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Resumen

Introduccién: Asegurar calidad de vida relacionada con la salud(CVRS) durante la supervivencia del paciente con cancer de pros-
tata (CaP) es primordial. El desarrollo de cuestionarios especificos de CVRS facilita evaluar el impacto de la enfermedad, de su
tratamiento y aspectos de percepcion del paciente (preocupaciones, expectativas e intereses) que podrian pasar desapercibidos.
Objetivos: Desarrollar y validar el primer cuestionario espanol de CVRS especifico para pacientes con CaP.

Materiales y métodos: El cuestionario CAVIPRES tuvo 3 fases de desarrollo: 1-generacion de items (investigacion documen-
tal, sesion de expertos y 2 grupos de discusion con pacientes), 2-reduccion de items (encuesta auto administrada con el pre-
cuestionario y analisis clinimétrico y psicométrico), 3: validaciéon del cuestionario (estudio observacional con 2 entrevistas al
paciente que completaba los tests CAVIPRES, SF-36 y UCLA-PCI y analisis de propiedades psicométricas en términos de vali-
dez, fiabilidad y sensibilidad al cambio).

Resultados: La fase 1 genero un precuestionario de 75 potenciales items. En la fase 2, 412 pacientes respondieron a la ver-
sion preliminar y se excluyeron 35 items. En la fase 3, 436 pacientes respondieron a la version prevalidada. Se obtuvo un
cuestionario de 30 items para investigacion clinica (CAVIPRES-30). E1 CAVIPRES-30 mostro viabilidad (items perdidos <4%),
factibilidad (efecto techo: 0% y efecto suelo: 0% en la puntuacién global), alta fiabilidad en cuanto a consistencia interna
(alfa=0,77) y a fiabilidad re-test (CCI=0,92). Hubo una buena correlacion entre CAVIPRES y los tests SGF-36 y UCLA-PCI para
dimensiones semejantes.

Conclusién: El cuestionario CAVIPRES-30 es un instrumento factible, fiable y sensible al cambio, titil en la investigacion cli-
nica del cancer de prostata.

Palabras clave: Cuestionario. Validez. Factibilidad. Fiabilidad. Calidad de vida. Cancer de proéstata.

Development and validation of the first spanish questionnaire of quality of life in patients with
prostate cancer, based on the patient’s perception

Abstract

Background: To ensure health related quality of life (HRQOL) during the survival of patients with prostate cancer (PCa) is a
priority. The development of specific HRQOL questionnaires aids to assess the disease impact, its treatment and the patient’s
perception (concerns, expectations and interests) that might go unnoticed.

Objectives: To develop and validate the first Spanish HRQL questionnaire specific for patients with PCa.

Materials and methods: The questionnaire CAVIPRES had 3 phases of development:1.-generation of items (literature rese-
arch, expert meeting and 2 focus groups with patients), 2.- reduction of items (self-administered survey with a preliminary ver-
sion and clinimetric and psychometric analyses), 3: validation of the questionnaire (observational study with 2 visits where
patients completed the CAVIPRES, SF-36 and UCLA-PCI tests and analysis of psychometric properties in terms of validity,
reliability and sensitivity to change).

Results: A preliminary list of 75 potential items was obtained in phase 1.412 patients were recruited and answered this pre-
liminary version in phase 2. 35 items were deleted. 436 patients responded to the definitive-30-items obtained version (CAVI-
PRES-30) in Phase 3. CAVIPRES-30 showed feasibility (items lost <4%, ceiling effect: 0% floor effect: 0% in the overall score),
high reliability in terms of internal consistency (alpha = 0.77) and re-test reliability (ICC = 0.92). There was a good correlation
between tests CAVIPRES and SGF-36 and UCLA-PCI for similar domains

Conclusion: The questionnaire CAVIPRES-30 is a feasible, reliable and sensitive to change, useful in clinical research for pros-
tate cancer.

Keywords: Questionnaire. Validity. Feasibility. Reliability. Quality of life. Prostate cancer.
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0s avances en uro-oncologia han permitido que
Lmuchos pacientes con cancer de prostata (CaP)
vivan mas tiempo. Este incremento en “cantidad” de
vida debe asociarse ineludiblemente a “calidad” de
vida, siendo un objetivo principal para los profesio-
nales médicos.

La concepcion actual de “enfermedad” contempla
mejorar aspectos clinicos del paciente pero también
fisicos, emocionales y sociales. Este pensamiento
aplicado al manejo terapéutico, determina que en
los estudios de pacientes con CaP, se tenga en con-
sideracion componentes de bienestar global y de
calidad de vida especifica relacionada con la enfer-
medad y con su tratamiento!.

Quien mejor puede responder sobre su calidad
de vida es el propio paciente, por tanto, la CVRS es
un parametro objetivable mediante la entrevista al
paciente. A pesar de que muchos estudios??
demuestran que el paciente oncolégico prefiere
cualquier tratamiento a la sensacion de que “no se
hace nada” o acepta tratamientos muy agresivos
aun con bajas expectativas de beneficio, lo cierto es
que se empieza a disponer de resultados que apun-
tan en otro sentido. En un estudio con pacientes
con CaP localizado, adecuadamente informados, el
75% elegia tandas de radioterapia a dosis inferiores
apostando por una mejora en la calidad de vida*.

Los canceres uroldgicos conllevan disfuncion
sexual, incontinencia urinaria y/o trastornos intes-
tinales por extension del cancer o, como efecto
secundario a los tratamientos quirurgico, radiotera-
pico u hormonal. Estas disfunciones impactan pro-
fundamente en la calidad de vida del paciente. Es
légico pues, que se subraye el interés en estudios
sobre la calidad de vida de los pacientes con CaP%5,

Actualmente se dispone de instrumentos especi-
ficos para la evaluaciéon de la calidad de vida en
pacientes con CaP. El cuestionario UCLA-Prostate
Cancer Index (UCLA-PCI)? mide la afectacion urina-
ria, sexual e intestinal en pacientes con CaP y se
completé con aspectos generales de calidad de vida
integrando el 36-Item Short-Form Health Survey
(SF-36)8 originando el cuestionario RAND SF-36v2°.
El EPIC(Expanded Prostate Cancer Index)!© es otro
cuestionario que valora el impacto de los tratamien-
tos en la calidad de vida del paciente con CaP.

También hay dos cuestionarios genéricos en los
que se desarrollé6 un moédulo especifico para el CaP:
el Functional Assessment of Cancer Therapy-
General (FACT-G) que adicion6 12 items originando

el FACT-P!! y European Organisation for Research
and Treatment of Cancer Quality of Life Ques-
tionnaire (EORTC QLQ)!? al que se anadi6 un mo-
dulo con 25 items originando el EORTC QLQ PR-25'3.

Los anteriores cuestionarios fueron elaborados en
EEUU, Canada o Inglaterra y algunos han sido vali-
dados al espaniol'415, El uso de cuestionarios fuera de
sus paises de origen exige una adaptaciéon cultural
seguida de un depurado analisis psicométrico para
validar la nueva version lingistica'®. Estos procedi-
mientos, si bien pueden obtener el cuestionario vali-
dado con relativa rapidez, no siempre garantizan que
su adaptacion a la nueva poblacién abarque todos los
aspectos sociales y la idiosincrasia del nuevo entorno
de aplicacion!’. Lo ideal es crear un instrumento
autoctono, cuyo desarrollo pueda explorar la manera
de cubrir todas las esferas sensibles de impactar en la
calidad de vida del paciente, asi como aprovechar la
coyuntura para aportar ciertas mejorias (adecuar la
extension o afinar propiedades psicométricas).

El proyecto CAVIPRES (Cuestionario Espanol de
Calidad de Vida en Pacientes con Cancer de Pros-
tata) se concibi6 para desarrollar y validar un cues-
tionario espanol de calidad de vida en cancer de
prostata, basado en la percepcion del paciente.

MATERIAL Y METODOS
La creacion del cuestionario CAVIPRES-30 tuvo
tres fases de desarrollo que se exponen a continua-
cion (Fig. 1).

Fase I: generacién de items

Se realiz6 entre Septiembre y Noviembre de
2006. Consistio en una investigacion documental,
una sesion de expertos y 2 grupos de discusion con
pacientes.

Se consulto la base de datos MEDLINE, y se uso
buscadores electronicos generales (Google, etc),
especializados (QOLID - Quality of Life Instrument
Database) y por palabras clave. La revision exhaus-
tiva de la literatura se centré en instrumentos psi-
cométricos de CVRS especificos para pacientes con
CaP, para hallar potenciales fuentes de informacion
en el desarrollo de items.

La sesion dirigida de expertos cont6 con urélogos
y expertos en psicometria. Se llevo a cabo una mode-
racion grupal por el método de metaplan, garantizan-
do la participaciéon equitativa de los asistentes, com-
binando técnicas de “brain-storming” y usando técni-
cas de consenso para establecer prioridades.
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Revision literatura Grupos focales con pacientes

Generacion de items potenciales

Primera revision
Eliminacion de items redundantes, ambiguos
de comprension dificil

FASE |

Listado preliminar: 75 items

Anélisis frecuencia x importancia 26 items

Andlisis de correlacion entre items 4 items

Anélisis factorial de componentes 15 items

FASE Il

Versién 30 items*
(investigacion clinica)

Estudio de validacion
Viabilidad /Factibilidad
Fiabilidad
FASE lll Validez

Sensibilidad al cambio

FIGURA 1. Descripciéon de los items excluidos en durante las diferentes etapas
del proceso de desarrollo y validacion del cuestionario CAVIPRES.

La sesion de metaplan perfilé aspectos formales
para construir un instrumento practico y util, defi-
nio factores de calidad de vida percibida por el
paciente con CaP e indicadores con valor clinico
para la medicion de resultados en salud.

Las reuniones de discusion con pacientes con CaP
se organizaron como grupos focales, reclutando una
muestra heterogénea segun caracteristicas sociode-
mograficas (edad, nivel de estudios, situacion fami-
liar) y clinicas (estadio de la enfermedad, etc.), para
asegurar la variabilidad de la poblacion diana. Los
pacientes, debidamente informados, consintieron en
participar y no se guardo sus sefas identificativas en
ningun archivo ni documento de la sesion.

Las sesiones de discusion fueron grabadas con
audio-casetes para preservar palabras o expresio-
nes de sus asistentes que podian ser relevantes en
la generacion de items. La transcripcion de conteni-
dos, analizada por 2 expertos en psicometria, gene-
ré un listado inicial de items potenciales. La selec-
cion de los items desechoé aquellos que resultaron
ambiguos, de dificil compresion, redundantes o irre-
levantes. Se obtuvo un listado inicial de 75 items
que conformo6 un precuestionario.

Reunién con expertos

Metaplan de expertos (N=6)
Focus group de pacientes (N=17)
Expertos en psicometria (N=2)

Fase II: Reduccién de items

Se realiz6 un estudio multicéntrico
epidemiolégico y transversal, con la
participacion de 103 especialistas
en urologia en atencion ambulato-
ria, procedentes de centros sani-
tarios distribuidos por toda la geo-
grafia espanola.

El reclutamiento de pacientes y el
trabajo de campo se realizaron
entre febrero y mayo de 2007. Tras
otorgar su consentimiento por
escrito, fueron considerados candi-
datos a participar pacientes mayo-
res de edad, con diagnoéstico confir-
mado de CaP, en cualquier estadio
de la enfermedad, sin otro proceso
oncologico concomitante y que no
estuvieran simultaneamente parti-
cipando en otro estudio de investi-
gacion clinica.

Se disefiaron dos cuadernos de
recogida de datos (CRDs) especifica-
mente para este estudio. En el cua-
derno del investigador, completado
por el urdlogo, se registraron datos
sociodemograficos (edad, estatus conyugal, nivel de for-
macion, situacion laboral y origen geografico) y carac-
teristicas clinicas (tiempo de evolucion del cancer, gra-
dacion de Gleason, estratificacion TNM, estado de acti-
vidad ECOG, pauta actual de tratamiento, sintomato-
logia y antecedentes patologicos de interés).

El cuaderno del paciente con el precuestionario
era autoadministrado, a ser posible en una sola
sesion (o en sesiones consecutivas espaciadas entre
si un maximo de un dia).

Los datos obtenidos fueron evaluados bajo un enfo-

(N=412 pacientes incluidos)
(N= 404 pacientes validos)

(N=436 pacientes incluidos)

que analitico clinimétrico y psicométrico que permitio
una reduccion del conjunto inicial de items hasta lle-
gar a una version pre-validada de 20 items (CAVI-
PRES-20) para uso en la practica clinica y a la version
del 30 items (CAVIPRES-30) para uso en la investiga-
cion clinica que se presenta en esta comunicacion.

Fase III: Evaluacion de las propiedades

psicométricas del cuestionario

Se llevo a cabo un estudio epidemiologico obser-
vacional prospectivo con un periodo de seguimiento
del paciente de 3 meses para analizar las propiedades
psicométricas del CAVIPRES-30 en una muestra de
la poblacién diana.
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Participaron 292 investigadores, especialistas en
urologia, procedentes de centros hospitalarios publi-
cos distribuidos por toda Espana. Los pacientes que
dieron su consentimiento firmado para ser entrevis-
tados cumplian los criterios de selecciéon comunes a
la fase II de la validacion del cuestionario.

Se registraron los datos de los pacientes en 2
ocasiones en 2 CRDs especificos para el estudio. El
CRD del investigador contenia las mismas variables
sociodemograficas y clinicas ya descritas en la fase
II y, ademas, recogia la opinion del investigador.

El CRD del paciente contenia el cuestionario
RAND SF-36v2 estructurado en 28 preguntas.
Las 11 primeras contienen los 36 items del
SF_36, validado en espanol!®. Las 17 siguientes
preguntas corresponden al UCLA-PCI (7) y contie-
ne sus 20 items. El UCLA-PCI dispone de recono-
cidas adaptaciones transculturales al espanol!® y
distribuye sus items en 6 escalas que miden fun-
cion y grado de molestias a nivel urinario, intes-
tinal y sexual. También contenia el cuestionario
CAVIPRES-30. 24 de sus items se distribuyen en
4 dimensiones que abordan aspectos psicologi-
cos, expectativas del paciente, apoyo social y de
pareja y vida sexual. Los 6 items restantes
requieren la opiniéon del encuestado sobre su
enfermedad. Las 4 dimensiones contienen pre-
guntas con opciones de respuesta en escala tipo
Likert de 5 puntos (1= “siempre” y 5= “nunca”).
En el CRD del paciente se registraba el tiempo
necesario y la valoracion de la facilidad para com-
pletar el CAVIPRES-30.

Los 2 cuestionarios se pasaban en dos controles.
Antes de iniciar el segundo control el paciente res-
pondia a una pregunta “ad-hoc” para evaluar el
cambio global del estado de salud (“En estos tltimos
3 meses, /Jcree que su estado de salud es..?, con 13
posibles respuestas ordenadas en 1= “ha mejorado
muchisimo”, 13= “ha empeorado muchisimo”)

ANALISIS DE DATOS Y PROCEDIMIENTOS
ESTADISTICOS

Reduccion de items

La reduccion de items implic6 una serie de
pasos:

1. analisis de respuestas pérdidas con exclusion
de aquellos pacientes que no hubieran respondido
mas del 20% de los items

2. analisis de “frecuencia x producto” (F*P) para
valorar la importancia de los items (considerandose

aptos para la version final del cuestionario aquellos
items que el encuestado valoraba con mayor fre-
cuencia o con mayor importancia/relevancia)2%-21,

3. analisis de correlaciones para eliminar redun-
dancias por exclusion del item de menor importan-
cia (F*P) cuando dos items mostraban una correla-
ciéon de Pearson superior a 0,8,

4. analisis de correlacion entre item y escala con
exclusion de aquellos items con baja correlacion con
la escala (indice de homogeneidad <0,20).

Los items restantes se analizaron para conocer
la estructura subyacente de la escala. Se uso el ana-
lisis de la validez factorial por el método de compo-
nentes principales, con rotacién de factores por el
método ortogonal (varimax) y se condicioné su selec-
cion a aquellos que tuvieran valor eigen superior a
1,0. Para conocer la confiabilidad del cuestionario y
valorar consistencia interna y redundancia?® se
aplicé el alfa de Cronbach correlacionando cada
item con su dimension y con el total de la escala.

Se estim6 necesaria una muestra de por lo
menos 400 pacientes con CaP para la fase de reduc-
cion de items, suponiendo que la aplicacion de los
diversos criterios analiticos lograria una reduccion
hasta 30-40 items y que se requeria un minimo de
10 pacientes por item para garantizar la aplicabili-
dad de las técnicas estadisticas multivariadas de
analisis factorial sobre los items finales?°-21,

Los datos de la poblacion fueron analizados de
forma descriptiva y de acuerdo a los analisis psico-
métricos expuestos.

VALIDACION DEL CUESTIONARIO CAVIPRESS

Se analiz6 descriptivamente la muestra. La via-
bilidad de CAVIPRES-30 se analiz6 calculando el
porcentaje de respuestas perdidas por item y por
dimensiones, el tiempo medio de respuesta y la faci-
lidad de uso, segun la distribucion de la poblacion
en la respuesta de estas variables.

La consistencia interna global y por dimensiones
se evalué mediante el alfa de Cronbach, aceptando
que una fiabilidad superior a 0,80 era suficiente
para su uso agregado. La fiabilidad test-retest se
evalu6 en el cuestionario global y por dimensiones
analizando la asociacion entre las puntuaciones
obtenidas en los dos controles y la respuesta a la
pregunta ad-hoc sobre cambios en el estado de
salud entre ambos controles mediante el coeficiente
de correlacion intraclase y considerando aceptables
valores?® 0,7020,
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La validez convergente se analiz6 estimando los
coeficientes de Pearson entre CAVIPRES y los cues-
tionarios UCLA-PCI y SF-36. Se esperaban correla-
ciones mas elevadas entre CAVIPRES y el cuestio-
nario UCLA-PCI que entre CAVIPRES-30 y el cues-
tionario genérico de calidad de vida SF-36.

La sensibilidad al cambio se evalué calculando el
tamarno del efecto obteniendo un indice de la dife-
rencia de la puntuacion del cuestionario entre los
dos controles dividida por la desviacion estandar de
la visita basal. Este indice se calcul6 para aquellos
pacientes que refirieron mejoria y cuya repuesta a la
pregunta “ad-hoc” oscilaba entre haber mejorado
“bastante” y “muchisimo”. El tamano del efecto se
cuantifico como “efecto pequeno”(0,2-0,5), “efecto
moderado” (0,5-0,8) y efecto grande” (>0,8)22.

Para evaluar la fiabilidad, validez y sensibilidad al
cambio de CAVIPRES-30 y comparar sus caracteris-
ticas psicométricas con otros cuestionarios validados,
se estimdé necesaria una muestra de aproximada-
mente 450 pacientes con CaP (150 sujetos garantiza-
ba la validacion de la fiabilidad test-retest y 300 suje-
tos garantizaba validacion de la sensibilidad al cam-
bio y la especificidad del instrumento). Se asumi6 que
este tamano de muestra (o inferior si mostraba bue-
nas cualidades psicométricas) permitiria evaluar las
propiedades psicométricas del cuestionario con una
potencia del 80%, asumiendo un error alfa de 0,05.

RESULTADOS

Generacion de items

La busqueda bibliografica identifico 2 cuestiona-
rios (RAND SF-36v2 y EPIC) diseniados para su aplica-
cion en pacientes con CaP. De estos test se seleccio-
naron items que, potencialmente, podrian ser incorpo-
rados al nuevo cuestionario, con sus adaptaciones
social, culturales y/o psicométricas pertinentes.

En la sesion de discusion con expertos participa-
ron 5 urdlogos y un experto en psicometria. La
sesion facilité el establecimiento del marco concep-
tual del cuestionario y de sus caracteristicas forma-
les. Este abordaje con expertos facilito el disefio de
un guion semiestructurado para coordinar las reu-
niones de discusion con pacientes.

Se realizaron 2 grupos focales con pacientes, pro-
cedentes de consultas externas de Urologia de 2 cen-
tros hospitalarios de Valencia y Barcelona, con la par-
ticipacion de 8 y 9 pacientes respectivamente. Estas
reuniones fueron determinantes para la obtencion de
75 items que conformaron el precuestionario.

Obtencién del niumero definitivo de items del

cuestionario

La fase de reduccion de items (ver figura 1) se
bas6é en un estudio epidemiologico en el que se
recluté una muestra de 412 pacientes con cancer de
prostata cuyas caracteristicas sociodemograficas y
clinicas se describen en la Tabla 1.

El analisis de reduccion de items por cémputo
del indice frecuencia *importancia, excluyé los 26
items con menor impacto. El analisis por casos
excluy6 5 pacientes que presentaban mas del 20%
de items sin respuesta y 1 paciente por datos inco-
herentes.

Sobre los 49 items restantes, se analiz6 las
correlaciones entre items excluyendo 4 items adicio-
nales por estar fuertemente correlacionados entre si
(Correlacion de Pearson, coeficiente >0,8).

Se realizaron diversos analisis factoriales con
objetivo exploratorio, para confirmar las posibles
dimensiones del cuestionario. Tras valorar la apor-
tacion de cada item al alfa de Cronbach de la dimen-
sion a la que pertenecia y su contribucion a la
varianza total, se eliminaron 15 items.

El analisis factorial confirmatorio de 5 dimensio-
nes para los 30 items restantes presentaba una alfa
de Cronbach de 0,80 y explicaba en un 55,3% la
varianza total. Esto permitié establecer el cuestio-
nario definitivo conformado en 5 dimensiones:

e Aspectos psicologicos (items 1-8)

e Esperanza y futuro (items 9-12)

e Apoyo social y pareja (items 13-18)

e Vida sexual (items 19-24)

e Informacioén y comunicacion (items 25-30)

La Tabla 2 muestra la correlacion entre cada
item y su dimension y cada dimension con el global
del cuestionario. La correlacion item-puntuacion
total obtuvo una alfa de Cronbach con un rango
entre 0,604 y 0,884, a excepcion de 1 item con alfa
de 0,577.

Valoracion psicométrica de CAVIPRES-30

436 pacientes de CaP distribuidos por toda
Espana (Fig. 2) participaron en la validacion del
cuestionario. Sus caracteristicas sociodemograficas
y clinicas se describen en la Tabla 1.

En términos de factibilidad, el porcentaje de res-
puestas perdidas (sin respuesta) para 26 items fue
inferior a 1,2%. Los items contenidos en la subesca-
la Aspectos psicolégicos mostraron un porcentaje de
pérdidas entre el 0,5 y 0,9%. Entre los items vincu-
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los dos estudios de campo del proyecto: reduc-
cion de items y validacion

Variables Fase 2 Fase 3:
Reduccion de items Validaciéon
N 412 436
Edad, media (DE) 72 (8,8) 71,5 (7,6)
Estado civil, N(%)
Soltero 18 (4,4%) 17 (3,9%)
Casado/Pareja 343 (83,2%) 352 (80,7%)
Separado 6 (1,5%) 15 (3,4%)
Divorciado 4 (0,97%) 2 (0,5%)
Otro 40 (9,7%) 50 (11,5%)
Nivel de estudios, N(%)
No sabe leer ni escribir 4 (0,97%) 1 (0,2%)
Sabe leer y/o escribir, sin estudios 85 (20,6%) 100 (23%)
Estudios primarios 196 (47,6%) 182 (41,9%)
Estudios secundarios 86 (20,9%) 105 (24,2%)
Estudios universitarios 40 (9,7%) 46 (10,6%)
Tiempo desde el diagnéstico primario, media (DE) 2,5 (2,8) 2,3 (2,3)
Con sintomatologia previa al diagnéstico, N(%) 197 (47,8%) 199 (45,9%)
Gradacién histolégica de Gleason, N(%)
2 7 (1,7%) 4 (0,9%)
3 8 (1,9%) 6 (1,4%)
4 14 (3,4%) 11 (2,5%)
5 44 (10,7%) 35 (8,1%)
6 133 (32,3%) 131 (30,3%)
7 130 (31,5%) 161 (37,3%)
8 59 (14,3%) 57 (13,2%)
9 15 (3,6%) 23 (5,3%)
10 2 (0,5%) 4 (0,9%)
ECOG, N(%)
Vida normal sin limitaciéon 235 (57,4%) 223 (51,5%)
Limitacion a grandes esfuerzos 145 (35,4%) 169 (39%)
Precisa ayuda en la mayoria actividades 27 (6,6%) 37 (8,5%)
>50% encamado 3 (0,7%)
Encamado todo el tiempo 2 (0,5) 1 (0,2%)
Extension de la enfermedad, N(%)
Metastasis 71 (17,2%) 69 (15,8%)
Locorregional 248 (60,2%) 254 (58,3%)
Regional 93 (22,6%) 101 (23,2%)
No clasificables 40 (9,7%) 12 (2,8%)
Intencion del tratamiento neoplasico, N(%)
Pacientes en tratamiento
Adyuvante 35 (13,4%) 82 (24%)
Paliativo 156 (59,8%) 175 (51,2%)
Curativo 69 (26,4%) 96 (28,1%)
Tipo de tratamiento, N(%)
Pacientes en tratamiento
Conducta expectante 8 (3,1%) 2 (0,6%)
Quimioterapia 13 (4,98%) 7 (2%)
Radioterapia 55 (21,1%) 73 (20,9%)
Hormonoterapia 220 (84,3%) 271 (77,7%)
Cirugia 32 (12,3%) 76 (21,8%)
Otros 4 (1,5%) 14 (4%)
Tipo de cirugia, N(%)
Prostatectomia radical 28 (87,5%) 64 (84,2%)
Reseccion transuretral 9 (28,1%) 8 (10,5%)
Criocirugia 0 0
Otro 0 5 (6,6%)

lados a Esperanza y Futuro
hubo un porcentaje de respues-
ta perdidas entre 0,2 y 0,7%.
Los items de Vida Sexual mos-
traron un porcentaje de pérdi-
das entre el 0,7 y 1,1%. Se
detecto entre un 2,3 y 4,4% de
respuestas perdidas en los
items de Apoyo social y pareja.
Los items relacionados con
Comunicaciéon e informacion
mostraron entre un 0,5 y un
0,9% de respuestas perdidas. El
promedio de items perdidos por
paciente encuestado fue de 0,36
(DS: 1,64).

En la Tabla 3 se muestran
los resultados del analisis de
viabilidad mostrando el “efecto
suelo” y el “efecto techo”, la con-
sistencia interna y la fiabilidad
test-retest. El “efecto techo” fue
inferior al 8% para las maximas
puntuaciones de todas las di-
mensiones, mientras que el
“efecto suelo” se dio en menos
de un 2% de las minimas pun-
tuaciones en todas las dimen-
siones, exceptuando la dimen-
sion Vida Sexual que presento
un efecto suelo en un 31,8% de
los casos con minimas puntua-
ciones. Mas del 65% de los
encuestados empleaban un
tiempo no superior a 20 minu-
tos en completar el cuestiona-
rio. Casi el 69% de los pacientes
consider6 que el cuestionario
era mas bien “facil” de respon-
der, mientras que un 14% lo
consideré mas o menos “dificil”
de responder.

El analisis de la fiabilidad
mostré que el cuestionario pre-
sentaba una consistencia inter-
na muy satisfactoria (alfa de
Cronbach >0,7), de acuerdo con
el alfa obtenida para la puntua-
cion global y para cada una de
las dimensiones (Tabla 3).
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Tabla 2. Resultados del analisis de consistencia de los 30 items definitivos. Correlacion item- dimensién y dimension-total

(Alfa de Cronbach)

Dimensiones items Alpha
Aspectos psicolégicos 8 0,8659
P14. Mi enfermedad me preocupa 0,8455
P19. Mi enfermedad me impide hacer una vida normal 0,8587
P20. Pienso en mi enfermedad 0,8355
P21. Necesito hablar de las preocupaciones o miedos que me causa mi enfermedad. 0,8506
P22. Me preocupa cémo evolucionara mi enfermedad 0,847

P23. Me preocupa encontrarme peor 0,8468
P24. Mi enfermedad afecta negativamente a mi vida 0,8443
P29. Me molesta que me consideren un enfermo de cancer 0,868

Esperanza y futuro 4 0,8413
P15. Vivo el presente con ilusién 0,7853
P16. Veo el futuro con optimismo 0,7588
P17. A pesar de mi enfermedad, soy capaz de disfrutar de la vida 0,7575
P18. Mi enfermedad hace que aprecie mas algunas cosas de la vida 0,8837
Apoyo social y pareja 6 0,7055
P1. La familia me ayuda con mi enfermedad y su tratamiento 0,6824
P3. A pesar de la enfermedad y sus consecuencias, me siento unido a mi pareja 0,6401
P5. Aunque mi pareja me comprende, a mi me sigue preocupando mi problema de ereccion 0,691

P6. Mi pareja me ayuda y colabora para solucionar mis problemas sexuales 0,5774
P9. Me siento entendido y apoyado por mis amigos 0,6989
P56. Los profesionales sanitarios me apoyan respecto a mi problema de impotencia 0,6848
Vida sexual 6 0,8301
P54. Tengo problemas de ereccion 0,7929
P57. Tengo problemas para alcanzar el orgasmo 0,8399
P58. Tengo problemas para eyacular 0,7703
P43. Siento que mi vida sexual se ha acabado debido a mi enfermedad 0,8064
P48. He perdido el interés por el sexo a causa de mi enfermedad 0,7705
P55. Me quedo a medias’ en mis relaciones sexuales 0,8268
Comunicacién e informacién 6 0,7571
P69. En general, creo que necesito mas informaciéon sobre mi enfermedad 0,7162
P71. En general, creo que deberia haber recibido mas informacién sobre secuelas 0,715

P72. Me gustaria que hubiera un servicio de apoyo para las personas que tenemos esta enfermedad 0,723

P73. He tenido la necesidad de hablar de mi enfermedad con alguien 0,7256
P74. Creo que intercambiar experiencias con otras personas me daria un poco mas de confianza 0,7213
P75. Me gustaria poder estar a solas con mi médico para preguntarle todas mis dudas 0,7313

La fiabilidad test-retest se comprobé sobre 138
pacientes que no habian mostrado cambios de su
estado de salud general entre los dos controles. El
coeficiente interclase obtenido fue de 0,92 para la
puntuacion global y superior a 0,70 para cada una
de las dimensiones (Tabla 3).

El analisis de la validez convergente del cuestio-
nario mostré una correlacion moderada-alta y signi-
ficativa entre la dimension Funcién Sexual del cues-
tionario UCLA-PCI y la dimension Vida Sexual del
cuestionario CAVIPRES (r=0,77). Para el resto de
dimensiones, que no compartian contenidos, aun-
que se hallaron algunas correlaciones significativas,
fueron débiles (Tabla 4).

Entre el cuestionario CAVIPRES y el SF-36, mos-
traron correlaciones moderadas y significativas las
dimensiones Aspectos Psicolégicos (r=0,53), Espe-
ranza y futuro (r=0,52) del cuestionario CAVIPRES,
con la Funcién Mental del SF-36, asi como la pun-
tuaciéon total de CAVIPRES (r=0,57) y Funcién
Mental del SF-36. Las dimensiones Esperanza y
Futuro (r=0,42) y la puntuacién total del CAVI-
PRES (r=0,41) mostraron una correlaciéon mode-
ra-baja y significativa con la Funcién Fisica del
SF-36 (Tabla 4).

La comparacion de subgrupos de poblacion
determinados por aquellas caracteristicas basales
que, a priori, podria considerarse factores modifica-
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FIGURA 2. Distribucion de los pacientes encuestados en
fase III: Validacion del cuestionario CAVIPRES-30 (n=436).

dores de la calidad de vida permitio explorar la vali-
dez de constructo (Tabla 5). La poblacion con pare-
ja estable presentaban puntuaciones del CAVI-
PRES-30 significativamente mas altas en la dimen-
sion Aspectos psicolégicos y en Comunicacion e infor-

macion (p<0,001).

Los pacientes con 1-3 anos trascurridos desde el
diagnostico del tumor mostraban mejores puntua-
ciones en Esperanza y futuro que aquellos en los
que no habia transcurrido mas de un afno y que
aquellos en que ya habia transcurrido mas de 3
anos desde el diagnéstico (p<0,01). Los pacientes
con mayor tiempo de diagnéstico mostraban mayor
impacto en Vida sexual, de acuerdo a las puntua-
ciones significativamente mas bajas para esta
dimension (p<0,01). De forma global, sin embargo,
los pacientes con mayor tiempo transcurrido desde
el diagnostico mostraban puntuaciones significati-
vamente mas elevadas del CAVIPRES-30 (Tabla 5).

Los pacientes que estaban en fase de seguimien-
to mostraban mejor calidad de vida, de acuerdo con
la puntuacion global del CAVIPRES-30, que aquellos
que estaban en fase de tratamiento (p=0,03). Para
las subescalas de Aspectos psicolégicos, Esperanza
y futuro, Vida Sexual y Comunicacion e informacion,
también se hallaron diferencias significativas en
este sentido (p<0,01) (Tabla 5).

Los pacientes que estaban recibiendo tratamiento
sintomatico para el dolor presentaban una puntua-
cién global del CAVIPRES-30 significativamente mas
baja que los pacientes que no lo precisaban. Estas
diferencias se mantenian también significativas para

Tabla 3. Distribucion de puntuaciones, efectos suelo y techo, consistencia interna y fiabilidad test-retest del cuestionario CAVIPRES-

30 (N=436)
CAVIPRES-30 Total A.P. E.yF V. S. A . S.yP C.el
[tems (n) 30 8 4 6 6 6
Media 61,3 11,5 10,5 5,6 20 13,5
DE 19,9 3,8 2,9 3,1 4,1 3,7
Rango tedrico 30-150 8-40 4-20 6-30 6-30 6-30
Rango observado 33-133 8-20 4-15 6-15 7-25 6-25
E. Suelo ! (%) 0% 1,2% 0,2% 31,8% 0% 1,6%
E. Techo 2 (%) 0% 1,4% 7.9% 0,9% 7,8% 1,2%
Respuestas perdidas por paciente,
media(DE) 0,35 (1,8) 0,06 (0,6) 0,02 (0,24) 0,06 (0,5) 0,2 (0,7) 0,05 (0,5)
Tiempo de administracion, N(%)

Entre 10 y 15 min. 139 (31,9)

Entre 15y 20 min. 149 (34,2) np np np np np

Entre 20 y 25 min. 94 (21,6)

Mas de 30 min. 54 (12,4)
Cuestionario ‘moderadamente’
- ‘muy’ facil de responder, N(%) 298 (68,8) np np np np np
Alfa de Cronbach 0,77 0,91 0,84 0,92 0,76 0,81
CCI ® (n=138) 0,92 0,83 0,84 0,83 0,86 0,83

! Porcentaje de pacientes con la peor puntuacion posible; 2 Porcentaje de pacientes con la mejor puntuacion posible; 3 CCIL: Coeficiente de
Correlacion Intraclase. Estabilidad evaluada por el propio paciente; np: no procede. A.P: Aspectos psicolégicos; E. y F: Esperanza y futuro;
V. D: Vida sexual; A.S. y P: Apoyo social y pareja; C. e I: Comunicacién e informacion.
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Tabla 4. Validez convergente del cuestionario CAVIPRES-30, con los cuestiona-
rios UCLA-PCI y SF-36 (Coeficientes de correlacion de Pearson) (N=436)

ferian mejoria sustancial, mos-
traban cambios de puntuacion

Total AP E.yF V. S. A S.yP C.el importantes en las subescalas de

UCLA-PCI Esperanza y futuro y Apoyo so-

Funcién Urinaria 0,23 0,19 0,17 0,18 0,14 0,11 cial y pareja, y un cambio de

Funcién Deposicion 0,35 0,35 0,24 0,16 0,12 0,27 puntuacién muy cuantioso en
Funcion Sexual 0,39 0,10 0,30 0,77 0,16 <0,1 , .

Vida Sexual, 1o que determiné un

SF-36 tamano del efecto muy grande

Funcion Mental 0,57 0,53 0,52 0,16 0,23 0,37 ara estas 3 dimensiones en
Funcion Fisica 0,41 0,33 0,42 0,29 0,13 0,15 p y

A.P: Aspectos psicoldgicos; E. y F: Esperanza y futuro; V. D: Vida sexual; A.S. y P: Apoyo social

y pareja; C. e I: Comunicacion e informacion.

las subescalas Aspectos psicolégicos, Esperanza y
Juturo, Vida Sexual y Apoyo social y pareja (p<0,01)
entre ambos subgrupos. Resultados semejantes se
obtuvieron al comparar pacientes que estaban reci-
biendo tratamiento sintomatico con aquellos que no
lo precisaban (Tabla 5).

Los pacientes que referian que su estado de
salud en general habia mejorado respecto a la visi-
ta basal de forma sustancial mostraron un tamano
del efecto pequeno para la puntuacion global de
CAVIPRES-30. Sin embargo, los pacientes que re-

especial para la ultima mencio-
nada (Tabla 6).

DISCUSION

Desarrollo del cuestionario CAVIPRES

El desarrollo y validacion del primer cuestionario
espanol para la evaluacion de la calidad de vida per-
cibida por en pacientes con CaP se llevo a cabo
siguiendo rigurosamente la metodologia de valida-
cion de instrumentos psicométricos?%-2! y de acuer-
do con las recomendaciones internacionales en esta
materia?3-24,

La busqueda bibliografica inicial evidencio que
hay pocos instrumentos desarrollados especifica-

Tabla 5. Validez de grupos conocidos del cuestionario CAVIPRES-30, segun las caracteristicas del paciente (N=436)

Cavipres-30 Total A.P. E.yF. V. S. A.S.yP C.el
Pareja estable, N(%)

Si 62,4 (10,4) 11,6 (3,9) 10,6 (2,8) 5,7 (8,1) 20,7 (3,4) 13,6 (3,7)
No 55,1 (11,6) 11,3 (3,6) 10,1 (3) 5(2,9) 15,9 (5) 13,2 (3,6)
p-valor 0,364 0,000 0,557 0,155 0,078 0,000
Tiempo desde el diagnéstico de tumor primario, media (DE)

Hasta 1 ano 60,6 (10,4) 11,1 (3,5) 10,1 (2,7) 6,0 (3,3) 20,1 (3,9) 12,9 (3,5)
Entre 1-3 anos 61,4 (11,3) 11,5 (4,3) 11 (2,8) 5,4 (2,9) 20 (4,1) 13,7 (3,8)
Mas de 3 anos 62,7 (11,5) 12,8 (3,8) 10,8 (2,9) 4,6 (2,5) 19.4 (4,2) 14,8 (3,9)
p-valor 0,000 0,338 0,002 0,011 0,001 0,417
Opcidén terapéutica, N(%)

En seguimiento 66 (11,7) 12,9 (4,2) 11,6 (2,9) 6,1 (3,1) 20,9 (3,7) 14,3 (4,1)
En tratamiento 59,9 (10,3) 11,1 (3,6) 10,2 (2,7) 5,4 (3,1) 19,7 (4,1) 13,3 (3,5)
p-valor 0,030 0,000 0,000 0,000 0,063 0,013
Tratamiento sintomaético debido al Dolor, N(%)

Con tratamiento 53,1 (8) 9,6 (3,6) 8.4 (2,2) 4 (1,9) 18,9 (3,9) 12,1 (2,9)
Sin tratamiento 61,5 (10,3) 11,5 (3.6) 10,5 (2,7) 5,6 (3,2) 19,9 (4,1) 13,6 (3,7)
p-valor 0,005 0,000 0,000 0,000 0,000 0,098
Tratamientos de tipo sintomatico, N(%)

Con tratamiento 57,3 (9,9) 10,4 (3,5) 9,6 (2,7) 4,7 (2,6) 19,5 (4,1) 12,8 (3,3)
Sin tratamiento 62,1 (10,4) 11,8 (3,6) 10,6 (2,7) 5,9 (3,3) 19.9 (4) 13,8 (3,7)
p-valor 0,009 0,000 0,000 0,001 0,000 0,419

A.P: Aspectos psicologicos; E. y F: Esperanza y futuro; V. D: Vida sexual; A.S. y P: Apoyo social y pareja; C. e I: Comunicacion

e informacion.
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Tabla 6. Sensibilidad al cambio del cuestionario CAVIPRES-30, entre los pacientes que reportan una mejora* en el esta-

do de salud (N=96)

CAVIPRES-30

puntuacién Total A.P. E.yF. V. S. A.S.yP C.el
Visita 1, media (DE) 61,8 (10,3) 11,3 (3.8) 10,8 (2,8) 5,6 (3,1) 20,8 (4) 13.2 (3,7)
Visita 2, media (DE) 64,6 (9.4) 11,5 (2,4) 5,2 (2,8) 21,4 (3.6) 13,6 (3,8) 13 (3.4)
p-valor (entre visitas) 0,003 0,000 0,011 0,202 0,071 0,176
Tamano del efecto 0,27 0,06 1,97 5,03 1,8 0,06

A.P: Aspectos psicolégicos; E. y F: Esperanza y futuro; V. D: Vida sexual; A.S. y P: Apoyo social y pareja; C. e I: Comunicacion e informacién
(*): Mejora: pacientes que respondieron con puntuaciones de 1 a 3 a la pregunta: En estos tiltimos 3 meses, /cree que su estado de salud
es..?, 1= "ha mejorado muchisimo”, 2= “ha mejorado mucho”, 3="ha mejorado bastante’...... 13="ha empeorado muchisimo”

mente para medir calidad de vida en CaP. Los ins-
trumentos especificos ya existentes eran el UCLA-
PCly el EPIC, este ultimo todavia no habia sido vali-
dado al espafiol cuando se inici6 este proyecto?>.
Ambos cuestionarios recogen informaciéon sobre el
impacto del CaP en la funcion sexual, funcion uri-
naria y digestiva, y en el caso de EPIC también en la
funcién hormonal. Sin embargo, la discusién con
expertos y los grupos focales con pacientes realiza-
dos durante el desarrollo de CAVIPRES expusieron
ciertos aspectos derivados de estas afectaciones que
no podian ser detectados por dichos cuestionarios.
El cuestionario CAVIPRES incluye la dimension
Apoyo social y pareja que ahonda en el impacto del
CaP en el entorno inmediato del paciente y la
dimension Aspectos psicolégicos que recoge infor-
macion de como percibe el paciente tal impacto.
Mientras que, tanto el UCLA-PCI como el EPIC sélo
contienen un item general en cada una de las fun-
ciones que permita medir como afecta la alteracion
de tal funcion en la calidad de vida del paciente.

Desde el momento del diagnostico del cancer y
durante el tiempo de supervivencia, el sujeto cambia
su vision del mundo, sus prioridades y su forma de
asumir responsabilidades y esto afecta a su calidad
de vida?®. En pacientes ancianos con CaP, se ha visto
que las expectativas de vida mas largas se asocian a
un mejor estado fisico y psicolégico?’. Por tanto, es
crucial que los facultativos sean capaces de detectar
aspectos relacionados con la esperanza de vida del
paciente para facilitar un soporte psicologico adecua-
do a éste y a su entorno. CAVIPRES-30 incluye una
dimension destinada a evaluar percepciones del
paciente relacionadas con sus expectativas de vida
frente a la evolucion de su enfermedad (Esperanza y
Jfuturo), caracteristica que lo convierte en un cuestio-
nario totalmente original respecto a otros cuestiona-
rios especificos para CaP ya existentes.

En la actualidad, los profesionales médicos son
cada vez mas conscientes de que la participacion del
paciente, debidamente informado, en la eleccion de
su tratamiento supone un pacto en la decision tera-
péutica que mejora la satisfaccion del paciente;
hecho que también incide en su calidad de vida. La
opcion del paciente de aceptar terapias mas agresi-
vas a cambio de minimos beneficios®® o terapias
mas suaves a cambio de una mejor calidad de vida*,
s6lo puede darse cuando el médico conoce la volun-
tad del paciente sin que interfieran factores cogniti-
vos o afectivos.

CAVIPRES-30 puede constituir un instrumento
util para medir aspectos relacionados con la deci-
sion terapéutica ya que contiene una serie de items
agrupados como Comunicacién e informacién que
abordan aspectos de la informacion recibida/de-
seada sobre la propia enfermedad.

Validacién del cuestionario CAVIPRES

El cuestionario CAVIPRES-30 resulté ser un ins-
trumento con una buena aceptabilidad y el analisis
de sus propiedades psicométricas demuestra su fac-
tibilidad, validez, fiabilidad y sensibilidad al cambio.

Que la mayoria de pacientes no requiriera mas
de 20 minutos para completar el cuestionario (76%)
y que lo consideraran “facil” de responder (69%) lo
define como instrumento agil y factible de ser auto-
administrado.

El cuestionario obtuvo un bajo nivel de no res-
puesta y cabe mencionar que la dimension Vida
sexual, cuyos items podrian haber motivado una
cierta abstencion en la respuesta, no resulto ser la
dimension con mayor porcentaje de pérdidas.

Para el CAVIPRES global y para cada una de sus
dimensiones se podia rechazar el “efecto techo” y el
“efecto suelo” dado que menos del 15% de los encues-
tados alcanzaron la maxima y la minima puntuacién
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posible, respectivamente?®, En la dimension Vida
sexual, si se detecté un efecto suelo (31,8%), aun-
que éste es un problema habitual y compartido por
muchos de los instrumentos que miden disfuncion
sexual?9-39,

El cuestionario es altamente fiable, de acuerdo con
el coeficiente alfa de Cronbach obtenido (r=0,77) para
la puntuacioén global y para cada una de sus dimen-
siones. Lo que demuestra una consistencia interna
muy satisfactoria, superior a los estandares psicomé-
tricos?3. Ademas, CAVIPRES-30 mostré una elevada
reproducibilidad test-retest, obteniendo un coeficiente
interclase de 0,92, superior al CCI que se acepta como
fiable la puntuacion de un cuestionario®?.

Las altas correlaciones halladas entre la subes-
cala Vida sexual del CAVIPRES y Funcién sexual del
UCLA-PCI estan en consonancia con las hipoétesis
de trabajo del estudio en fase de validacion y prue-
ba que estas dimensiones en sendos cuestionarios
miden los mismos conceptos. También guarda cohe-
rencia que los dimensiones de Funcién urinaria y
Funcién de Deposicion del UCLA-PCI mostraran
bajas correlaciones con la puntuacion total del
CAVIPRES asi como para sus diferentes dimensio-
nes, ya miden aspectos dispares.

La correlaciones moderadas entre la Funcion
mental del SF-36 y las dimensiones Aspectos psico-
légicos y Esperanza y futuro de CAVIPRES sugieren
que la mejor calidad de vida en general, se asocia a
mejores expectativas de vida y mejor estado psicol6-
gico del paciente con CaP. Aunque esta afirmacion
es coherente y consistente, de nuevo, es preciso
reconocer los matices de esta asociacion: las dimen-
siones que se analizan procedentes del CAVIPRES y
del SF-36, si bien incluyen items con contenidos
semejantes, su enfoque es diferente. No es de extra-
nar que las dimensiones Vida Sexual, Apoyo social y
pareja y Comunicacién e Informacioén, correlaciona-
ran de forma muy pobre con la Funcién mental y
Funcién Fisica del SF-36.

La comparacion de la puntuaciéon de CAVIPRES
entre subgrupos definidos aporté la informacion
necesaria para sostener que el cuestionario gozaba
de validez de constructo. Se obtuvieron mejores
puntuaciones en global y para las dimensiones
como Esperanza y futuro, Vida sexual y Apoyo
social y pareja en pacientes con pareja estable, lo
que corrobora la idea, a priori, de que el apoyo de
la pareja mejora la calidad de vida en el paciente
con CaP.

También las respuestas obtenidas en funcién del
tiempo desde el diagndstico correspondian con los
resultados en calidad de vida esperables. Global-
mente, los pacientes con mayor tiempo de diagnos-
tico presentaban mayor calidad de vida. Sin embar-
go, de forma particular esto no se reproducia en
todas las dimensiones que mostraban diferencias
significativas: el diagnostico mas reciente implicaba
menos expectativas de vida pero mejor vida sexual.
Esto se explicaria considerando que el paciente con
un tiempo de diagnéstico inferior a 1 afo ha tenido
menos tiempo para asumir el diagnostico, lo que se
traduce en deterioro de su calidad de vida relacio-
nada con Esperanza y futuro. Del mismo modo, este
tipo de paciente probablemente seria mas joven y
con un proceso oncolégico menos avanzado, lo que
justifica sus mejores puntuaciones en Vida sexual.

Las peores puntuaciones en Aspectos psicologi-
cos, Esperanza y futuro y Vida sexual en pacientes
en fase de tratamiento respecto a pacientes en
seguimiento podrian estar relacionadas con las
molestias y efectos secundarios derivados del trata-
miento oncoldgico. El dolor en el paciente oncologi-
co es reconocido como el sintoma mas deletéreo en
su calidad de vida y asi lo corroboraron los resulta-
dos mostrando peores puntuaciones del CAVIPRES
en el paciente en tratamiento sintomatico del dolor.
Del mismo modo, los sintomas propios del CaP,
tales como disfunciéon urinaria, impotencia, dolor,
etc, tienen un grave impacto en la calidad de vida
del paciente®®, y como era de esperar, aquellos
pacientes que no precisaban tratamiento sintomati-
co mostraron mejores puntuaciones del CAVIPRES.

Finalmente, el analisis de sensibilidad al cambio
también ofreci6 resultados satisfactorios en cuanto
a que se detecté un tamarno del efecto aceptable
para la puntuacion global (<0,2) y pequeno, que es
lo que cabia esperar para un intervalo de tiempo no
superior a 3 meses entre las dos administraciones
del cuestionario.

Recientemente se ha realizado la validacién lin-
gliistica al espariol el cuestionario EPIC2%, como un
instrumento fiable, valido y sensible al cambio para
valorar calidad de vida en pacientes con CaP. Los
autores de la validacion reconocen como una posi-
ble limitacién el hecho de que se administrara
mediante entrevista telefénica, por los que sus
resultados no serian generalizables a la autoadmi-
nistracion, como es el caso de CAVIPRES-30 que fue
cumplimentado por el propio paciente. Por otra
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parte, las poblaciones encuestadas no son equipa-
rables, debido a que el 62% de pacientes del estudio
EPIC presentaban CaP localizado y el estudio CAVI-
PRES incluy6 pacientes con estadios mas avanza-
dos del tumor.

CONCLUSIONES

Las diferentes fases del proyecto CAVIPRES han
logrado desarrollar y validar una herramienta
manejable, fiable y sensible, especifica para evaluar
calidad de vida en el paciente con CaP. La rigurosa
metodologia empleada en su desarrollo ha permiti-
do conseguir un cuestionario original por que incor-
pora aspectos novedosos en la medida de la calidad
de vida del paciente con CaP.

Por caracteristicas psicométricas, CAVIPRES-30
es un cuestionario apto para ser utilizado en la
investigacion clinica.
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