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Descripción


artículos de investigación Rev Med Chile 2013; 141: 723-734



Calidad de vida en cáncer de mama: validación del cuestionario BR23 en Chile M. ELISA IRARRÁZAVAL1, PÍA F. RODRÍGUEZa, GERARDO FASCE2, FERNANDO W. SILVA1,b, HERMAN WAINTRUB3, CAMILO TORRES3, CAROLINA BARRIGA3, MARCELA FRITIS3, LUIS MARÍN4



Validation of BR23 questionnaire for the assessment of quality of life of breast cancer patients in Chile Background: Quality of Life assessment in oncologic patients evaluates the impact and sequels of the disease and the adverse effects of available treatments. Aim: To validate in Chile the breast cancer specific-questionnaire (BR23) developed by the European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC). Patients and Methods: After performing a linguistic validation of the BR23 according to EORTC instructions, its psychometric properties were tested in 103 patients with breast cancer whose ages ranged from 34 to 83 years. Internal consistency of the scales was assessed using the Cronbach´s alpha coefficient. The test-retest correlations of each scale (n = 83) were evaluated. The correlation of BR23 scales with SF36 version 2 and C30 version 3.0 scales was also assessed. The sensitivity and specificity of the instrument were analyzed using receiver operating characteristic curves (ROC). Results: Alpha values showed acceptable levels of internal consistency, ranging between 0.702 and 0.917 in all scales of BR23. The statistical analysis revealed significant test-retest correlations in most scales of BR23. The correlations between BR23 and similar domains of C30 and SF36 questionnaires were also significant. The BR23 questionnaire demonstrated satisfactory levels of sensitivity and specificity when compared with the SF-36 scale. Conclusions: The BR23 questionnaire adapted for use in Chile is linguistically appropriate and psychometrically valid. (Rev Med Chile 2013; 141: 723-734). Key words: Breast Neoplasms; Chile; Quality of life; Validation Studies.
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l cáncer de mama (CaM) es el cáncer de mayor prevalencia en 145 países del mundo y constituye la primera causa de muerte por enfermedad oncológica en la mujer. Según las estadísticas mundiales de 2008, anualmente se diagnostican 1,1 millones de casos. Representan más de 10% de todos los nuevos cánceres1. En Chile, el envejecimiento de la población se asocia al aumento de las enfermedades crónicas y, dentro de ellas, las oncológicas2. Desde 2009, el cáncer de mama ocupa el primer lugar en defunciones por
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enfermedad oncológica en la mujer chilena, promediando 1.130 defunciones anuales entre los años 2000 y 20093. Paralelamente, el avance en los tratamientos conlleva tasas de sobrevida mayores2. Por ejemplo, en Estados Unidos de Norteamérica la tasa de sobrevida a 5 años se elevó de 87,7% en 1975, a 94,95% en 20044. En Chile, las tasas de sobrevida a 5, 10 y 15 años fueron respectivamente de 76,2%, 69% y 63,6% para el período 1994-20095. Es en este contexto que la calidad de vida (CV) adquiere gran relevancia.
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Concepto y medición de la calidad de vida relacionada a la salud En salud, la CV se define como la valoración subjetiva del paciente sobre su bienestar global, tanto en relación a su salud como a las consecuencias de la enfermedad y tratamientos6. Se evalúa con cuestionarios que abarcan varias dimensiones: funcionamiento social, físico, de rol, psicológico y sintomatología frecuente. Generalmente son autoadministrados, constituyéndose un indicador desde la subjetividad del paciente. Aplicados de forma seriada, permiten observar la evolución de la CV. La medición de CV ha recibido múltiples cuestionamientos y tiene limitaciones. Por ejemplo, se sabe que los pacientes más graves son menos asequibles a las evaluaciones, lo cual constituye un sesgo en los resultados. La influencia de la tonalidad afectiva y de los juicios cognitivos en la autovaloración de la CV, constituye otro sesgo7,8. No obstante, se concuerda que sus ventajas son mayores que sus desventajas9,10. Usos clínicos de la medición de CV Los estudios de CV se aplican a diversas áreas: análisis económicos, evaluación de ensayos clínicos, comparación de tratamientos o seguimiento de pacientes, etc. En la práctica clínica se busca principalmente contribuir a mejorar las intervenciones7-9. Permiten, por ejemplo, detectar alteraciones no pesquisadas habitualmente en un control de rutina, como problemas emocionales o cansancio crónico9-12. Se ha demostrado que al abarcar más áreas, el paciente se siente mejor evaluado lo cual permite optimizar la relación médico-paciente y la atención médica11. Finalmente, algunos estudios han demostrado que la CV en cáncer es un factor pronóstico que influye en la sobrevida12,13. Por ello, la Sociedad Americana de Oncología Clínica determinó que la CV es un parámetro de importancia para medir la eficacia de un tratamiento, sólo superado por la sobrevida14. Calidad de vida en CaM Se han publicado numerosos estudios en CV en pacientes con CaM. Montazeri refiere que los temas más estudiados han sido: Evaluaciones de abordajes quirúrgicos o tratamientos sistémicos (quimioterapias/hormonoterapias), CV como 724



predictor de sobrevida, trastornos emocionales, apoyo paliativo y funcionamiento sexual12,13. Lemieux revisa 190 ensayos clínicos con distribución aleatoria en pacientes de CaM e indica que hallazgos en CV influenciaron decisiones clínicas en 63,2% de 87 intervenciones no biomédicas, principalmente psicosociales o de control de síntomas, y en 30,1% de 103 intervenciones biomédicas. Refiere que la información reportada en las publicaciones respecto a la elaboración y validez de los instrumentos de CV debe ser mejorada15. Existen múltiples instrumentos para medir CV en pacientes oncológicos, generales y específicos. En CaM destacan dos: La EORTC (European Organization for Research and Treatment of Cancer) con el modulo BR23 y el sistema de evaluación de la FACIT (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy) con el instrumento FACT-B. Cuentan respectivamente, con un instrumento base, el C30 y el FACT-G12,13,16. Validación de escalas EORTC Los instrumentos deben adaptarse a las características de las poblaciones y deben ser validados, en cada país, desde el punto de vista lingüístico y estadístico17. En este trabajo se evalúa la fiabilidad del cuestionario BR23 y la validez concurrente con instrumentos ya validados (SF-36v.2) o adaptados culturalmente en nuestro país (C30v3.0) y, así como su eficacia diagnóstica respecto al SF-36. El Grupo de Calidad de Vida de la EORTC ha desarrollado diversos cuestionarios específicos de CV. Este equipo asesora la validación local y el uso adecuado de sus instrumentos. Los cuestionarios son completos y su formulación resulta culturalmente próxima a la idiosincrasia latina. La EORTC ha estructurado un cuestionario base de 30 preguntas tipo Likert, aplicable a todo paciente oncológico, el C30. Actualmente, se trabaja con la versión 3.0 que cuenta con cinco escalas funcionales multi-ítem: funcionamiento físico (5 ítems), emocional (4 ítems), de rol, cognitivo y social, con dos ítems cada una. También posee escalas de síntomas que evalúan cansancio con tres ítems, náuseas y vómito con dos ítems, al igual que la escala de dolor. Finalmente, las escalas de disnea, insomnio, pérdida de apetito, constipación, diarrea y dificultades económicas se evalúan con sólo un ítem (anexo 1). Para pacientes con CaM, EORTC desarrolló el módulo BR23 con 23 ítems divididos en cuatro escalas funcionales: escala de
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imagen corporal de (4 ítems), funcionamiento sexual (2 ítems), disfrute sexual y preocupación por el futuro con sólo un ítem; y cuatro escalas de síntomas: movilidad del brazo (3 ítems), síntomas en la mama (4 ítems), efectos secundarios de la terapia sistémica (7 ítems), además de un ítem de preocupación por la pérdida del cabello (anexo 2). EORTC recomienda el uso conjunto de ambos cuestionarios. El SF-36, gold-standard validado en Chile18, se divide en dos componentes: salud física y salud mental. Las escalas de funcionamiento físico (10 ítems), rol físico (4 ítems), dolor corporal (2 ítems) y salud global (5 ítems) son parte del primero. Las escalas de vitalidad (9 ítems), rol emocional (3 ítems), función social (2 ítems) y salud mental (5 ítems) forman parte del segundo. Pacientes y Método El estudio, aprobado por el Comité de Ética de la Fundación Arturo López Pérez, se realizó entre enero de 2009 y enero de 2011. Se entrevistó a 103 pacientes cuyo diagnóstico fue confirmado por histología, de ellas 92 se encontraban en control de al menos 1 años post tratamiento y clínicamente estables. Cada paciente firmó un consentimiento informado y respondió a los cuestionarios C30, BR23, y SF-36. Se recabaron datos sociodemográficos y clínicos. A las 92 mujeres clínicamente estables se les entregó un sobre con un retest del C30 más BR23 para contestar a los 15 días, el cual debían hacer llegar al equipo investigador ya sea escaneado, por fax o por correo. Validación lingüística Utilizando el protocolo de la EORTC, se realizó un grupo focal de médicos tratantes y otro de pacientes donde se evaluaron los cuestionarios BR23 para España y Colombia. Sólo se modificó la pregunta 53 de la versión colombiana, en que se remplazaron las palabras: resequedad y descaspa por sequedad y descamación. La versión final se encuentra disponible en el sitio web de CV de la EORTC como versión chilena. Once pacientes, en diversas etapas del tratamiento, contestaron el cuestionario y luego evaluaron cada pregunta para estimar la comprensión y aceptabilidad de los términos empleados. Este procedimiento, realizado entre el último trimestre de 2009 y el primero



Rev Med Chile 2013; 141: 723-734



del año 2010, constó de entrevistas personales o grupales de hasta tres pacientes. Validación estadística La confiabilidad del instrumento se evaluó calculando la consistencia interna con el coeficiente α de Cronbach, para los cuestionarios BR23 y C30, ya que ambos se aplican juntos. El tamaño muestral se fijó en 100 pacientes, número mínimo de observaciones para validar escalas de hasta 20 ítems19. Para evaluar la validez concurrente, se convirtieron los puntajes Likert a valores entre 0 y 100 en cada uno de los instrumentos utilizados. Usando el coeficiente Rho de Spearman, se estimaron las correlaciones testretest en las escalas del BR23 y las correlaciones tanto del cuestionario C30 como del SF-36 con las escalas del BR23. Finalmente, se estimó mediante una curva ROC la eficacia diagnóstica del paquete C30-BR23 en relación al gold-standard. Para ello, se promediaron las escalas del C30 y del BR23 en dos puntajes generales que replican la distinción entre componente físico y mental del SF-36, dichos puntajes fueron dicotomizados arbitrariamente ya que no hay un punto universalmente aceptado 20, aunque tomando como referencia un puntaje de corte de 42 para el componente de salud mental21. Para ambos componentes se determinó que un puntaje igual o menor a 50 representa mala calidad de vida (valor 1), mientras que los superiores indican buena calidad de vida (valor 0). Resultados Ciento tres mujeres entre 34 y 83 años (mediana: 57) contestaron los cuestionarios. El 58% residía en Santiago. El 65% estaba casada o conviviendo, mientras que las solteras, separadas, divorciadas y viudas representaron 35%. El 16% refirió tener estudios básicos o medios incompletos, 17% completó la educación media y 59% cursó estudios superiores técnicos, universitarios o de posgrado. Respecto a la situación ocupacional de las pacientes, 52% estaba económicamente activa, 24% jubiladas o cesantes, 13% eran dueñas de casa y hubo 10% sin información (Tabla 1). En relación a los antecedentes clínicos, doce por ciento de las pacientes tenía un CaM in situ, 37% se encontró en estadio I, 31% en II, y en III, 14%.
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Tabla 1. Características socio demográficas de la muestra



Seis por ciento no tenía información (Tabla 2). Ochenta y tres mujeres hicieron llegar sus re-test debidamente completados.



n



%



< 49



20



19



50-64



49



48



> 65



34



33



Santiago



60



58



Fuera de Santiago



43



42



Casada/conviviendo



67



65



Sin pareja



36



35



Bajo el nivel obligatorio (< 12 años)



16



16



Obligatoria (12 años)



17



17



Estadio



n



%



Superior* (> 12 años)



62



59



In situ



13



12



8



8



I



Validación lingüística Las primeras 11 pacientes completaron el BR23 sin encontrar dificultades en el lenguaje. Las preguntas eran atingentes y cubrían el espectro de problemas vividos por las pacientes. No se registró ninguna observación a las preguntas. Ninguna pregunta fue considerada ofensiva. El tiempo requerido para responder el cuestionario fue de entre 2 y 12 min. Estos resultados fueron aprobados por la EORTC.



Edad



Lugar de residencia



Estado civil



Nivel educacional



Tabla 2. Estadio tumoral



Sin datos Situación ocupacional Activa



54



52



Inactiva**



26



25



Dueña de casa



13



13



Sin datos



10



10



*Se incluyen técnicos superiores, universitarias y posgraduadas. **Se incluyen jubiladas y cesantes.



38



37



II



IIA IIB



14 17



30



III



IIIA IIIB



9 5



14



Desconocido Total



7



7



103



100



Ítems



Media



Desviación estándar



Alpha de Cronbach



BR23



Imagen corporal Síntomas Síntomas mama Síntomas brazo Función sexual



4 7 4 3 2



6,75 11,29 6,26 4,83 3,18



3,443 3,811 2,445 2,034 1,161



,917 ,767 ,781 ,799 ,702



C30



Tabla 3. Consistencia interna de las escalas multi-ítem C30v3.0 y BR23 Escalas*



Funcionamiento físico Salud global Funcionamiento emocional Funcionamiento de rol Funcionamiento cognitivo Funcionamiento social Fatiga Náusea-vómito Dolor



5 2 4 2 2 2 3 2 2



6,93 10,63 7,55 2,81 3,06 2,97 4,98 2,48



2,143 2,314 3,064 1,521 1,235 1,431 1,845 1,552



,707 ,885 ,901 ,852 ,681 ,765 ,827 ** ,835



*Sólo se incluyen en el cuadro las escalas multi-ítem. **No se pudo realizar el análisis de consistencia interna de la escala de náusea-vómito debido a que la pregunta 15 del C30 tiene una varianza igual a 0.
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Tabla 4. Correlaciones Test-Retest QLQ-BR23 Retest



IC



FS



DS



VF



EST



SM



SB



MCC



-,141



-,015



,273*



-,409**



-,305**



-,241*



-,369*



,076



-,039



-,006



-,113



,193



-,157



,132



,048



,354



,532*



-,364**



-,491**



-,210



-,141



BR23 IC



,707**



FS



-,068



,641**



,295



DS



-,167



,444



,395*



**



,648**



*



VF



,335**



,073



-,018



EST



-,396**



-,072



-,080



-,268*



,705**



,356**



,462**



,454**



SM



-,292**



-,144



-,070



-,439**



,394**



,726**



,397**



,367*



SB



-,266



-,115



-,075



-,230



,452



,314



,783**



,153



MCC



-,040



,120



-,038



,088



,413



,304



,231



,509**



*



*



** *



**



*La correlación es significativa en 0,05 (2 colas). **La correlación es significativa en 0,01 (2 colas). RT: Re-Test, IC: Imagen corporal, FS: Funcionamiento sexual, DS: Disfrute sexual, VF: Visión de Futuro, EST: Efectos secundarios de terapia sistémica, SM: Síntomas en Mama, SB: Síntomas en brazo, MCC: Molestia por caída de pelo.



Tabla 5. Correlaciones entre QLQ-BR23 y cuestionario SF-36 v.2 SF-36



FF



RF



RE



VT



SM



FSO



DO



SG



BR23 IC



,181



,360**



,262**



,088



,257**



,345**



-,239*



,302**



FS



,233*



,216*



,208*



,183



,170



,203*



-,283**



,230*



DS



,230



,366**



,370**



,305*



,336*



,256



-,039



,217



VF



,324



,301



,333



,135



,306



,365



**



-,344



,284**



EST



-,446**



-,462**



-,372**



-,220*



-,333**



-,568**



,429**



-,346**



SM



-,373**



-,434**



-,356**



-,256**



-,297**



-,409**



,361**



-,334**



SB



-,532**



-,540**



-,399**



-,278**



-,276**



-,443**



,523**



-,415**



MCC



-,169



-,238



-,283



-,339*



-,321*



-,376*



,152



-,148



**



**



**



**



**



IC: Imagen corporal, FS: Funcionamiento sexual, DS: Disfrute sexual, VF: Visión de Futuro, EST: Efectos secundarios de terapia sistémica, SM: Síntomas en Mama, SB: Síntomas en brazo, MCC: Molestia por caída de Pelo: FF: Funcionamiento Físico, RF: Rol físico, RE: Rol Emocional, VT: Vitalidad, SM: Salud Mental, FSO: Funcionamiento social, DO: Dolor, SG: Salud Global.



Validación Estadística Todas las escalas multi-ítem del cuestionario BR23 arrojaron resultados de consistencia interna o fiabilidad aceptables (α > 0,70), los coeficientes alpha se hallaron entre 0,702 en la escala de funcionamiento sexual y 0,917 en la escala de imagen corporal. En el cuestionario C30 la mayoría de las escalas tuvieron coeficientes superiores a 0,70, salvo la escala de funcionamiento cognitivo con un α = 0,681 y la escala de náusea-vómito donde no se pudo obtener el coeficiente α pues el ítem 15 tuvo una varianza igual a 0 (Tabla 3).
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Las correlaciones test-retest del BR23 fueron significativas en todas las escalas, los coeficientes de correlación se hallaron entre Rho =  0,395 (p    0,40. Los coeficientes fluctuaron entre Rho  =  0,203
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Tabla 6. Correlaciones entre C30 (3.0) y BR23 BR23



IC



FS



DS



VF



EST



SM



SB



MCC



FF



,186



,211*



,047



,355**



-,453**



-,397**



-,505**



-,148



FR



,242



,040



-,127



,252



-,336



-,248



-,394



,091



FE



**



,272



,093



,113



,478



-,405



-,323



-,351



-,355*



FC



,350**



-,095



,158



,265**



-,370**



-,299**



-,220*



-,119



FS



,400



-,032



,084



,367



-,441



-,360



-,488



-,155



CN



-,285



-,202



-,148



-,284



,480



,349



,493



,261



NV



-,222



,074



-,027



-,080



,323



,187



,243



,189



DN



-,221



-,020



,072



-,175



,446



,199



,311



,110



IS



-,228



-,054



-,109



-,287



,460



,257



,216



,147



DO



-,254**



-,244*



-,049



-,350**



,402**



,338**



,527**



,215



PA



-,120



-,090



-,245



-,349**



,172



,161



,237*



,073



CS



-,183



-,052



-,277*



-,352**



,343**



,288**



,333**



,321*



DI



-,111



,059



,132



-,108



,204*



,145



,045



,287



PE



-,281**



-,222*



-,178



-,354**



,454**



,390**



,391**



,282



,330



,144



,071



,335



Escalas de síntomas



Escalas funcionales



C30



Salud global



*



** ** * * *



**



*



* **



** **



**



**



** **



** ** ** ** **



-,407



**



* **



** **



* **



-,280



**



** **



** ** * ** *



-,292



**



-,107



*La correlación es significativa en 0,05 (2 colas). **La correlación es significativa en 0,01 (2 colas). IC: Imagen corporal, FS: Funcionamiento sexual, DS: Disfrute sexual, VF: Visión de Futuro, EST: Efectos secundarios de terapia sistémica, SM: Síntomas en Mama, SB: Síntomas en brazo, MCC: Molestia por caída de Pelo: FF: Funcionamiento Físico, FR: Funcionamiento de Rol, FE: Funcionamiento emocional, FC: Funcionamiento Cognitivo, Funcionamiento Social, CN: Cansancio, NV: Náusea y Vómito, DN: Disnea, IS; Insomnio, DO: Dolor, PA, Pérdida de apetito, CS: Constipación, DI: Diarrea, PE: Problemas Económicos.



(p  0,40. Los coeficientes significativos fluctuaron entre Rho = -0,199 (p ,70), excepto la escala de funcionamiento cognitivo26. En Turquía dos escalas del BR23 no fueron confiables (síntomas en 730



brazo y mama), además de funcionamiento físico y dolor del C3027. En la versión Sinhala las correlaciones entre las escalas del BR23 y el C30 fueron similares a las observadas en el presente estudio, sin embargo, ellos no reportan cuáles de esas correlaciones fueron estadísticamente significativas28. Las dificultades encontradas en este estudio fueron: Organizar una derivación coordinada entre el equipo de salud mental y el de cirujanos de mama en el momento del control de las pa-
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Sensibilidad



Curva ROC



1-Especificidad



Área bajo la curva



Significación



,938



,000



Error típico



,030



Intervalo de confianza asintótico al 95% Límite inferior



Límite superior



,879



,997



Punto de corte óptimo



Sensibilidad



Especificidad



64,5



,813



,953



Se promediaron todas las escalas de los instrumentos C30 y BR23, invirtiendo los puntajes de las escalas de síntomas de manera que pudiesen sumarse a los puntajes de las escalas de funcionamiento.



Figura 3. Análisis ROC Contraste puntaje general C30v3.0 + BR23/SF36v2.



cientes, recuperar los re-test, especialmente por el alto número de pacientes de fuera de Santiago de la muestra, y datos incompletos o ilegibles en las fichas clínicas. Los desafíos en adelante son múltiples: desde promover el uso de los cuestionarios por los médicos tratantes de forma cotidiana hasta implementar sistemas de evaluación longitudinal de CV para alcanzar al estándar sugerido en la literatura más reciente, es decir, evaluar de forma integral a las
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sobrevivientes más allá de los 5 años de terminado el tratamiento15. Conclusiones El cuestionario BR23 es válido en Chile pues cumple con los criterios de fiabilidad y validez internacionales, lo cual confiere seguridad como un instrumento útil para evaluar a nuestras pacientes con cáncer de mama y poder así brindarles una atención a la medida de sus necesidades. 731
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