APORTACIONES ORIGINALES

Validacion de un instrumento para medir
calidad de vida en pacientes con cancer

de mama

RESUMEN

Introduccién: existe creciente interés por evaluar
la calidad de vida de los pacientes oncolégicos en
tratamiento médico. En México no se dispone de
instrumentos confiables y validos para tal efecto.
El objetivo fue adaptar a la cultura mexicana, el
cuestionario FACT-B y hacer estudios sobre confia-
bilidad y validez.

Métodos: se reviso la traduccion del inglés del cues-
tionario y se hicieron correcciones. El instrumento
se aplico a 142 pacientes con diagnéstico reciente
de cancer de mama; 105 contestaron por segunda
ocasion y 75 por tercera. Se realiz6 discriminacion
de reactivos y se determind la confiabilidad del cues-
tionario mediante coeficiente alfa de Cronbach. La
validez concurrente se determind por correlacion
de las escalas del instrumento con las escalas del
EORTC QLQ C-30 y EORTC QLQ BR-23.

Resultados: las escalas del FACT-B resultaron
confiables ya que sus coeficientes alfa variaron entre
0.65y 0.82; el cuestionario obtuvo 0.87. El andlisis
de correlacién entre las escalas del FACT-B y del
EORTC QLQ C-30 y EORTC QLQ BR-23 indico
que evallan el mismo constructo.

Conclusiones: el FACT-B es valido, confiable y sen-
sible a los cambios para medir la calidad de vida en
pacientes mexicanas con cancer de mama.

SUMMARY

Background: there are no reliable and valid instru-
ments in Mexico for breast cancer patients. Our
objective was to measure reliability and validity of a
Spanish version of the FACT-B (Functional Assess-
ment of Cancer Therapy-Breast) questionnaire in
Mexican population.

Methods: the translation of the questionnaire was
reviewed and minor changes were made. The in-
strument was applied to 142 patients recently di-
agnosed with breast cancer. It was applied to 105
for the second time, and to 75 for the third time.
An analysis of item discrimination was made. The
guestionnaire’s reliability was determined by
Cronbach’s alpha. Concurrent validity was deter-
mined by an analysis of correlations between the
instrument’s scales and EORTC’s QLQ C-30 y
BR-23 scales.

Results: the five FACT-B subscales were reliable,
their alpha coefficients varied between 0.65 and 0.82.
The entire scale obtained a value of 0.87. The cor-
relation analysis between FACT-B and EORTC QLQ
C-30 subscales indicated that the same construct
was being evaluated.

Conclusions: FACT-B is a valid, reliable and sensi-
tive instrument to measuring quality life in Mexican
breast cancer patients.

Introduccion

El cancer de mama es la neoplasia més frecuente
en las mujeres adultas en e mundo, con mayor in-
cidencia en paises desarrollados. En México ocu-
pa el segundo lugar de presentacion en mujeres y
en algunos estados de la repablica es la primera
causa de fallecimiento por cancer en la mujer, su-
perando al carcinoma cervicouterino.
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Se considera que en lainvestigacion sobre el
cancer, ademas de los efectosinmediatos del trata-
miento, los intervalos libres de enfermedad, los
porcentajes de supervivenciay latasa de respues-
ta, también se debeincluir los niveles de funciona-
miento e ecutivo, de bienestar y decalidad devida.!

Lacalidad de vidaen el &rea médica se define
como “el impacto que unaenfermedad y su conse-
cuente tratamiento tienen en la percepcién del pa-
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cienteen relacion con su bienestar” .2 Tal constructo
implica la valoracion de la persona ante sus pro-
pias condiciones de vida e incluye elementos sub-
jetivos y objetivos; los primeros corresponden a
definiciones globales como bienestar y felicidad,
estrechamente vinculados con los segundos (sin-
tomas, dolor, etcétera).3*

Es un congtructo multidimensional que incorpora
dominios afectados por laenfermedad y su tratamien-
to, tales como funcionamiento fisico, psicolégico, so-
cid, funciond,>” y aspectos como carga financiera,
toxicidad, sexudidad y temas existencides®®

Unade las éreas de mayor desarrollo en € estu-
dio sobre calidad de vidainternaciona eslaoncolo-
gia, dondeseconvirti6 en unavariablemuy importante
de los ensayos clinicos con nuevos medicamentos

Cuadro |
Caracteristicas clinicas de la muestra en estudio

Variables n %
Diagndstico
Cancer en la mama derecha 61 43.0
Cancer en la mama izquierda 68 47.9
Céancer bilateral 6 4.2
Sin dato 7 4.9
Etapa clinica
| 10 7.0
Il a 27 19.0
Il b 25 16.9
I a 32 22.5
I b 16 11.3
1 c 6 4.2
v 10 7.7
Sin dato 16 11.4
ECOG
0. Asintomatico 51 35.9
I.  Con restricciones fisica 66 46.5
1. No puede realizar su trabajo 3 2.1
I11. Autocuidado limitado 2 1.4
IV. Moribundo 1 0.7
Sin dato 19 134

Tipo histoldgico

Canalicular inflitrante 7 4.9
Ductal inflitrante 68 47.9
Inflamatorio 6 4.2
Mixto 11 7.7
Lobulillar inflitrante 23 16.2
Intraductal 4 2.8
Otro 4 2.8
Sin dato 19 13.5

antitumorales. En Canada es obligatorio incluir su
medicién,’® mientras que la Food and Drug Admi-
nistration de Estados Unidos toma en cuenta susre-
sultadosparagprobar |osnuevos medicamentoscontra
e cancer.* Lacalidad devidapermite conocer laefec-
tividad de laterapia, valorar € costo/beneficio emo-
ciona y redizar andisis econdmicos.? Ademés, la
creciente utilizacion de model os biopsicosociaes en
los paises desarrollados hainfluido en € interés por
estamedicion.’®

Enlaescaladel estado funcional de Karnofsky
y en el cuestionario de Spitzer (ampliamente usa-
do en la década de 1980), €l personal de salud es
quien evalla la calidad de vida del paciente. Sin
embargo, se concluy6 que el indicado parainfor-
mar |o anterior es el mismo paciente, por o que se
crearon nuevos instrumentos. 1416

Actualmente se recomienda combinar un ins-
trumento genérico con uno especifico respecto a
lalocalizacién del cancer (aproximacion modular),
lo que permite tener un acuerdo entre generalidad
y especificidad.”121718

The Functional Assessment of Cancer Therapy-
Breast (FACT-B)* es un instrumento ampliamente
usado para medir calidad de vida en pacientes con
cancer de mama. Esté disefiado en forma modular,
es de facil administracion, breve, confiable, véido
y sensible alos cambios. Se hatraducido adiferen-
tesidiomasy se havalidado en diferentes paises.

En México se han desarrollado dos cuestionarios
para escenarios oncol égicos: uno tiene 78 reactivos
con afirmaciones sobre la calidad general de vidade
pacientes con cancer,® mientras que €l otro es breve
(20 reactivos) pero no cuenta con estudios psicomé-
tricos de validez y confiabilidad.? Por lo tanto, no
existe un ingtrumento especifico para medir la cali-
dad de vida en | as pacientes con cancer de mama.

El objetivo del presente estudio es adaptar con
permiso de la asociacion Functional Assessment of
Chronic Ilines Therapy, laversion 4 del FACT-B a
la poblacién mexicana con cancer de mama, para
asegurar que la nueva version sea confiable, vali-
day factible.

Métodos

Setratade un estudio descriptivo, prospectivo, lon-
gitudinal y comparativo realizado en el Hospital
de Oncologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI,
Instituto Mexicano del Seguro Social en el Distri-
to Federal, de enero a octubre de 2008.

El FACT-B estadisefiado paramedir multidimen-
sionamente la calidad de vida de los pacientes con
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cancer demamabaj o tratamiento médico. Cuentacon
las escalas fisica, social, emocional, funciona y la
subescala de cancer de mama. Las primeras cuatro
forman lamedicién general del cuestionario, contie-
nen 27 afirmaciones (reactivos) y sedenominan Fun-
cional Assessment of Cancer Therapy General
(FACT-G). Lasubescd ade cancer demamacontiene
nueve reactivos que eval Gian de maneraespecificalos
sintomas delaenfermedad y losderivadosdelostra
tamientos médicos. Los 36 reactivos son respuestas
que indican la percepcion de bienestar durante la
Ultima semana, medidos en cinco opciones (en ab-
soluto = 0, un poco = 1, algo = 2, mucho = 3, mu-
chisimo = 4). Una puntuacién alta indica mayor
calidad de vida

El indice deresultadosenlosensayosdel FACT-B
(Trial Outcome Index) seformacon las escalasfisica
y funcional y la subescala ddl cancer de mama. Se
centra exclusivamente en @ impacto ddl tratamiento
médico sin considerar |0s aspectos psicosociaes.

SerevisO laversion en espaiol del cuestionario
por parte detres expertosdel Servicio de Oncologia
Médicay por 15 pacientes con diagnéstico de can-
cer demama. Seidentificaron losreactivosdificiles
de comprender, ofensivos 0 que generaban dudas.
Losreactivos probleméticos seregistraron y se bus-
caron opciones para redactarlos de forma que que-
daran més clarosy se gjustaran alavivenciadelas
pacientes mexicanas. Se hicieron modificaciones
menores en laredaccién de dosreactivos (el 5dela
escalade bienestar sociofamiliary el 2 delaescala
de bienestar funcional). Después se aplico el cues-
tionario a pacientes con diagndstico de cancer de
mama de reciente ingreso, quienes estuvieron de
acuerdo en participar y firmaron carta de consenti-
miento informado.

En el cuadro | seindican las caracteristicas clini-
cas de lamuestra, compuesta por 142 pacientes con
edad promedio de 55 afios (rango de 25 a 85 &fios):
diagnéstico, etgpaclinicadelaenfermedad, tipo histo-
I6gicoy laescaladd estado funciona del ECOG

El cuestionario se contesté demaneraindividua:
112 paecientes en € servicio de oncologia médica
(antes de recibir su primera quimioterapia) y 30 pa-
cientesen lasaladel servicio de tumores mamarios
(antes de la cirugia). Al momento de contestar, 63
tenian cirugia reciente, 28 habian recibido quimio-
terapiay 51 no habian recibido tratamiento médico
(cuadro 11); 105 pacientes contestaron el cuestiona-
rio por segunda ocasiony 75 por tercera.

Se codificaron |os reactivos de acuerdo con las
normas de calificacion delaFunctional Assessment
of Chronic Ilines Therapy y se cred labase de da-
tos con el paquete estadistico SPSS versién 10.
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El andlisisdediscriminacion dereactivossehizo
por medio de la prueba t para muestras indepen-
dientes, contrastando las frecuencias de respuesta
en cada reactivo de 25 % del grupo con puntuacio-
nes bajas contra 25 % del grupo con puntuaciones
altas. La confiabilidad se examind mediante coefi-
ciente de afa de Cronbach para cada subescalay
para e instrumento completo.

Se obtuvo la validez concurrente calculando la
correlacion delas escalas del FACT-B con lasesca
lasde EORTC QLQ C-30% y del EORTC BR-23,2
instrumentos ampliamente utilizados para medir la
calidad de vida de pacientes con cancer de mama.

Resultados
En laprimeraaplicacion del FACT-B casi todos|os

reactivos discriminaron correctamente a alcanzar
una significacion estadistica de p < 0.05, excepto
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Cuadro Il

Tratamientos médicos previos al momento de contestar por primera vez el

cuestionario

Tiempo del Tratamientos previos
diagnéstico n % Recaida No* Cirugia Qx
1 a 15 dias 14 9.9 No 14 0 0
Aprox. un mes 40 28.2 No 18 21 1
Aprox. 3 meses 40 28.2 No 8 27 5
4 meses a 1 afio 25 17.6 No 3 11 11
Mas de un afio 19 134 Si 7 1 11
Sin dato 4 2.8 1 (Si) 3 (No) 1 3 0
Total 142 100.0 51 63 28
* No = no tenian ningdn tratamiento médico al momento de contestar los cuestionarios
Qx= quimioterapia
Cuadro Il
Consistencia interna del FACT-B
Alfa

FACT-B Media DE de Cronbach
Bienestar fisico 22.9 4.2 0.7651
Bienestar sociofamiliar 20.5 5.4 0.7865
Bienestar emocional 15.67 5.2 0.7642
Bienestar funcional 18.11 55 0.8291
Subescala de cancer de mama 23.1 5.6 0.6546
TOI (1,4y5) 64.37 12.5 0.8567
FACT-G (1,2,3y4) 77.69 13.6 0.8496
FACT-B (1,2,3,4y5) 101.09 17.69 0.8739
DE = desviacion estandar
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los siguientes: € 2 de la escala de bienestar fisico
(“tengo ndusea’) (p = 0.071); el 3 delaescalaemo-
cional (“estoy perdiendo las esperanzas en lalucha
contrami enfermedad”) (p = 0.298); &l 1 delasubes-
calade cancer de mama (“mehafatado el aire para
respirar”), (p = 0.073). Enlasaplicaciones posterio-
res de los cuestionarios, dichos reactivos discrimi-
naron correctamente.

En el cuadro Il se muestrala consistenciain-
terna del FACT-B. La escala de bienestar funcio-
nal tuvo el valor de afa de Cronbach més alto
(0.8291) y la subescala de cancer de mamael més
bajo (0.6705). El indice de resultados en los ensa-
yos(TOl), asi comoen FACT-Gy &l FACT-B mos-
traron afa de Cronbach superior a 0.84.

En € cuadro IV se muestran los resultados del
Anovade medidas repetidas del FACT-B. No hubo
cambiossignificativosatravésdel tiempoenlaspun-
tuaciones de bienestar sociofamiliar, bienestar fun-

Cuadro IV

Andlisis de varianza de medidas repetidas de los tres tiempos en que se

contest6 el FACT-B

Escala

Bienestar fisico
Bienestar sociofamiliar
Bienestar emocional
Bienestar funcional
ESCAMA

Tiempo 1 Tiempo 2 Tiempo 3
Media DE Media DE Media DE
23.05* 0.54 22.00 0.69 21.71* 0.66
22.13 0.81 21.97 0.69 21.15
15.20* 0.61 17.60* 0.53 17.58* 0.52
18.47 0.61 18.88 0.58 18.73 0.65
23.11 0.72 23.70 0.71 24.01 0.69

*p < 0.05, DE = desviacién estandar

ciona y en la subescala de cancer de mama. Pero
hubo decremento estadisticamente significativo en
los puntuaciones de bienestar fisico (p=0.04 versus
0.05), lo cual puedeindicar & impacto delacirugiay
de la quimioterapia. También hubo incremento sig-
nificativo en las puntuaciones de bienestar emocio-
nal (p = 0.000 versus 0.05), que se puede relacionar
con laexpectativade control delaenfermedad y de
la esperanza de curacion.

En el cuadro V se describen los resultados del
andlisis de correlacion de las escalas del FACT-B.
Las escalas fisica, emocional, sociofamiliar, fun-
ciona (FACT-G) y lasubescalade cancer demama
presentaron en general correlaciones atasy signi-
ficativas; las mas dtas fueron la de la subescala
del cancer demamacon laescalaemocional (0.614)
y con la escala fisica (0.508), lo que muestra el
impacto del cancer de mamay su tratamiento mé-
dico en el bhienestar fisico y emocional de las pa-
cientes. Lacorrdlacionentreel FACT-By d FACT-G
fuede0.967y entreel FACT-By el TOI de0.934, 1o
gue indica que se puede usar cualquier forma del
cuestionario (TOI, FAT-G o FACT-B) para evaluar
lacalidad devidadel paciente con cancer de mama.

En €l cuadro VI se aprecian los resultados del
andlisis de correlacion entre las escalas que con-
forman el FACT-B y las escalas del EORTC QLQ
C-30y del EORTC BR-23. Lasescalasque presen-
taron las correlaciones més atas fueron las fisicas
(0.614), las funcionales (0.467) y las emocionales
(0.692), mientrasquelasubescalade cancer demama
del FACT-B BR-23 varié de—0.333 conlaescalade
sintomas mama del EORTC BR-23 a0.581 con la
escalade imagen corporal del EORTC BR-23.

Cuadro V

Coeficientes de correlacion producto-momento de Pearson del FACT-B

Escalas
Fisica Sociofamiliar Emocional Funcional

Fisico 0.401** 0.475**
Sociofamiliar 0.299**
Emocional 0.401** 0.376**
Funcional 0.475* 0.299** 0.376**

Cancer de mama 0.508** 0.237* 0.614** 0.401**
TOI 0.787** 0.258* 0.581** 0.802**
FACT-G 0.673** 0.576** 0.667** 0.818**
FACT-B 0.665** 0.500** 0.707** 0.764**

* La correlacion es significativa en 0.05 (2 colas)
**La correlacion es significativa en 0.01 (2 colas)

Subescala

cancer mama TOI FACT-G FACT-B
0.508** 0.787** 0.673** 0.665**
0.237* 0.258* 0.576** 0.500**
0.614** 0.581** 0.667** 0.707**
0.401** 0.802** 0.818** 0.764**
0.809** 0.622** 0.800**
0.809** 0.876** 0.934**
0.622** 0.876** 0.967**

0.800** 0.934** 0.967**
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