Tabla 6 se presentan los coeficientes de correlacion intra-clase de la prueba repetida
de los 8 dominios del SF-36 y de las dos subescalas estandarizadas, ademas de los valores de las
o de Cronbach, para cada uno de tos dominios en la prueba de ingreso.

TABLA 6. Reproducibilidad y consistencia interna del SF-36 por
dominios y subescalas.

?;’;‘:‘;;‘s"e“ IC 95% o de Cronbach
SF-36
Funcion Fisica 0.91 0.81-0.96 0.83
Rol Fisico 089 0.76-0.95 0.83
Dolor Corporal 093 0.84-0.97 0.95
Salud General 0.91 0.80-0.96 0.77
Vitalidad 0.85 0.69-0 93 0.83
Funcién Social 0.83 0.65-0.92 0.70
Rol Emocional 0.36 6.70-0.94 0.65
Salud Mental 0.88 0.75-0.95 087
Subescala ¥isica, 0.92 0.82-0.96 NA
Subescala Mental 0.89 0.76-0.95 NA

IC 93%: intervaio de confionza al 95%.
NA: No aplicable.
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Los indices de correlacion intra-clase fueron buenos oscilando en un intervalo de 0.83 a
0.93, y en la mayoria de los intervalos de confianza no se incluye el valor de 0.70. Las o de
Cronbach todas menos una superaron ¢l 0.70 requerido para comparaciones de grupos. Sélo el
dominio que evalia dolor del SF-36, super6 el 0.90 requerido para comparaciones clinicas,

_ Validez de contenido

Este tipo de validacion sélo se realizo en el instrumento del termémetro por las razones

mencionadas previamente.

Como parte de la validez de contenido se realizé un cuestionario a expertos de cada
enfermedad, para que analizaran el contenido tedrico de los escenarios hipotéticos del
termOmetro. Estos escenarios intentaban cubrir los siguientes dominios de la calidad de vida:
Funcion fisica, funcién social, estado emocional, funcién laboral, sensacién somatica, problemas

secundarios al fratamiento tanto fisicos como econémicos, y autopercepcion general de sahud.

En total se enviaron 27 cuestionarios (7 a reumatologia, 7 a infectologia, 7 a
gastroenterologia y 6 a nefrologia. Se obtuvo un porcentaje de respuesta general de 81.5 %
(22/27), el cual se distribuy6 entre las especialidades de la siguiente forma: Reumatologia 85.7%
(6/7), Infectologia 85.7% (6/7), gastroenterologia 85.7% (6/7), y nefrologia de 66.6% (4/6)

En general hubo una mayoria de expertos que estuvo de acuerdo con los escenarios
hipotéticos inicialmente planteados. En el caso de gastroenterologia para CH, y reumatologia
para LEG estuvieron de acuerdo arriba de 90% de los expertos v en el caso de los otros dos
grupos de especialistas {infectologia y nefrologia ) alrededor de 70 %.

Se recibio un nimero importante de comentarios por parte de los expertos, mismos que se
incluyeron en la modificacion posterior de los escenarios. Después de la discusion con el comité
tutorial, se analizaron los comentarios agregados en los cuestionarios. Los comentarios fueron de
varios tipos y para su andlisis se dividieron en tres:

1. Comentarios relacionados con la adicién de una serie de variables que habiamos
considerado inicialmente en el protocolo como variables de confusion y que consideramos
que era imposible reflejarlas en los escenarios hipotéticos. El origen de este tipo de
comentarios seguramente fue secundario al desconocimiento que tenian los expertos de
los objetivos y alcances del protocolo, ademas del funcionamiento del instrumento de
medicién. Sélo una minoria (principalmente reumatologos) habia trabajado con calidad de
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vida y muchos menos con la técnica del termometro para medir utilidades. Estos

comentarios no se consideré necesario que formaran parte de los escenarios clinicos

hipotéticos, ya que se contemplaron en la hoja de recoleccién del estudio y ademas no

eran parte de un dominio en especial de calidad de vida.

Ejemplos de este tipo de comentarios son los siguientes.

El tipo de tratamiento recibido. Se considera que el tipo de medicamentos y
tratamiento modifica la calidad de vida desde varios puntos de vista, ya sea
mejorando sintomas, mejorando sobrevida, ocasionando efectos secundarios, etc.
Por lo anterior no se agregaron en los escenarios pero si se incluyo en la recoleccion

de informacion, para considerarlos posteriormente como potenciales confusores.

Nivel educativo. También se considerd en la hoja de recoleccion y se manejé como
confusor.

Causa de la IRCT, nivel socioecondmico, tiempo de evolucion, etc. que también se
consideraron en la hoja de recoleccioén como variables de confusion.

Actividad de LEG con Mex-Sledai. También se considerdé como variable

independiente.

Comorbilidad. También se considero.

Comentarios que sugerian la modificacién de redaccién o vocabulario de ciertos

puntos ya contemplados en los escenarios clinicos. En otros puntos estos comentarios iban

dingidos a modificar escalas ordinales de las diferentes caracteristicas para que la

definicién de cada paciente fuera mas clara. Después de la discusién con el comité tutorial

se decidié modificar algunas escalas y redaccién, ademas de no contemplar algunas otras.

Los cambios que se hicieron fueron los siguientes.

Se cambiaron las palabras como ocasionalmente, frecuentemente, ligeramente, etc.
ya que se considerd lo suficientemente ambiguo para su correcta interpretacion. En
cuanto a la frecuencia de presentacion, esta se gradud como " nunca”, "pocas veces”
"muchas veces" y "siempre”. La intensidad se gradué como "nada", "poco" y
“mucho"” repitiendo en dos de los escenarios, ya que el termémetro tenia 4 pacientes

con estado de gravedad progresiva. También se cambi6 el término de "algunos” por
el término de "pocos” y el término" varios” por el término "muchos”.
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e En general, y tambi¢én en relacién con las escalas, se decidid hacer los escenarios lo
méas homogéneos posible en todos los dommios v no mezclar intensidad con

frecuencia.

e La palabra "desempleado” en el dominio de funcidn laboral se decidié eliminar, ya

que existia la posibilidad de que los pacientes no tuvieran la idea de desempleo.
¢ Lapalabra "avergiienza" se elimind por imprecisa. Se cambio por "mcomoda”.

¢ Se cambid la palabra "enfermarse” por "infectar” principalmente en los escenarios 1
y 2 de los pacientes con SIDA.

o En pacientes con didlisis, se propuso y modificé que los 4 escenarios hipotéticos
tuvieran dialisis, y no contemplar a priori que la dialisis deteriora la calidad de vida.

¢  Se considerd numerar los medicamentos, sin embargo este cambio no se realizo por
la dificultad de Hegar a un consenso entre expertos de cuintos medicamentos se

consideraban pocos y muchos. Esto se dej6 a la interpretacion de los pacientes.

¢ Se recomend6 mayor brevedad en cada caracteristica con el fin de simplificacion,
para lo cual se hicieron los cambios pertinentes.

3. Comentarios que proponian agregar dominios ¢ aspectos clinicos propios del tipo de
enfermedad que no se habian considerado. Los aspectos y dominios sugeridos por
especialidad y las modificaciones realizadas fueron los siguientes:

¢  Reumatologia:

o Vida familiar y apoyo de la pareja: Se consideré incluido en el dominio de
funcién social, donde se dice que puede o no puede disfrutar a sus familiares y/o
amigos.

o Relaciones sexuales. Aunque si se consideré como un dominio muy importante
en la evaluacién de calidad de vida, v que en efecto se encuentra muy alterado en
pacientes con lupus, se elminé ya que es un dominio que Jos pacientes
frecuentemente no contestan o se sienten ég,redidos cuando se les pregunta.

o Conocimiento de su enfermedad. Este aspecto tambien se elimino por la
dificultad de expresarlo en forma graduada en los cuatros escenarios hipotéticos.

o Imagen corporal. 5i se decidio incluir, en forma de aspecto general.
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o Actividades recreativas. Se considero un dominio importante; sin embargo, para

simplificar el instrumento se decidié generalizarlo dentro del aspecto social.
o Esfuerzo fisico: Se consider¢ incluido en el aspecto de funcién fisica.

o Efecto en la imagen corporal por esteroides. Esta caracteristica se incluyo en el

escenario hipotético en ¢l aspecto de imagen corporal.

o Alteraciones en piel. Se decidié si tomario en cuenta.

* Nefrologia:
o Molestias por la didlisis: No se incluyé en los escenarios de forma explicita.

o Esparcimiento. Aplica ¢l mismo comentario hecho a actividades recreativas en

pacientes con lupus.

o Vida sexual. Aplica el mismo comentario hecho a relaciones sexuales en

pacientes con lupus.

o Encefalopatia. Si se decidié incluir.

¢ Gastroenterologia:

o Limitaciones en la calidad de la vida por la dieta. Aunque si es un dominio
nmportante, se decidié no considerarlo para simplificar el termometro.

o Actitud general ante el pronéstico de la enfermedad. Aunque puede ser
importante, se consider6 que era muy complicado para graduarlo de forma ordinal.

o Prurito: No se considerd como los sintomas principales en frecuencia.

o Fatiga. Este sintoma si se considerd como principal en este tipo de pacientes por
lo que se incluyd.

¢ Infectologia:

o Ansiedad. Se incluy6 dentro de fas caracteristicas emocionales comunes en todas
las enfermedades.
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o Diaforesis. No se incluyé ya que se consideré un sintoma muy agudo para

incluirlo en el escenario hipotético.

o Ataque al estado general, se consideré incluido en la autopercepcion de salud
comentada en la s caracteristicas comunes de todas las enfermedades.

o Disnea y tos. No se incluy0, ya que se consideraron sintomas intermitentes, que
por lo general no se presentan de forma crénica, y dificilmente ayuda en

diferenciar a los pacientes en los escenarios clinicos.

¢ Rechazo per familiares y amigos, y personal de salud. No se incluyd por
simphificar los escenarios hipotéticos.

o Fatiga. Si se decidio inchuir de forma explicita.

De esta forma, tomando en cuenta los dominios y aspectos incluidos en los escenarios
originales, ademas de los recomendados por el grupo de expertos, se decidié incluir en cada
enfermedad de 2 a 3 sintomas principales, y manejarlos de forma independiente, con el fin de

simplificar los escenarios clinicos.

En los escenarios finales, se incluyeron los siguientes dominios comunes para todas las
enfermedades: Funcion fisica, funcién social, estado emocional, funcién laboral, percepcién
general de salud y molestias fisicas por el tratamiento.

Se decidid eliminar los aspectos relacionados a problemas econémicos, ya que se
considerd que era muy confuso y complejo, ademas por el tipo de pacientes tan homogéneos en
estado socioecondmico que vemos en el INCMNSZ, este dominio tendria un poder

discriminativo muy bajo.

En cuanto al dominio de funcién somatica se decidié incluir los siguientes sintomas
principales para cada enfermedad: CH: encefalopatia, retencion hidrica y fatiga. LEG: Dolores
articulares, aspecto general y actividad renal. SIDA: Pérdida de peso, diarreas y aspecto general.
DPCA: Encefalopatia, retencion hidrica y fatiga.
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Validez de constructo

Para la validez de constructo se utilizaron los supuestos tedricos mencionados en el
apartado de material y métodos.

En cuanto 2 los supuestos generales, la edad no correlaciond con mingune de los
mstrumentos de forma significativa. Comparando las calificaciones de calidad de vida entre
ambos géneros se enconfré asociacion en el SF-36 en los dominios de rol emocional, salud
mental , dolor y en la subescala de salud mental . Las medianas de calificacién en estos dominios
fueron mas bajas eﬁ las mujeres especificamente: 33.3 vs. 66.67 (p =0.004) 56 vs 72 (p =
0.006), 73 vs 84 ( p = 0.040) y 384 vs 499 ( p= 0.015) respectivamente. En la Figura 1 se
grafican las diferencias mas significativas

FIGURA 1, Distribucion porcentilar por género de las calificaciones obtenidas en los dominios de
Rol Emocional y Salud Mental del SF-36
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Con el resto de los dominios e instrumentos no se encontraron diferencias significativas
cuando se analizd género, y las demas variables sociodemograficas.

Continuando con los supuestos hipotéticos globales, cnando se comparé la calidad de vida
con los fres instrumentos en pacientes con por lo menos una hospitalizacién en el ultimo afio (n =
36) contra los que no habian tenido hospitalizacion en el ultimo afio (n = 39), v por otro lado se
compar$ a aquellos con alguna consulta de urgencias (n = 50) contra a aquellos sin consulta de
urgencias en el ultimo afio (n = 25), no se encontraron diferencias significativas.
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En cuanto a la comorbilidad asociada, se comparé la calificacion de calidad de vida en
aquellos con alguna enfermedad importante agregada a la enfermedad principal (n=41) contra a
aquellos que sélo tenian la enfermedad principal (n=34). Se encontraron diferencias significativas
en ¢l dominio de funcién fisica, dolor, rol emocional y subescala de funcion fisica en el SF-36, y
con la medida cruda sin los ajustes del termémetro. Las medianas de estos dominios e
instrumentos para pacientes sin comorbilidad y con comorbilidad fueron: 65 vs. 50 (p = .031), 79
vs. 41 (p = .026), 66.6 vs. 33.3 (p = .020), 40.5 vs. 33.1 (p =.024), 80 vs. 65 (p = .010.)
respectivamente

Se probd 1a hipotesis de que la calidad de vida es mejor en los pacientes hospitalizados
para tratamiento electivo que en aquellos a recibir tratamiento urgente o necesario El grupo de
pacientes internados para procedimientos diagndsticos fue muy heterogéneo, por lo que no se
realizaron comparaciones especiales con este grupo. Los valores resumidos de los 8 dominios del
SF-36, las tres mediciones del termometro y la medicién de TTO, se presentan en la Tabla 7
comparando entre las diferentes causas de hospitalizacion. Se agrega también el resultado de la
escala visual analoga de auto evaluacién del paciente de su estado de sahud al ingreso

Comparando por lugar de procedencia, es decir aquellos pacientes que ingresaban desde
Urgencias o Terapia Intensiva contra los que ingresaban directamente al sector de
hospitalizacién, no se encontraron diferencias significativas en las calificaciones de calidad de
vida
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TABLA 7. Calidad de vida al mgreso por causa de hospitalizacion,

Tratamieato Tratamiento Diagnéstico
Instrumento de Electivo Urgente P+
calidad de vida a=16 =34 N=25
TYO 0.95 (0.05-1) 0.70 {.05-95) 0635 {05-9%) 0.033
EVA 1.50 (0-5) 6.25 (0-10) 4.00 (0-9) <0001
Termoémetro
Paciente 82 5 (50-100) 57.5(10-97) 75 (21-98) 0.004
Ajuste 1 66.5 (40-835) 48 (0-91) 50 (15-9%) 0.049
Ajuste 2 91.9 (30-100) 35.5(0-100) 68.4 (18.6-100) <0.0001
SE-36
FF 52.5 (30-95) 30 (5-100) 65 (5-95) NS
RF 25 (0-100) 0 (0-100) 25 (0-100) NS
DC 73 (22-100) 41.5 (0-100) 62 (12-100) NS
SG 45 (0-82) 28 5 (0-92) 45 (5-87) 0.067
VT 65(20-95) 35 (5-100}) 45 (25-95) 0.004
FS 62.5 (12.5-100) 50 (0-100) 50 (12.5-100) NS
RE 66.7 (0-100) 333 (0-100) 66.7 (0-100) 0.066
M 72 (36-96) 52 (1292} 64 (16-100) 0.033
SSF 37.7(17.5-50.7) 31.2(17.9-563) 39.7(16.5-58.6) NS
SSM 50.5(32.3-58.8) 37.6(16-594) 453 (28.1-63.2) 0.023

*Compara tratamento elective y de urgencias.
Los valores se expresan como mediana (mimmo -mdxinio)
NS =p>0.1

Validaciones especificas por enfermedad.

En el analisis de validacion de constructo por enfermedad, se tomaron los parametros
clinicos mencionados en los métodos, v se evalud la correlacion de los instrumentos de calidad de
vida.

Cirrosis Hepatica

Tomando en cuenta los supuestos mencionados en material y método, el tiempo de evolucion
de la cirrosis, se asoci6 significativamente con la medida cruda del termometro con una r de
Spearman de -0.585 (p = 0.001). (Figura 2), v con el ajuste 2 del termémetro con una 7
Spearman -0.421 p = .016. También se asocié con un coeficiente r de 333 (p=.048) con el
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dominio de dolor. Con el resto de dominios e instrumentos sus asociaciones fueron muy bajas y

no significativas

FIGURA 2. Relacion entre tiempo de evolucion de la cirrosis hepatica y

Termoémetro: Paciente
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En cuanto a Ia gravedad de la imsuficiencia hepatica, calificada con la escala de Child-

Pugh, el analisis se realizd tanto con el puntaje total, obteniendo indices de correlacién no

paramétricos, como con los 3 estadios reconocidos como A, B y C. En la Tabla 8 se presentan los
resultados de los instrumentos de medicién de calidad de vida, por estadio de Child Pugh,Se

puede observar que sélo los pardmetros del termdmetro estan asociados a las calificaciones de

calidad de vida, correspondiendo peor calificacion a los estadios mas avanzados.
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TABLA 8. Calidad de vida al ingreso por estadio de
Childe-Pugh

Instrumento de

Calidad de Vida Estadio de Child-Pugh | 4
A B C
{(n=11) (n=9) {(a=6)
TTO 95 (05-95) 65 (.05-.95) 50 (10-85) 080
Termometro
Paciente 80 (60-100) 70 (10-92) 60 (20-30) 047
Ajuste 1 60 (15-95) 60 (10-91) 34 (10-65) 063
Ajuste 2 833 (62 5-100) 66.6 (10-100) 35.6 (12.5-68.4) N1 3
EVA 2. (0-5) 6 (1-9) 6 (1-8) 007
SF-36
FF 75 (30-95) 60 (10-90) 45 (15-100) NS
RF 25 (0-100) 25 (0-100) 12 (0-75) NS
DC 100 (22-100) 84 (32-100) 81 (0-100) NS
SG 47 (15-87) 37 (0-82) 40 (5-42) NS
VT 65 (35-95) 30 (5-80) 425 (15-80) 060
FS 62.5 (37.5-87.5) 75(12.5-100) 56.25 (37.5-75) NS
RE 33.33 (0-100) 3333 (0-100) 33.33 (0-100) NS
SM 68 (36-100) 72 (24-100) 60 (16-96) NS
SSF 452 (27.2-586) 392 (228-526)  31.1 (27.1-563) NS
SSM 431 (289-573) 501 (207-632) 381 (28.1-628) NS
* Prueba de Kruskal Wallis

Los valores se expresan como mediana (mirimo-mdximo)

El puntaje total de calidad de vida se correlacioné en forma estadisticamente significativa

solo con las medidas del termémetro dando coeficientes de correlacion de Spearman entre -0.435
a -0.666. En la Figura 3 se ilustra la relacion entre el puntaje total v la calificacién de los
pacientes con el método del termometro. En el TTO y los dominios v subescalas del SF-36 no

existieron correlaciones estadisticamente significativas.

Comparando a aquellos pacientes con historia de hipertensién portal hemorragica (n=18)
contra aquellos que no la tenian (n=8), no se encontraron diferencias en todos los instrumentos.
En cuanto al estado nutricional, se encontraron correlaciones leves pero significativas con la
subescala de salud mental, y los dominios de fimcion social, rol emocional y salud mental (rho de
Spearman de 048, 0.39, 0.35, y 0.35 respectivamente). Con el resto de los dominios e

38



- W W v w W W

Resultados

instrumentos las correlaciones no fueron significativas. Por altimo, respecto al ntmero de
sangrados de tubo digestivo alto, tampoco se encontraron diferencias cuando se compard el grupo
de pacientes que habian tenido algin sangrado variceal en Gitimo afio (n = 16) contra aquellos sin

sangrado (n=10 ).

FIGURA 3 Relacion entre el puntae total de Child-Pugh
y calificacidn del termoémetro
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Lupus Eritematoso Generalizado

El tiempo de evolucién de la enfermedad, definido como ¢l momento en que se cumplieron
tres crterios de la ARA para lupus, se asocié en froma estadisticamente significativa con los
siguientes dominios del SF-36: Rol fisico ( r = -0.612), rol emocional (r = -0.538),y subescala
de salud mental (r = -0.481), en forma marginal se asocid con 1a subescala de salud fisica y con
los dominios de dolor, salud general y salud mental ( r = -0.342, -0.381,-0.324 y -0.318

respectivamente). Con el resto de los dominios y de los instrumentos no se encontrd relacion,
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TABLA 9. Correlacidn entre vanables clinicas def lupus
eritematoso generalizado y calidad de vida .

Mex Siedai Daiio acumulade Dosis de
Prednisona
Mex Sledai 1.00g
Daiio acumulado 318 1.000
Dosis Prednisona 483 - 1.000
TTO - - .
Termémetro
Paciente - 437 - 666 -
Ajuste 1 - -372 -
Ajuste 2 -.468 -.560 -
EVA 436 545 -
SF-36
FF w - 401 -
RF - - .
DC - - 336
SG - - .
VT - -567 -
F§ - - -
RE - - -
SM - - -
SSF . -337 395
SSM -

Losvalores corresponden a r de Spearman,
{- ) correlacion no significativa,

Se puede apreciar que el instrumento mas asociado fue e} termometro, con un indj
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Se realizé un analisis comparativo enfre los pacientes que al momento del ingreso se
encontraban sin drogas citotoxicas v dosis de Prednisona <153, y aquellos que tomaban dosis
mayores de PDN y/o drogas citotoxicas sin tomar en cuenta ia cloroquina. En este analisis no se
encontraron diferencias significativas en las variables de medicién de calidad de vida.

Dislisis Peritoneal Continna Ambulatoria

Se encontré correlacion con r de Spearman de -0.512 (p=.021) entre el dominio de tol
emocional del SF-36 y tiempo de evolucién de la didlisis. Con el resto de los dominios e
instrumentos no se encontrd correlacidn significativa.

Los coeficientes de correlacion (v de Spearman) entre los instrumentos de calidad de vida, y
el funcionamiento dialitico, los valores de Hemoglobma y el IMC, se presentan en laTabla 10.

TABILA 10. Correlacidn entre vanables clinicas de la dialisis
peritoneal continua ambulatoria y calidad de vida.

indice dialitico  Hemogiobina LM.C.
indice dialitico 1.000
Hemeoglobina - 1.000
LM.C. -501 - 1.000
TTO - - -
Termémetro
Paciente ~474 - .
Ajuste 1 - 485 - .
Ayuste 2 -416 - -
EVA 469 - .
SF-36
FF - - -
RF - - -
DC -426 - 454
sG -330 - -
F8 - - -
sM - - .
SSF - - -
3SM - - -

Los valores corresponden a r de Spearman.
{~ ) correlacion no significativa.
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TABLA 11. Correlacion entre variables clinicas del sindrome de
inmunodeficiencia adguirida y calidad de vida.

Escala de Karnofsky Cuenta de IM.C.
Sintemas Ch4
Escala de Sintomas 1.000
Karnofsky - 785 1 006
Cuenta de CD4 -484 567 1.000
IM.C - 382 - 1.000 ‘
10 - - - .
Termometro
Paciente -482 407 . -
Ajuste } - 466 368 374 -
Ajuste 2 -.485 419 - -
EVA 458 -463 N .
SF-36
FF =751 348 533 416
RF - 384 391 ~
DC - - - -
SG -.59G 495 - -
VT -412 514 - -
FS§ - 429 657 550 467
RE . - - -
sM - 4135 - -
SSF -463 534 422 -
S8M - - - -

Les valores corresponden o r de Spearman.
(- J correlacion ne sigrificativa

Como se aprecia ¢n la tabla 11 en esta enfermedad a diferencia de las otras, se
encontraron mejores correlaciones del SF-36 con las caracteristicas clinicas especificas siendo
esto mas evidente en los dominios con componente fisico que mental, con cormrelaciones tan altas
como 1=0.848 para la asociacion de la escala de Karnofsky y el dominio de funcidn fisica del SF-
36. El termdmetro también presentd adecuadas correlaciones con estos indices clinicos pero por
lo general menores que las observadas con el SF-36.

En los pacientes con SIDA no se realizé andbisis con variables categoricas, ya que el
tamafio de la muestra tan reducido no lo permitid.
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Correlaciones entre instrumentos

Por Gltimo como parte de la validez se realizé6 un anpdlisis de correlacion entre los
instrumentos por medio de correlaciones no paramétricas, (7 de Spearmann) en los cuestionarios
al momento del mgreso. En la tabla 12 se presenta la matriz de correlacion entre instrumentos de
calidad de vida ademas de 1a EVA referente al estado de salud.

TABLA 12. Matriz de correlacién no parameétrica (Spearman) entre instrumentos.

TT0O EVA SF-36 Termomeiro
S8F SSM FF RF DC SG VI FS RE SM Pac. Ajul Aju2

TTO i
EVA [-585 1
SS¥ 400 =509 1

. S8M 194 -387 | - 1

FF 282 -315 679 - 1

RF 355 -404 693 415 335 1

DC 227 332 680 3¢ 224 886 1

SG 420 -553 664 364 382 435 341 1

vt 422 -612 635 594 .309 .596 484 .5%6 1

FS 223 416 375 693 - 439 398 M6 562 1

RE - . - 699 - 437 322 - 282 240 1

SM 251 -445 268 B6D 314 406 365 407 B95 577 503 1

Pac | 515 -683 518 306 | 383 37 384 S04 549 513 1% a1
Ajul 361 8533 379 347 225 304 276 420 409 430 - 354 747 1
Aju2 436 086 .526 425 328 3% 400 510 559 545 . 435 939 811 1

Negritas = Correlaciones supeniores a2 0.5. Recuadros = correlaciones entre instrushentos principales.
Pac. = Paciente no afustada. Aju I = Ajuste 1. Aju2 = Ajuste 2,
Tados los valores son r de Spearman. (-) = correlaciones no significativas p > 0.05.

Como se puede apreciar en la tabla 12, la gran mayoria de las correlaciones entre
mstrumentos y dominios fueron significativas vy en el sentido esperado. El termémetro
correlaciond mejor con la subescala de salud fisica del SF -36, que con la subescala de salud
mental,, teniendo correlaciones superiores a 0.5 y superiores también a las correlaciones
presentadas anteriormente con los indices clinicos. El TTG aunque correlaciond adecuadamente
con ¢l termdmetro, su correlacién con el SF 36 mas bien fue baja, presentando coeficientes
inferiores a 0.5. y en muchos de los dominios incluso por debajo de 0.3. En la figura 5 se presenta
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de forma grafica la correlacién entre la medida del termémetro con la subescala de salud mental

del SF-36 apovando aun mas lo comentado previamente.

FIGURA 5 Correlacion entre la calificacion del termometro y la subescala
de salud fisica del SF-36
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SF 36: Subescala Salud Fisica

Calidad de vida.

Las calificaciones basales del SF-36 presentaron distribuciones asimétricas, tanto en el
grupo general como por diagnosticos, en todos los dominios no asi en las dos subescalas
agrupadores. En el caso de las calificaciones obtenidas por los instrumentos de utilidades en

salud, las distribuciones a pesar de ser mas amplias, fueron por lo general mas simétricas que en
el SF-36.
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TABLA 13 Calificaciones basales del SF-36 por diagnastico v

grupo total
CH DPCA LEG SIDA TOTAL
¥F 65 43 60 78 60
(10-100) (5-70) (20-80) (35-95) (5-100)
RF 25 0 25 0 0
(0-100) (0-100) (0-100) (0-100) (0-100)
DC 84 62 41 4] 62
{0-100) (12-100 (0-100) (0-100) (0-100)
SG’ 40 38 40 26 40
(0-87) (0-82) (5-82) (0-92) (0-52)
VT 45 43 50 48 45
(5-95) (10-85) (15-100) (10-85) (5-100)
FS 63 56 50 38 50
{12-100) {0-100) (0-100) {0-100) (0-100)
RE 33 67 33 67 33
(0-100) (0-100) (0-100) (6-100) {0-100)
SM 66 70 56 62 60
{16-100) (24-88) (16-100) (12-92) (12-100)
SSF 40 33 37 36 36
{23-59) (17-43) (17-52) (22-56) (17-5%)
SSM 42 48 39 42 44
(21-63) (25-58) {17-61) {16-36) (16-63)

Los resultados se presentan como Mediana (min-max)

Las medianas de las calificaciones por dominios del SF-36 v diagnostico se muestran en

la tabla 13 y para los instrumentos de utilidades en salud en la tabla 14. Como se puede apreciar

en estas tablas los grupos diagndsticos son comparables entre si y solo se encontrd diferencia

significativa en los dominios de funcién fisica y dolor corporal, ocasionado por la baja

calificacion relativa en el grupo de DPCA en el dominio de funcion fisica, y la calificacion mas

alta en grupo de CH para el dominio de dolor corporal. Otras diferencias que se observan, pero

que no alcanzaron a ser sigmficativas fueron Ia calificacién relativamente baja en los dominios de

salud general y funcién social en el grupo de SIDA, la calificacién mas baja del termémetro en
DPCA vy la calificacion mas baja con el TTO igualmente en el grupo de SIDA.
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TABLA 14 Calificaciones basales del termémetro y TTO |, por

diagndstico y grupo total
N Tragnastico
CH DPCA LEG SIDA TOTAL
PACIENTE 77 64 73 70 71
(10-100)  (15-90)  (19-100)  (1097)  (10-100)
AJUSTE 1 33 S8 50 53 35
(10-95)  (5-80) (0-80) (0-90) (0-93)
AJUSTE 2 73 64 70 66 69
(10-100)  (3-100)  (0-113)  (0-102)  (0-11%)
TTO 78 70 85 20 75

(05-95 (05-) {.05-.95) (.03-95} (.05-1)

Los resultados se presentan como Mediana (min-max)

FIGURA 7. Calificacion de calidad de vida, por instrumentos y diagnosticos
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Por otro lado también se puede apreciar que en todos los grupos diagnésticos el domunio
mas afectado es el de rol por problemas fisicos, lo que puede estar reflejando el alto nimero de
pacientes que ingresaron por problemas urgentes en la poblacion estudiada. Ademas en todos
diagndsticos la subescala de salud fisica es menor que la de salud mental compatible también con
el tipo de enfermedades. En la figura 7 se puede apreciar la relacién que guardan estas dos
subescalas entre si y con la calificacion del termometro que en todos los grupos tendié a calificar

mas alto a los pacientes aunque no es del todo comparable por tratarse de mstrumentos distintos

En cuanto a los determmantes o factores que se asociaron de forma significativa con la
calificacion de calidad de vida al ingreso, ya se han comentado la gran mavoria de ellos en la
seccidon de vahidacion, tanto en el grupo general como por diagnostico. En resumen las variables
asociadas de forma univariada con los instrumentos de calidad de vida se presentan a
continuaciéon (del SF-36 solo se presentan las dos subescalas agrupadoras y del termémetro solo

1a medicion del paciente y no los ajustes):
Subescala de salud mental:
¢ (enero: Las mujeres presentaron calificacion mas baja que los hombres.

o Causa de la hospitalizacion: Los que ingresaron para tratamiento electivo
presentaron mejor calificacion que los que ingresaron para tratamiento de

urgencias.

e Tiempo de evolucidn: A mayor tiempo de evolucion de la enfermedad peor calidad
de vida en esta subescala, principalmente en los grupos de SIDA y LEG,

Subescala de salud fisica:

o Comorbilidad: La presencia de comorbilidad condiciond peor calificacion en esta

subescala.
Termometro:
o Comorbilidad: La comorbilidad condicioné peor calificacion en este mstrumento.

o Causa de la hospitalizacion: Los que ingresaron para tratamiento electivo
presentaron mejor calificacion que los que ingresaron para tratamiento de

urgencias.

o Tiempo de evolucion de la enfermedad: A mayor tiempo de evolucion de la
enfermedad peor calidad de vida en este instrumento.
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Indices clinicos de gravedad por enfermedad: A mayor gravedad peor calidad de

vida.

Causa de la Hospitalizacion: Los que ingresaron por tratamiento electivo

presentaron mejor calificacion que los que mgresaron en tratamiento de urgencias
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Discusidn

Discusion.

Para empezar, es indispensable intentar contestar la pregunta de gque st lo que se esta
midiendo con los instrumentos utilizados es en realidad calidad de vida. Debido a la gran
complejidad en la definicion de calidad de vida atn en la vision del concepto de calidad de vida
relacionada al estado de salud, dificilmente llegaremos a contestar esta pregunta. Sin embargo, en
un sentido mas practico, es importante que antes de cualquier conclusién, valoremos las
propiedades clinimétricas de los instrumentos utiizados, principalmente su validez,
reproducibilidad y sensibilidad al cambio, lo que ayudara a conocer mas a fondo Io que en
realidad estamos midiendo. A continuacion analizaremos las propiedades clinmmétricas de los
instrumentos que utilizamos en el presente estudio.

Reproducibilidad y consistencia interna de los instrumentos.

La reproducibilidad fue buena en todos los instrumentos si tomamos en cuenta que, tanto
para el coeficiente de correlacion intra-clase en la prueba repetida, como para el coeficiente o de
Cronbach en la consistencia interna, se superaron en casi todos los instrumentos y escalas los
valores recomendados superiores a 0.7 para poder hacer comparaciones entre poblaciones (39)
Para las comparaciones clinicas individuales, la recomendacién es que estos coeficientes sean
mayores a 0.90, y esto solamente se logrd con prueba repetida en el método de TTO y en tres
dominios del SF 36 (funcion fisica, dolor corporal y salud general) y en consistencia interna
solamente con el dominio de dolor corporal del SF-36.

Este hallazgo concuerda con lo sefialado en la literatura principalmente en lo referente a la
consistencia interna del SF 36 donde la mayoria de los estudios han encontrado estos coeficientes
por arriba de 0.7, y por lo general con el mismo orden entre los dominios encontrados en el
presente estudio. (27,30,33,40) Se ha refenido que los peores dominios en cuanto a consistencia
interna han sido funcién social y salud general, sin embargo en nuestro estudio el dominio menos
reproducible fue el de rol emocional, con un valor inferior a 0.7. Este hallazgo es similar a lo
encontrado por Zudiiga u col (33) en el estudio de poblacién mexicana mas importante de
validacion de este instrumento,. Esta discrepancia se debe probablemente, a que este dominio
requiere un mayor grado de iterpretacion por parte del paciente y esta influenciado por patrones
culturales por lo que se requeriria de una mejor adaptacidn de la versién en espaiol.

Los indices de reproducibilidad con prueba repetida, estuvieron en su mayoria superiores
a los encontrados en la consistencia interna. Aunque éstas dos propiedades estan estrechamente
relacionadas, no miden lo mismo. Por un lado reproducibilidad esta midiendo la capacidad de un
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mstrumento de medir lo mismo en igualdad de condiciones v la consistencia interna se refiere a la
correlacion que guardan entre si las preguntas de una misma escala. Por lo tanto, es necesario una
adecuada consistencia inferna para tener buena reproducibilidad v no necesariamente lo contrario.
(41). En los estudios donde se han realizado las dos evaluaciones, se ha visto que la consistencia
nterna sobreestima la reproducibilidad con prueba repetida (30,42). La explicacién de que en
nuestro estudio las pruebas repetidas superaron a las de consistencia interna puede ser porque el
tiempo entre las pruebas repetidas fue mas corto {24 horas) que lo realizado en otros estudios. Es
posible que por esta razén tengamos en nuestros resultados un sesgo de memoria Sera necesario
evaluar esta propiedad en pacientes estables antes de afirmar que Ia reproducibilidad de este

insirumento es buena.

La reproducibilidad en el termémetro v en el TTO resulté mas alta que Io encontrado en
otros estudios atn en los realizados con poblacién mexicana (33 38). Esto puede estar en relacién
con ¢l sesgo de memoria ya comentado, principalmente en el método del TTO que comprende
solamente una respuesta facilmente recordable.

Validez de contenido:

La validacion de contenido del termometro fue buena, er cuanto a que la mayoria de los
expertos estuvieron de acuerdo con los dominios evaluados, y que ademas se modificaron los
escenarios a partir de sus sugerencias. Los comentarios v las razones de su modificacion ya
fueron amphamente descritos en la seccion de resultados.

Faltaron de evaluar algunas caracteristicas que siendo importantes, no se incluyeron debido a
la complejidad del mstrumento o la complejidad de la expresién de estos atributos en el contexto
de los escenarios hipotéticos. Algunos de estos aspectos fueron vida sexual, actividades
recreativas, y preocupacion por el prondstico de su enfermedad. En relacion con esta tltima
caracteristica, es probable que en pacientes con enfermedades crénicas, como es el caso de este
estudio; esta sea la Unica caracteristica de su enfermedad que repercuta en su calidad, ya que
muchos pacientes estan conscientes de que su padecimiento conduce a un deterioro progresivo
aun cuando en el momento de la evaluacion no tenga limitaciones fisicas o emocionales

mmportantes.

Una limitante importante en la elaboracion y validacién del termdmetro, es no haber
incluido la opmidn de los pacientes ya que el hacerlo hubiera implicado un estudio mas complejo

y prolongado que excedia los propositos de esta investigacion . Es posible que si se incluyeran
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estas opiniones , que reflejan las preferencias de los pacientes por ciertas caracteristicas,,

tendriamos una mejor validacién en términos de calidad de vida.

Validez de constructo:

Los instrumentos de medicion de calidad de vida presentaron asociaciones muy variables
¥y en ocasiones poco consistentes con los parametros sociodemograficos y clinicos tanto generales
como especificos por enfermedad. En general el método del termémetro correlaciond de forma
consistente con las variables clinicas tanto generales como especificas, y el SF-36 correlaciond

mejor con las variables generales dada la caracteristica de instrumento genérico.

En cuanto a los constructos hipotéticos generales, la edad no correlacions con el SF-36
como se esperaba, ya que en la mayoria de los estudios se ha visto una asociacion que entre
mayor edad, mas afectados se encuentran los dominios relacionados con la funcién fisica. (30,43)
Sin embargo este supuesto tedrico tampoco se encontrd en el estudio con poblacién mexicana
(33), lo que sugiere nuevamente que existen problemas en la fraduccion y definicion del
contenido. Una explicacion alternativa a la falta de correlacion con edad es que, la muestra
estudiada esta conformada por enfermedades cronicas que afectan pacientes de edades muy
diferentes (CH vs SIDA o LEG) por lo que la relacion entre estas variables podria perderse en el

contexto de toda la muestra.

Por otro lado el SF-36 si se asocié con otras variables generales que al tener un
componente mas clinico reduce los sesgo mencionado previamente. Asi se observo relacién de
comorbilidad con dominios de funcion fisica y de causa de la hospitalizacién corn dominios de

funciéon emocional, lo que apoya en cierta medida su validez.

Las correlaciones del SF-36 con los constructos especificos por enfermedad fueron muy
bajas en los pocos casos que las hubo. Principalmente se encontrd asociacion con los indices que
sefialan, de alguna forma, dafio crénico acumulado. Asi, existié asociacion con el indice de dafio
acumulado de LEG y con el Karnofsky vy la escala de sintomas en SIDA, y no se encontrd
asociacién alguna en las otras dos enfermedades (CH y DPCA), probablemente porque estas
tltimas ademas de no contar con buenas escalas clinicas que evalien la repercusion cronica de la
enfermedad, suelen cursar con un deterioro es mas paulatino,. Los resultados encontrados en la
literatura en este aspecto son contradictorios. Por ejemplo en LEG, que es la enfermedad mas
evaluada en los aspectos clinimétricos y de calidad de vida, el SF-36 en algunos estudios tiene
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una adecuada asociacion con la actividad lupica (r=-0.38 con FF) y el dafio crénico {r=0.30 con

FF) (21) mientras que en otros dichas asociaciones no existen (44, 45),.

A diferencia del SF-36, el termémetro correlaciond de la forma esperada con la mayoria
de las variables clinicas especificas por enfermedad, y ademas con la presencia de comorbilidad y
la causa de la hospitalizacion dentro de los constructos generales. Este tipo de correlaciones
sugiere que este instrumento comparte caracteristicas de instrumento genérico y especifico, ya
que aunque se asocio adecuadamente con las variables especificas por enfermedad presento
también la capacidad de discriminar segin la causa de la hospitalizacién a pacientes con
diferentes enfermedades. Por lo anterior considero que su utilizacién es valida para comparar
entre diferentes enfermedades a pesar de que los escenarios hipotéticos tengan un componente
especifico para cada una de ellas. La consistencia de esta observacioén no ha sido probada ya que
este mstrumento se ha utilizado casi exclusivamente en analisis de costo utilidad, en

enfermedades o intervenciones especificas.

En cuanto al método de TTO, sus correlaciones fueron aun mas variables y practicamente
ninguna fue significativa. En el caso de la causa de hospitalizacién se encontraron diferencias
significativas, sin embargo fue el dnico instrumento que en promedio calificdo mas bajo al
procedimiento diagndstico que a la causa urgente de hospitalizacién, situacion que no tiene una
explicacion clinica. Desde el punto de vista tedrico, este método, en contraste con el termémetro R
mide mejor las preferencias del paciente Sin embargo el hecho de que esté basado en supuestos
de duracion de vida y de mejoria absoluta, hace compleja su comprension, lo que explicaria la

discordancia en practicamente todos los supuestos hipotéticos.

Por otro lado y basédndonos también en la inesperadamente alta reproducibilidad que
presentd el método de TTO, es probable que el valor que se decide intercambiar de afios de
sobrevida por mejoria, sea un concepto definido por el paciente mdependientemente de su estado
de salud. Este hallazgo no es del todo consistente en la literatura, ya que este método es de los
mas utilizados en los andlisis de costo utilidad y su comportamiento clinimétrico ha sido bueno,
comportandose en ocasiones mejor que el termémetro (13) No se encontrd en la literatura el
antecedente de la utilizacién de este instrumento en poblacion mexicana, v ya que implica el
concepto de intercambio, es probable que su interpretacidn se modifique ampliamente con
diferentes patrones culturales. En este sentido serd interesante realizar exploraciones mas
profundas a este tipo de instrumentos con el fin de que puedan ser utilizados en nuestra
poblacion.
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i

La reproducibilidad y consistencia interna de los instrumentos utilizados fueron buenas y

permiten la comparacidn de grupos aunque no de individuos.

El instrumento del termometro mostrd una adecuada validez de contenido después de las
modificaciones sugeridas por los expertos. Esta valoracion quedo incompleta ya que no se
contempl6 la opinion de los pacientes con las enfermedades estudiadas.

Los instrumentos de medicion de calidad de vida presentaron asociaciones muy variables
con los pardmetros clinicos y sociodemograficos pero en general demostraron en varios
aspectos su asociacion con los constructos hipotéticos

. En general el método de termdémetro correlaciond adecuadamente con las variables
clinicas tanto generales como por enfermedad El SF-36 correlaciono mejor con las
variables generales pero las correlaciones con los parametros especificos por enfermedad
fueron pobres y poco consistentes, situacidn esperable dadas la caracteristica genéricas de
este instrumento

En general los ajustes del termometro no presentaron ventaja alguna en comparacién con
la medida cruda del paciente.

El TTO fue el menos valido probablemente por dificuliades en su comprension.

Debido a que el SF-36 es un método descriptivo no permitié interpretar las preferencias
del paciente las cuales fueron mas facilmente captadas por el termémetro

Por lo anterior concluimos que ambos instrumentos fueron utiles y complementarios ya
que miden diferentes aspectos relacionados a la calidad de vida..
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