Atencién Primaria.
Vol. 26. Nim. 2. 30 de junio 2000

A. Dalfé Baqué et al.—Validacion del cuestionario de calidad de vida en hipertensién arterial (CHAL)
para su uso en Espafa. Relacién entre variables clinicas y calidad de vida

ORIGINALES

Validacion del cuestionario de calidad de vida
en hipertension arterial (CHAL) para su uso
en Kspana. Relacion entre variables clinicas

y calidad de vida

A. Dalfé Baqué?, X. Badia Llach®, A. Roca-Cusachs Coll°, I. Aristegui Ruiz? y M. Roset Gamisans®,

por el Grupo de Investigadores del Estudio CHAL

aEquipo de Atencién Primaria Gotic (Barcelona). Pinstituto de Salud Publica de Catalunya. cUnidad de Hipertensién. Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau (Barcelona). 9Bristol-Myers Squibb Departamento Cientifico. Barcelona.

Objetivo. Evaluar las propiedades de medicion del cuestionario de calidad de vida en hipertension arterial
(CHAL), en condiciones de practica clinica habitual, asi como la relacion existente entre calidad de vida y
variables clinicas en pacientes con HTA.

Diseno. Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico.

Emplazamiento. Noventa y dos centros de atencién primaria de Espafa.

Participantes. Doscientos sesenta y nueve hipertensos de ambos sexos, mayores de 17 afos, estratificados
segun edad (18-44, 45-64 y méas de 64 afnos), sexo y afectacion organica. Ciento seis individuos normotensos
mayores de 17 afios, seleccionados de forma aleatoria.

Intervenciones. Intensificacion del tratamiento en los pacientes hipertensos.

Mediciones. Administracién del CHAL y el EuroQol-5D en todas las visitas (pacientes: basal y al mes;
controles: basal). Adicionalmente, se registraron en la visita basal las caracteristicas sociodemograficas

y clinicas, y en la visita al mes las caracteristicas clinicas y los cambios en el estado de salud.

Resultados principales. El tiempo medio (DE) de administracion fue de 28 (23) minutos. Validez: el analisis
factorial mostré dos dimensiones: estado de animo (EA) y manifestaciones somaticas (MS) que presentaron
una correlacion maxima con las dimensiones de ansiedad/depresién (0,64) y dolor/malestar (0,55) del EQ-5D,
respectivamente. Las puntuaciones del CHAL fueron superiores (peor CV) en pacientes que en controles sin
HTA (p < 0,01). Fiabilidad: el coeficiente de correlacion intraclase fue de 0,88 en EA y de 0,76 en MS; el alfa de
Cronbach de 0,96 y 0,89, respectivamente. Sensibilidad: el «tamafio del efecto» al mes de iniciar el tratamiento
antihipertensivo fue de 0,40.

La HTA de mas de 10 afios, mayor afectacion organica, gravedad y obesidad moérbida se asociaron a una peor
calidad de vida, especialmente en la dimension de EA. La frecuencia cardiaca se correlacionéd mas con el EA
que con las MS.

Conclusiones. EI CHAL es el primer cuestionario especifico para la HTA desarrollado en Espafa que ha
mostrado ser valido, fiable y sensible a los cambios. Sin embargo, debe reducirse el nimero de items para

su uso rutinario en la practica clinica.
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VALIDATION FOR USE IN SPAIN OF THE QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE ON
HYPERTENSION. RELATIONSHIP BETWEEN CLINICAL VARIABLES AND QUALITY OF LIFE

Objective. To evaluate the measurement properties of the Hypertension Quality of Life (HQALY) questionnaire,
under normal clinical practice conditions, and the relationship between quality of life and clinical variables in
patients with hypertension.

Design. Observational, prospective and multi-centred study.

Setting. 92 primary care centres in Spain.

Participants. 269 patients, of both sexes and over 17, with hypertension, stratified by age (18-44, 45-64 and over
64), sex and organic complaint. 106 individuals over 17 with normal tension were chosen at random.

Interventions. Intensification of treatment in hypertense patients.

Measurements. Administration of the HQALY and the EuroQol-5D at every attendance (patients, basal and at a
month; controls, basal). In addition, at the basal attendance social-demographic and clinical features were recorded,
and at the attendance at a month the clinical features and changes in health status.

Main results. Mean time of administration was 28 (23) minutes. Validity: factor analysis showed two dimensions,
state of mind and somatic manifestations, which correlated most closely with the dimensions of
anxiety/depression (0.64) and pain/discomfort (0.55) on the EQ-5D, respectively. HQALY scores were higher
(worse quality of life) in patients than in controls without hypertension (p < 0.01). Reliability: intraclass
correlation coefficient was 0.88 in state of mind and 0.76 in somatic manifestations. Cronbach’s alpha was 0.96
and 0.89, respectively. Sensitivity: the «size of the effect» at a month from starting treatment for hypertension
was 0.40. Hypertension for over 10 years, more organs affected, gravity and morbid obesity were associated
with worse quality of life, especially in the state-of-mind dimension. Cardiac frequency correlated closer with
state of mind than somatic manifestations.

Conclusions. The HQALY is the first specific hypertension questionnaire developed in Spain which has been
shown valid, reliable and sensitive to changes. However, the number of items on it must be reduced for routine
use in clinical practice.

(Aten Primaria 2000; 26: 96-103)

El estudio ha sido posible gracias a la colaboracién de Bristol-Myers Squibb.
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Introduceién

La hipertension arterial (HTA) re-
presenta en la actualidad uno de los
problemas de salud més importantes
en los paises desarrollados debido a
su alta prevalencia? y a que consti-
tuye un reconocido factor de riesgo
cardiovascular®. La reduccién de la
morbimortalidad asociada a este fac-
tor de riesgo ha sido, y es, el objetivo
principal de la intervencion terapéu-
tica. La minimizacién de los efectos
secundarios asociados al tratamiento
y la mejora global de la calidad de vi-
da (CV) del paciente se han converti-
do en la actualidad en uno de los re-
sultados principales en el seguimien-
to de estos pacientes. Prueba de esta
creciente preocupacién por la CV es
el incremento en el nimero de publi-
caciones que se refieren a ella. Asi en
una revisién bibliografica, en patolo-
gia cardiovascular, los estudios que
analizan la CV han pasado de un
0,63% del total en 1980 a un 4,2% en
19974,

Para poder evaluar la calidad de vi-
da con rigor, son necesarios instru-
mentos especificos para pacientes
con HTA y cuyas propiedades de me-
dicién (validez, fiabilidad y sensibili-
dad al cambio) sean robustas®’.

En Espana, se cuenta con instru-
mentos genéricos bien validados810
y en pacientes con HTA se ha usado
la versién espafola del PECVEC,
que es un cuestionario para pacien-
tes crénicos. Sin embargo, no existen
instrumentos especificos para la
HTA validados. En 1992 se propuso
un cuestionario preliminar para eva-
luar el impacto en la calidad de vida
de la HTA!? y su tratamiento; sin
embargo, no se realiz6 una evalua-
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cién de las propiedades de medicién
en profundidad. El objetivo del pre-
sente estudio ha sido evaluar las pro-
piedades de medicién del cuestiona-
rio de calidad de vida en hiperten-
sion arterial (CHAL), en condiciones
de préctica clinica habitual, asi como
determinar la relacién existente en-
tre CV y variables clinicas en pacien-
tes con HTA.

Material y método

Sujetos de estudio

Se estudiaron 269 pacientes de ambos se-
x0s, mayores de 17 afios, en 92 centros de
atencion primaria de Espafia. Los pacien-
tes fueron incluidos consecutivamente por
estratos segun el grupo de edad (18-44, 45-
64 y mas de 64 afios) y sexo, representati-
vos de la poblacién espanola con HTAZ
Ademas, se estratificaron en funcién de la
afectacién orgénica de la HTA3. Los pa-
cientes incluidos debian estar diagnostica-
dos de HTA esencial (PAS > 140 mmHg y/o
PAD > 90 mmHg), determinada mediante
esfigmomanoémetro de mercurio siguiendo
el procedimiento recomendado por el Joint
National Committee-VI'* y no controlada
al inicio del estudio. Ademé&s de las reco-
mendaciones sobre las modificaciones del
estilo de vida oportunas, se afiadi6 o modi-
ficé el tratamiento farmacolégico previo.
Se excluyeron del estudio aquellos pacien-
tes que presentaban: HTA secundaria o
enfermedades graves que impidieran res-
ponder los cuestionarios.

Adicionalmente, se incluyeron en el estu-
dio 106 individuos normotensos (PAS <
140 mmHg y PAD < 90 mmHg) mayores
de 17 afios, seleccionados de forma conse-
cutiva entre los individuos que acudieron
a los mismos centros sanitarios partici-
pantes por alguna enfermedad leve menor
que no necesitaba recibir tratamiento, por
revisiones rutinarias, por vacunaciones,
por cuestiones administrativas o acompa-
fiando a pacientes. La seleccion de los con-
troles se realiz6 por cuotas de edad y sexo,
al igual que en la muestra de pacientes,
representativas de la poblacién espaiiola
con HTA. Este grupo actio como grupo
control (individuos sin HTA).

Recogida de datos

Una vez los sujetos hipertensos y contro-
les habian dado su consentimiento infor-
mado para participar en el estudio, eran
entrevistados por el médico que les atien-
de habitualmente. El investigador recogia
las caracteristicas sociodemograficas y cli-
nicas: PAS y PAD, antigiiedad y gravedad
de la HTA, tratamiento para ésta, fre-
cuencia cardiaca, afectacién organica, in-
dice de masa corporal (normopeso, < 25;
sobrepeso, 25-30, y obesidad moérbida,
> 30) y presencia de enfermedades créni-
cas concomitantes. Tras ello, el médico en-
tregaba al paciente los cuestionarios auto-

administrados (CHAL y EuroQol-5D) y la
pregunta sobre el estado general de salud,
dejando al paciente solo en una sala para
que los rellenara con tranquilidad. Los
cuestionarios fueron administrados por el
entrevistador cuando el investigador prin-
cipal lo consideré necesario, como en el ca-
so de analfabetismo o déficit de agudeza
visual.

Con el objetivo de evaluar la fiabilidad
test-retest del cuestionario, entre los pa-
cientes que no declararon cambios en el
estado de salud, y la sensibilidad al cam-
bio del cuestionario, entre los pacientes
que declararon cambios en el estado de sa-
lud, se realiz6 una segunda visita al cabo
de un mes de la inclusién. En esta segun-
da visita se recogieron las caracteristicas
clinicas de los pacientes y se administra-
ron los cuestionarios (CHAL y EuroQol-
5D) y una pregunta sobre el cambio en el
estado de salud global del paciente. Para
los controles normotensos sélo se realizé
una visita de inclusion, en la que se reco-
gi6 la misma informacién que los pacien-
tes, a excepcion de las variables clinicas no
aplicables a individuos normotensos.

Medidas de la calidad de vida

Cuestionario CHAL. El cuestionario de sa-
lud fue desarrollado y validado prelimi-
narmente por Roca-Cusachs et al'?, e in-
cluy6 items obtenidos de la revision de es-
calas de calidad de vida de la HTA y de
escalas psicolégicas de evaluacion de la
ansiedad y depresion. A partir de la revi-
si6n de datos de su estudio se excluyeron
algunos items que se consideraron poco
sensibles en el estudio anterior y se vol-
vieron a redactar otros, con el objetivo de
aumentar la validez de contenido. Asi se
obtuvo una versién de 55 items (anexo 1)
agrupados en 2 dimensiones: estado de
4nimo (EA) con 36 items y manifestacio-
nes somaticas (MS) con 19 items. Ademas,
se mejoraron las instrucciones de admi-
nistracién y el formato de respuesta con el
fin de facilitar la comprensién y la reali-
zacién del cuestionario por parte del pa-
ciente. La respuesta a los items se obtiene
en una escala Likert con cuatro posibles
opciones de respuesta (no, en absoluto; si,
algo; si, bastante; si, mucho) que puntidan
de 0 (mejor nivel de salud) a 3 (peor nivel
de salud). Se obtiene una puntuacién glo-
bal y una puntuacién para cada una de las
dimensiones. El tiempo de referencia de
los items del CHAL es de 15 dias.

EuroQol-5D. E1 EQ-5D consta de 5 dimen-
siones de la CV relacionada con la salud
(sistema descriptivo) y de una escala vi-
sual analégica (EVA) para la autoevalua-
cién del estado de salud!® de los pacientes
en el dia de la administracién del cuestio-
nario. Las 5 dimensiones estudiadas son:
movilidad, cuidado personal, actividades
cotidianas, dolor o malestar y ansiedad o
depresion, cada una de las cuales tiene
tres posibles respuestas ordinales (ningu-
no, algunos/moderados, muchos proble-

mas). La EVA simula un termémetro mili-
metrado, vertical, de 20 cm de longitud
con minimo 0 (peor estado de salud imagi-
nable) y maximo 100 (mejor estado de sa-
lud imaginable). El paciente debe marcar
el punto en la escala que refleje mejor su
estado de salud general.

El cambio en el estado de salud global en
la segunda visita del estudio respecto a la
visita de inclusién (un mes antes) se valo-
r6 utilizando una pregunta con 5 opciones
de respuesta: «<mucho peor», «peor», «<mas o
menos igual», «<mejor» y «mucho mejor».

Andlisis estadistico. Se realiz6 un analisis
descriptivo de las caracteristicas sociode-
mograficas y clinicas de los pacientes y
controles. Se compararon las caracteristi-
cas de ambos grupos, mediante las prue-
bas de ji-cuadrado y la t de Student, con el
fin de evaluar la homogeneidad entre
muestras para la posterior comparacién
de puntuaciones.

La evaluacién de la factibilidad se realizé
en funcién de los siguientes criterios:
tiempo medio de cumplimentacién, modo
de administracién del cuestionario (auto-
administrado o administrado por entrevis-
tador) y respuesta a los items del cuestio-
nario. Para evaluar la respuesta a los
items se utiliz6 el tanto por ciento de pa-
cientes que no respondi6 a cada uno de los
items y el de pacientes que no respondi6 a
algtun item de cada una de las dimensio-
nes.

La validez del cuestionario se evalu6 en
términos de validez de constructo, validez
convergente y validez discriminante. La
validez de constructo fue analizada me-
diante un anaélisis factorial exploratorio
con extraccién de factores por ejes y rota-
ci6én varimax. La adecuacién del analisis
factorial se evalu6 con la medida de Kai-
ser-Meyer-Olkin y la prueba de esferici-
dad de Bartlett. Se esperaba encontrar en
el cuestionario las dimensiones definidas
en el estudio de la validacién preliminar.
La validez convergente se evalué median-
te la correlacién entre las dimensiones del
CHAL y el nivel de problemas en cada una
de las dimensiones del EQ-5D y la pun-
tuacién de la escala visual analdgica; es-
perandose una correlacién mas alta entre
las dimensiones comunes de ambos cues-
tionarios. Se seleccioné el EuroQol-5D pa-
ra evaluar la validez convergente del
CHAL por tratarse de un instrumento ge-
nérico ampliamente validado en poblacién
espaifiolal® tanto en poblacién general co-
mo en grupos de pacientes, y que dispone
de valores poblacionales de referencia pa-
ra la comparacién de distintos grupos de
poblacién. Adicionalmente, el EuroQol-5D
es un cuestionario muy sencillo y rdapido
de administrar que contiene las dimensio-
nes mas importantes de la calidad de vida
como otros cuestionarios genéricos mas
largos (SF-36 o el SIP). Se utilizé el coefi-
ciente de correlacién de Spearman para
evaluar la correlacién entre las dimensio-
nes del CHAL y las del EQ-5D, y el coefi-
ciente de correlacion de Pearson para eva-
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luar las correlaciones entre las dimensio-
nes del CHAL y la EVA. Para evaluar la
validez discriminante, se compararon las
puntuaciones del CHAL (recodificadas a
una escala de 0-100, indicando el 100 peor
calidad de vida) entre pacientes y contro-
les y entre distintos grupos de pacientes
con diferentes niveles de gravedad de la
HTA. Los pacientes, y entre ellos los més
graves, se espera que tengan una peor ca-
lidad de vida que los controles o los pa-
cientes con menor gravedad de la HTA. La
estratificacion de los pacientes se realizé
segun afectacién orgédnica y nivel de gra-
vedad de la HTA. La comparacién entre
categorias, para cada una de las variables
de estratificacion, se realizé6 mediante el
analisis de la variancia y la prueba de
Scheffé para las comparaciones multiples.
La comparacion de las puntuaciones entre
pacientes y controles se repitié tras ajus-
tar por las caracteristicas de los pacientes
relacionadas con las puntuaciones del
CHAL.

Para evaluar comparativamente las dife-
rencias en las puntuaciones de las dimen-
siones del CHAL entre pacientes, con dis-
tintos niveles de gravedad y afectacién or-
gédnica, y controles, se calcularon las
puntuaciones medias de los pacientes tipi-
ficadas en las puntuaciones de los contro-
les, obtenidas de restar a cada una de las
puntuaciones de los pacientes la puntua-
cién media de los controles y dividir por la
desviacién estdndar de las puntuaciones
de los controles.

La fiabilidad del cuestionario fue evalua-
da en términos de consistencia interna y
fiabilidad test-retest, mediante el calculo
del coeficiente o de Cronbach y el coefi-
ciente de correlacion intraclase, respecti-
vamente. Para el analisis de fiabilidad
test-retest se incluyeron unicamente
aquellos pacientes que declaraban no ha-
ber cambiado su estado de salud entre las
2 visitas de estudio. Se esperaba encon-
trar coeficientes de consistencia interna y
fiabilidad test-retest superiores o iguales
a 0,716,

Para evaluar la sensibilidad al cambio, se
calcul6 el tamario del efecto del cambio de
las puntuaciones entre las 2 visitas de es-
tudio, obtenido de dividir la diferencia en-
tre puntuaciones medias (basal y al mes)
por la desviacién estdndar de las puntua-
ciones en la visita basal.

Resultados

Del total de pacientes participantes
en el estudio, 13 no finalizaron el pe-
riodo de seguimiento: 4 por pérdida
de seguimiento recogida por el inves-
tigador, 2 por presentar un ingreso
hospitalario y en 7 pacientes no cons-
taba la causa de retirada del estudio.
Las caracteristicas sociodemografi-
cas y clinicas de los 269 hipertensos
y 106 controles se muestran en la ta-
bla 1. La muestra de controles era li-
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TABLA 1. Caracteristicas basales de los grupos de pacientes y controles

Pacientes n (%) Controles n (%) p
Sexo

Masculino 117 (43,5) 62 (58,5)

Femenino 152 (56,5) 44 (41,5) < 0,01
Edad, media (DE) 60,7 (11,9) 54,0 (16,3) < 0,05
Nivel de estudios

Sin estudios 77 (28,6) 12 (11,2)

Primarios 125 (46,5) 48 (44,9)

Secundarios 35 (13,0) 23 (21,5)

Universitarios 32 (11,9) 24 (22,4) < 0,01
indice de masa corporal, media (DE) 28,6 (4,6) 26,0 (3,8) < 0,01

Normopeso 58 (21,6) 40 (38,1)

Sobrepeso 127 (47,4) 54 (51,4)

Obesidad moérbida 83 (31) 11 (10,5)

PAS, media (DE) 161,8 (15,6) 127,2 (9,5) < 0,01
PAD, media (DE) 95,6 (8,7) 77,0 (7,5) < 0,01
Gravedad de la HTA

HTA leve 93 (34,6) -

HTA moderada 140 (52,0) -

HTA grave 36 (13,4) -

Nivel de afectacién organica

| 163 (60,6)

I 60 (22,3)

1 46 (17,1)

Frecuencia cardiaca, media (DE) 77,4 (9,6) 74,9 (7,2) < 0,01
Tiempo diagndstico HTA

Menos de 1 ano 53 (19,9) -

1-5 afios 59 (22,2) -

6-10 anos 74 (27,8) -

Mas de 10 afos 80 (30,1) -

geramente més joven, con un porcen-
taje superior de varones y con un ni-
vel de estudios superior (p < 0,05).
Un 60,4% de los pacientes y el 28%
de los controles presentaban otras
enfermedades cronicas concomitan-
tes. La PAS y PAD final al mes de se-
guimiento fueron de 146 (12,8) y 86,3
(7,79 mmHg, respectivamente (p <
0,01).

En un 48,5% de los pacientes el cues-
tionario fue administrado por el en-
trevistador. El tiempo medio (DE) de
cumplimentacién fue de 31,1 (26,3)
minutos, cuando el cuestionario era
autoadministrado, y de 25,6 (18,4), si
el cuestionario era administrado por
el entrevistador. Analizando la res-
puesta item a item, se obtiene que
aquel con menor respuesta fue el de
«deseo sexual menor de lo habitual»;
un 3% de los pacientes dejaron dicho
item sin responder. En términos de
no respuesta para el cuestionario en

general, s6lo un 12,2% de los pacien-
tes dejaron por responder como mini-
mo un item del cuestionario.

El analisis factorial obtuvo dos facto-
res que explicaban el 41% de la va-
riabilidad de la puntuacién global
del CHAL. La medida de adecuacién
muestral de Kaiser-Meyer-Olkin
(0,93) y la prueba de esfericidad de
Bartlett (p < 0,01) demostraron la
adecuacion de los dos factores obte-
nidos. Los items del cuestionario
quedaron distribuidos en las dos di-
mensiones obtenidas: estado de ani-
mo (EA) con 36 items y manifestacio-
nes somaticas (MS) con 19 items.

La tabla 2 muestra los coeficientes
de correlaciones entre las dimensio-
nes del CHAL y las dimensiones del
EQ-5D y la EVA. Las dos dimensio-
nes del CHAL presentaron una cor-
rrelacion estadisticamente significa-
tiva (p < 0,01) con todas las dimen-
siones del EQ-5D. Las dimensiones
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TABLA 2. Correlaciones de las dimensiones del CHAL con las del EQ-5D y la
escala visual analégica

Puntuaciones del CHAL

Total Estado de animo Manifestaciones
somaticas

Euroqol-5D

Movilidad 0,501 0,490 0,451

N 236 246 254

Cuidado personal 0,375 0,363 0,295

N 236 246 254

Actividades cotidianas 0,536 0,563 0,412

N 235 245 253

Dolor/Malestar 0,589 0,569 0,552

N 236 246 254

Ansiedad/Depresion 0,623 0,643 0,457

N 236 246 254
Escala visual analégica -0,624 -0,655 —-0,443

N 235 246 256

Todos los coeficientes de correlacion son significativos con p < 0,01.

TABLA 3. Puntuacion de las dimensiones del cuestionario CHAL en hipertensos

segun caracteristicas sociodemograficas y clinicas

Estado de animo

Manifestaciones

(EA) somaticas (MS)

Sexo

Masculino 19,3 (15,8) 7,0 (6,5)

Femenino 25,6 (17,8) 10,1 (7,9)
Edad

18-44 14,4 (16,7) 6,5 (9,3)

45-64 23,8 (18,4) 9,0 (7,9)

> 64 24,0 (15,7) 9,0 (6,5)
Antigliedad HTA

< 1 afio 16,4 (12,8) 6,6 (5,3)

1-5 afos 20,2 (16) 8,0 (7,6)

5-10 afos 24,9 (17,2) 9,1 (6,2)

> 10 afos 26,8 (19,0) 10,4 (9,2)
Gravedad HTA

Leve 18,5 (12,0) 6,7 (4,6)

Moderada 25,0 (18,8) 9,6 (8,6)

Grave 24,6 (20,1) 10,8 (7,8)
Afectaccion organica

| 19,9 (17,0) 7,7 (7,2)

I 23,9 (13,5) 9,2 (7,1)

1} 30,8 (17,4) 11,8 (8,2)
IMC

Normopeso 16,9 (10,8) 11,2 (8,5)

Sobrepeso 22,7 (17,2) 15,0 (13,5)

Obesidad moérbida 21,5 (16,3) 18,9 (14,4)
Frecuencia cardiaca* 0,20 (p < 0,05) 0,12 (p = 0,05)

Los valores en negrita para cada variable muestran diferencias significativas (p < 0,05)

entre ellos.

*Correlacién de rangos de Spearman.

de EA y MS del CHAL presentaron
una correlacién superior con las di-
mensiones de ansiedad/depresién
(0,64) y dolor/malestar (0,55), respec-
tivamente. La puntuacién de la EVA
presenté una correlaciéon superior
con la puntuacién global y de EA del
CHAL que con la puntuaciéon de MS
(0,62 y 0,65 frente a 0,44).

La puntuacién de las dos dimensio-
nes del CHAL obtenidas entre pa-
cientes y controles presentaron dife-
rencias estadisticamente significati-
vas (p < 0,05) tras ajustar por las
caracteristicas de los pacientes co-
rrespondientes. La puntuacién obte-
nida en la muestra control fue infe-
rior, indicando mejor calidad de vida:
mejor EA y menos MS que los pa-
cientes (fig. 1). Los pacientes con
afectacion organica III presentaron
peor estado de 4nimo y mayor ntime-
ro de manifestaciones sométicas que
los pacientes con afectacién organica
I. Los pacientes con HTA leve pre-
sentaron mejor estado de 4nimo que
los pacientes con HTA moderada, y
menor numero de manifestaciones
somaticas que aquellos con HTA mo-
derada o grave. Los pacientes con
mas de 10 afios de evolucién (conoci-
da) de su HTA y obesidad moérbida
declararon peor calidad de vida, es-
pecialmente en la dimensién del EA
(tabla 3). La frecuencia cardiaca se
relacioné mas con el EA que las MS.
Los pacientes con mayor gravedad de
la HTA, mas afectacién orgdnica y de
sexo femenino presentaron una peor
calidad de vida en el (p < 0,05). El
andlisis multivariante efectuado pa-
ra definir las caracteristicas de los
paciente, relacionadas con las pun-
tuaciones de EA y MS, mostré ligeras
diferencias en los resultados. Las
mujeres, con mayor afectaciéon orgéa-
nica y mayor frecuencia cardiaca,
presentaron peor EA. Sin embargo,
las 3 variables anteriores explicaron
tUnicamente un 11,6% de la variabili-
dad de la puntuaciéon del EA. En
cuanto a MS, las mujeres, con mayor
nivel de afectacién orgdnica, mayor
gravedad de la HTA y con sobrepeso
u obesidad mérbida, presentaron
mas problemas de MS. Aunque el nd-
mero de variables relacionadas con
MS era superior al de EA, el porcen-
taje de variabilidad de la puntuaciéon
de MS explicado por las variables fue
similar al de EA, del 12,3%.

La consistencia interna para el total
del CHAL y las dimensiones EA y
MS fue de 0,96, 0,89 y 0,96, y el coe-
ficiente de correlacién intraclase fue
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TABLA 4. Puntuacion media del CHAL obtenida para los pacientes en la visita
basal y en la visita final seguin declararon presentar mejor, igual o
peor estado de salud, y tamafo del efecto entre visitas

N Media (DE) Media (DE) Media (IC del 95%)
basal al mes cambio
Puntuacion global
Peor 5 28,8 (12,5) 36,0 (14,5) 7,2 (-5,6; 20,0)
Igual 96 25,6 (19,00 20,5(17,7) -5,1(-6,8;-3,4)
Mejor 98 35,8 (25,7) 20,9 (16,9) —-14,9(-18,6;-11,2)
Tamano del efecto = 0,42
Estado de animo
Peor 5 18,4 (11,2) 24,0 (9,9) 5,6 (-4,7;15,9)
Igual 102 19,0 (15,8) 15,2 (14,4) -3,8 (-5,1;-2,5)
Mejor 102 26,6 (18,4) 15,8 (12,5) -10,8(-13,4;-8,2)
Tamano del efecto = 0,40
Manifestaciones somaticas
Peor 6 12,0 (4,9) 13,0 (5,4) 1,0 (-3,9; 5,9)
Igual 107 7,7 (6,4) 5,9 (5,6) -1,7 (-2,4;-1,0)
Mejor 113 9,9 (8,7) 5,3 (5,1) —4,6 (-5,9; =3,3)

Tamano del efecto = 0,40

de 0,88, 0,76 y 0,86, respectivamente.
La tabla 4 muestra las puntuacio-
nes obtenidas para la puntuacion
global y por dimensiones del CHAL,
entre las 2 visitas de estudio, asi co-
mo la diferencia de las puntuacio-
nes entre visitas para el total de la
muestra y estratificando por la per-
cepcion del paciente de los cambios
en su propio estado de salud global
entre visitas. Los pacientes que de-
claraban haber mejorado su estado
de salud presentaban una reduccién
en la puntuacién global, en estado
de 4nimo y manifestaciones somati-
cas de 15, 11 y 5 puntos, respectiva-
mente. Las pacientes que declara-
ban mantener mas o menos el mis-
mo estado de salud entre visitas
presentaban un ligero decremento
de 2-5 puntos en la puntuacién glo-
bal y por dimensiones.

Al analizar la evolucion de la calidad
de vida entre la primera y segunda
visita (después de intensificar el tra-
tamiento antihipertensivo), pudo ob-
servarse que las 3 puntuaciones del
CHAL muestran un descenso (es de-
cir, una mejoria) entre las 2 visitas
(p < 0,001), obteniéndose un mayor
coeficiente de correlacién intraclase
en aquellos pacientes que asegura-
ban no haber cambiado su estado de
salud global durante el periodo
de seguimiento (tabla 5).

El tamano del efecto de los cambios
en las puntuaciones del CHAL fue-
ron de 0,4, indicando un cambio mo-
derado en el estado de salud de los
pacientes al cabo de un mes de ini-
ciar o modificar el tratamiento an-
tihipertensivo.

Discusion

Los resultados del presente estudio
muestran que el cuestionario de cali-

TABLA 5. Puntuacién obtenida en el CHAL en el test y retest, y coeficiente de correlacion intraclase (CCl) para el total
de la muestra, seleccionando aquellos pacientes que declaran no haber cambiado su estado de salud

Puntuaciones del CHAL Puntuaciones Puntuaciones retest Diferencia media (DE) Significacion ccr ccp
test media (DE)" media (DE)P entre puntuaciones®

Dimensiones
Estado de animo 19,1 (15,8) 15,2 (14,4) -3,8 (6,5) < 0,01 0,66 0,88
N 102 102 102

Manifestaciones somaticas 7,7 (6,4) 5,9 (5,6) -1,7 (3,8) < 0,01 0,56 0,76
N 107 107 107

Puntuacion global 25,6 (19) 20,5 (17,7) -5,1(8,4) < 0,01 0,63 0,86
N 96 96 96

aEstadisticos calculados para el total de la muestra de pacientes.
bEstadisticos calculados para los pacientes que declaran no haber cambiado su estado de salud global durante el periodo de seguimiento.
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dad de vida de la HTA (CHAL) es va-
lido, fiable y sensible al tratamiento
antihipertensivo, para ser utilizado
en la investigacién y en condiciones
de practica clinica habitual. Sin em-
bargo, aunque no existen problemas
con la no respuesta a los items, el
elevado tiempo de administracion
del cuestionario (més de 30 minutos)
hace que su utilizacién en la practica
clinica sea poco factible.

El anélisis factorial realizado en el
presente estudio ha mostrado la bidi-
mensionalidad del cuestionario. La
dimension de «estado de 4nimo» in-
cluiria los items relacionados con la
ansiedad y depresién, mientras que
la dimensién de «manifestaciones so-
maticas» incluiria los items relacio-
nados con los «efectos adversos» y los
«sintomas fisicos». No hay un acuer-
do sobre un marco conceptual que
determine qué dimensiones de la ca-
lidad de vida afectadas por la HTA
deberian ser incluidas en los instru-
mentos de la calidad de vida. Sin em-
bargo, los investigadores estan de
acuerdo en la importancia de las di-
mensiones incluidas en el CHAL, los
sintomas, los acontecimientos adver-
sos producidos por los tratamientos y
el estado emocional en el paciente hi-
pertensol”18,

Las diferencias obtenidas en las pun-
tuaciones del CHAL entre pacientes
y controles y entre distintos grupos
de pacientes con diferente nivel de
gravedad de la HTA, o distinto nivel
de afectacion orgdnica, muestran la
validez discriminante del CHAL. La
propiedad discriminante del CHAL
permite al médico y/o al investigador
clasificar o valorar el impacto de la
HTA en la calidad de vida de los pa-
cientes, informacién que no puede
ser recogida estandarizadamente por
ninguna de las variables clinicas uti-
lizadas habitualmente.

La constatacién de que los pacientes
hipertensos tienen una calidad de vi-
da sensiblemente inferior a los suje-
tos normotensos coincide por comple-
to con lo descrito en la bibliografia de
nuestro pais!? y fuera de 612021, Ade-
mas, la peor percepcién de CV obser-
vada en las mujeres hipertensas
coincide con los datos referidos por
Grimm et al?2 que lo relacionan con
una mayor incidencia de quejas o
percepcion de frustracion.

Los resultados del presente estudio
muestran diferencias ligeramente
superiores en el EA de los pacientes,
en funcién del nivel de afectacién or-
génica que en funcion de la gravedad

de la HTA, hecho que indicaria una
diferencia importante entre la per-
cepcion del paciente del impacto de
la HTA en su calidad de vida y la
gravedad clinica de la enfermedad,
entendida por el médico?®. La HTA
con afectacién en 6rgano diana, y no
una simple elevaciéon de las cifras
tensionales, se traduciria asi en una
peor CV. Este hecho no haria mas
que confirmar un peor estado funcio-
nal, como sucede en otras patologi-
as?%,y que en el caso de la HTA es en
muchas ocasiones dificil de cuanti-
ficar.

La relacién negativa observada entre
frecuencia cardiaca y peor calidad de
vida en el CHAL, y mas concreta-
mente en el EA, puede estar quizas
mediada a través de la menor practi-
ca de actividad fisica por parte de los
sujetos con mayor frecuencia cardia-
ca, aunque desafortunadamente esta
variable no fue incluida entre los da-
tos a recoger y resalta atin mas la
importancia de esta variable tan fa-
cilmente medible y que ya ha sido
implicada como potente e indepen-
diente factor pronéstico negativo de
riesgo tanto global como cardiovas-
cular?®,

Dada la ausencia de sintomas especi-
ficos de la HTA y la importancia del
tratamiento antihipertensivo para
prevenir enfermedades asociadas a
la HTA, uno de los aspectos més im-
portantes de un cuestionario de cali-
dad de vida en HTA es la capacidad
de evaluar el impacto del tratamien-
tol7. De hecho la mejora en la calidad
de vida figura como motivo principal
en la demanda de atencién médica,
el cumplimiento del tratamiento y en
el grado de satisfaccién obtenido?S.
Por este motivo, tanto los profesiona-
les sanitarios que trabajan en la
asistencia como los investigadores
deberian contemplar este pardametro
al valorar la asistencia médica pres-
tada al paciente?’. Este hecho atin es
maés relevante en el caso del segui-
miento de los factores de riesgo car-
diovascular, seguimiento que debe
prolongarse durante toda la vida del
paciente.

La capacidad evaluativa del CHAL
ha sido analizada a corto plazo me-
diante el calculo del tamario del efec-
to entre la puntuacién obtenida en
las 2 visitas de estudio, al iniciar o
modificar el tratamiento antihiper-
tensivo y al cabo de un periodo de
tiempo (un mes). Los pacientes que
declaraban haber mejorado su esta-
do de salud entre visitas presentaron

una disminucién estadisticamente
superior en las puntuaciones del
CHAL que aquellos pacientes que
declararon mantener méas o menos el
mismo estado de salud. El tamaio
del efecto al mes se puede considerar
pequeno-moderado, aunque debe te-
nerse en cuenta que la evaluacion se
realiz6 tras un breve periodo de tra-
tamiento, y el seguimiento de estos
pacientes a més largo plazo nos pue-
de dar una idea de si la CV se man-
tiene, aumenta o disminuye. La CV
puede mejorar, de hecho, debido al
mismo descenso tensional?® y esta
mejora puede mantenerse?? o incre-
mentarse®? tras un periodo de trata-
miento méas prolongado, habiéndose
descrito pequenas diferencias entre
distintos grupos terapéuticos?!.

Por tltimo debemos resaltar alguna
limitacién del estudio como es el he-
cho de la existencia de pocos pacien-
tes con afectacion organica grado I1I,
hecho explicable al tratarse de una
investigacion realizada en el ambito
de la atencién primaria32.

En conclusion, el cuestionario CHAL
ha mostrado ser un instrumento va-
lido, fiable y sensible al cambio para
evaluar la calidad de vida en la HTA
y el efecto del tratamiento antihiper-
tensivo. Sin embargo, la larga dura-
cién de su administracién puede li-
mitar su uso en la practica clinica
habitual. El desarrollo de una ver-
sién reducida del CHAL, que mantu-
viera las propiedades de medicién de
la versién validada, seria una herra-
mienta estandarizada y til en la
consulta diaria, tanto en el diagnés-
tico como en el seguimiento del pa-
ciente hipertenso, ya que nos infor-
maria sobre la presencia de altera-
ciones iniciales o de empeoramiento
durante su seguimiento, y que po-
drian ser utiles, junto con otros para-
metros clinicos y analiticos, para la
toma de decisiones clinicas.

Investigadores del estudio

CHAL, en orden alfabético:

Acosta JM, Adsera Grifé N, Agudin Rodri-
guez N, Aguirre JC, Alarcéon Barbero R,
Alonso Santos C, Antequera Medina I,
Aparicio J, Baixauli S, Benitez Merelo D,
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pos Gomez R, Carbé Lopez T, Castilla A,
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ANEXO 1. Cuestionario de calidad de vida de la hipertension arterial (CHAL)

. ¢,Ha tenido dificultades para conciliar el suefio?

. ¢Ha tenido suefios que le asustan o le son desagradables?

. ¢,Ha pasado noches inquietas o intranquilas?

¢ Se despierta y es incapaz de volverse a dormir?

¢ Se despierta cansado?

. ¢,Ha notado que tiene con frecuencia suefio durante el dia?

. ¢Le cuesta mas tiempo hacer las cosas que hace habitualmente?

o |(N|o|o|sw|p =

. ¢,Ha tenido dificultades en hacer sus actividades habituales (trabajar, tareas domésticas, estudiar)?

9. ¢Ha perdido interés en su apariencia y aspecto personal?
10. ¢Ha tenido dificultades para continuar con sus relaciones sociales habituales?
11. ;Se ha sentido insatisfecho en sus relaciones personales?
12. 4 Le ha resultado dificil entenderse con la gente?
13. ¢ Siente que no esta jugando un papel util en la vida?
14. ; Se siente incapaz de tomar decisiones y empezar nuevas cosas?
15. ¢ Se ha notado constantemente agobiado y en tension?
16. 4 Tiene la sensacién de que es incapaz de superar sus dificultades?
17. ¢ Tiene la sensacién de que la vida es una lucha continua?
18. 4 Se siente incapaz de disfrutar sus actividades habituales de cada dia?
19. ¢ Se ha sentido con los nervios a flor de piel y malhumorado?
20. ¢, Se ha sentido poco feliz y deprimido?
21. ¢ Ha perdido confianza en usted mismo y cree que no vale nada?
22. Ve su futuro con poca esperanza?
23. ¢,Ha tenido el sentimiento de que la vida no vale la pena vivirse?
24. ;Ha pensado en la posibilidad de quitarse la vida?
25. ¢Ha notado que desea estar muerto y lejos de todo?
26. ¢,Se ha asustado o ha tenido panico sin motivo?
27. ¢ Teme decir cosas a la gente por temor a hacer el ridiculo?
28. ,Se ha sentido agotado y sin fuerzas?
29. ¢ Ha tenido la sensacién de que estaba enfermo?
30. ¢Ha notado flojedad en las piernas?
31. ¢Cree que tiende a caminar mas lentamente en comparacién con las personas de su misma edad?
32. ;Ha padecido pesadez o dolor de cabeza?
33. ¢ Ha notado sensacién de inestabilidad, mareos o que la cabeza se le va?
34. ;Le cuesta concentrarse en lo que hace?
35. ¢ Ha sufrido visiéon borrosa?
36. ¢,Ha notado dificultades al respirar o sensacién de falta de aire sin causa aparente?
37. ¢Ha tenido dificultad al respirar andando sobre terreno llano en comparacién con personas de su edad?
38. ¢,Ha padecido sofocos?
39. ¢ Se le han hinchado los tobillos?
40. ¢ Han aparecido deposiciones sueltas o liquidas (diarrea)?
41. ;Nota que ha tenido que orinar mas a menudo?
42. ;Ha notado tos irritante o picor en la garganta?
43. i Ha notado sequedad de boca?
44. ;Ha notado que la nariz se le tapa a menudo?
45. ;Ha tenido con frecuencia ganas de vomitar o vomitos?
46. ;Ha padecido picores en la piel o le ha salido alguna erupcién?
47. ;Se le han puesto los dedos blancos con el frio?
48. jHa disminuido su apetito?
49. ;Ha aumentado de peso?
50. ¢Ha notado palpitaciones frecuentemente?
51. ¢Ha tenido dolor de cabeza?
52. ¢ Ha notado dolor en el pecho sin hacer ningun esfuerzo?
53. ¢,Ha notado dolor muscular (cuello, extremidades, etc.)?
54. ;Ha notado sensacién de entumecimiento u hormigueo en alguna parte del cuerpo?
55. ¢Ha notado que su deseo sexual es menor de lo habitual?

Opciones de respuesta (no, en absoluto; si, algo; si, bastante; si, mucho) que puntian de 0 (mejor nivel de salud) a 3 (peor nivel de salud). La puntuacién
global y la puntuacién para cada una de las dimensiones se obtiene sumando las puntuaciones asignadas a los items correspondientes a la dimension.
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