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R E S U M E N

Fundamento y objetivos: Evaluar la aceptabilidad, fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio de la versión

en español del cuestionario FACT-B+4 para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) en

cáncer de mama.

Pacientes y métodos: Estudio prospectivo con 2 muestras: pacientes con cáncer de mama incidente

(n = 104) evaluadas antes y después de la cirugı́a; y pacientes con linfedema crónico de la extremidad

superior (n = 30) evaluadas dos veces en 7 dı́as. La CVRS se evaluó mediante el SF-36 y el FACT-B+4.

Resultados: Los coeficientes de fiabilidad fueron � 0,7 para la mayorı́a de las puntuaciones. Las

puntuaciones de Bienestar Fı́sico, Cáncer de Mama, Extremidad Superior y TOI discriminaron entre

pacientes con y sin quimioterapia (p < 0,05), mientras que la escala de Extremidad Superior discriminó

entre pacientes con y sin linfadenectomı́a (p < 0,001). En la submuestra de empeoramiento, el FACT-B+4

detectó cambios en Bienestar Fı́sico, Emocional, Funcional, Extremidad Superior y en el sumario TOI.

Conclusiones: Las caracterı́sticas métricas de la versión española del FACT-B+4 son similares a las del

cuestionario original y apoyan su equivalencia, avalando su idoneidad para ser utilizado en nuestro paı́s

o en estudios internacionales.

� 2010 Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

Functional Assessment of Cancer Therapy Questionnaire for Breast Cancer (FACT-
B+4). Spanish version validation

A B S T R A C T

Background and objectives: To evaluate the acceptability, reliability, validity, and sensitivity to change of

the Spanish version of the FACT-B+4 questionnaire, designed to assess the health related quality of life

(HRQL) in breast cancer.

Patients and methods: Prospective study with 2 samples: patients with incident breast cancer (n = 104)

evaluated before and after surgery; and patients with chronic lymphedema of the upper extremity

(n = 30), evaluated twice in 7 days. HRQL was assessed using the generic instrument SF-36 and the

specific one FACT-B+4.

Results: Reliability coefficients were � 0.7 for most scores. The Physical wellbeing, Breast Cancer, Arm

and TOI scores discriminated between patients with and without chemotherapy (p < 0.05), while

the Arm scale discriminated between patients with and without axillary surgery (p < 0.001). In the

worsening sub-sample, the FACT-B+4 detected changes in Physical, Emotional and FunctionalWellbeing,

and TOI scores.

* Autor para correspondencia.

Correo electrónico: rbelmonte@parcdesalutmar.cat (R. Belmonte Martı́nez).

www.elsev ier .es /medic inac l in ica

0025-7753/$ – see front matter � 2010 Elsevier España, S.L. Todos los derechos reservados.

doi:10.1016/j.medcli.2010.11.028

http://dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2010.11.028
mailto:rbelmonte@parcdesalutmar.cat
www.elsevier.es/medicinaclinica
http://dx.doi.org/10.1016/j.medcli.2010.11.028


Introducción

El FACT-B+41 es un cuestionario de calidad de vida relacionada

con la salud (CVRS) especı́fico para pacientes con cáncer de mama.

Los cuestionarios del sistema FACT para pacientes con cáncer han

sido ampliamente utilizados en España2. Sin embargo, no hemos

encontrado estudios publicados sobre las caracterı́sticas métricas

del FACT en pacientes españoles. Los objetivos de este estudio

fueron evaluar la aceptabilidad, fiabilidad, validez y sensibilidad al

cambio de la versión española del FACT-B+4 en pacientes con

cáncer de mama incidente y en pacientes con linfedema crónico de

extremidad superior.

Material y métodos

Siguiendo el diseño de la validación de la versión original del

FACT-B+41, se realizó un estudio prospectivo observacional con

2muestras: 1) pacientes con cáncer demama incidente a las que se

les habı́a indicado tratamiento quirúrgico, que fueron evaluadas

antes de la cirugı́a, al mes, a los 6 y a los 12 meses; y 2) pacientes

con linfedema crónico de la extremidad superior secundario a

cáncer de mama, que fueron evaluadas en dos ocasiones separadas

7 dı́as entre sı́. El estudio se llevó a cabo en un hospital

universitario. Se obtuvo la autorización del comité de ética en

investigación clı́nica y el consentimiento informado escrito de

todas las participantes.

Variables

Se recogieron caracterı́sticas del tumor, de los tratamientos, y

sı́ntomas de la extremidad superior afectada. La CVRS se evaluó

mediante el FACT-B+4 (disponible en la web3) y el cuestionario de

salud SF-36 versión 24,5. El módulo general FACT-G mide

4 dimensiones del bienestar (Fı́sico, Emocional, Social y Funcional)

que con las escalas especı́ficas de Cáncer de Mama y Extremidad

Superior, forman el FACT-B+4. Las opciones de respuesta son tipo

Likert de 5 niveles. Las puntuaciones de las escalas se calcularon

sumando los ı́tems después de imputar las respuestas faltantes

(cuando éstas eran inferiores al 50% de los ı́tems que componen la

escala). Se obtienen también tres puntuaciones sumario: el FACT-G

mediante el sumatorio de las 4 escalas genéricas; el FACT-B

añadiendo la escala de Cáncer de Mama; y el Trial Outcome Index

(TOI) mediante el sumatorio de las escalas de Bienestar Fı́sico,

Bienestar Funcional y Cáncer de Mama3. Puntuaciones más altas

indican mejor CVRS y se ha definido la Mı́nima Diferencia

Importante (MDI) para las puntuaciones del FACT-G (5 puntos),

la escala de Cáncer de Mama (2 puntos), el FACT-B (7 puntos) y el

TOI (5 puntos)6.

Dado que existe la versión en español del FACT cuya adaptación

lingüı́stica se llevó a cabo en población de EE.UU. y Puerto Rico7, se

realizó la evaluación de la validez de contenido mediante

entrevistas individuales a 10 mujeres españolas con cáncer de

mama y un panel de expertos. Dicha evaluación indicó que no era

necesario realizar cambios en la versión disponible.

Basándonos en el estudio de Coster et al1, se calculó que era

necesario incluir 126 pacientes (asumiendo que la muestra de

linfedema crónico representarı́a 1/3 del total) para detectar una

diferencia de 3 puntos entre las dosmuestras, con una potencia del

80% y nivel de significación del 5%.

Análisis

Se examinó la distribución de las puntuaciones, el porcentaje de

pacientes con puntuaciones faltantes, y los efectos techo y suelo en

la muestra de pacientes incidentes. La fiabilidad se evaluó

mediante el coeficiente alfa de Cronbach de consistencia interna

y el coeficiente de correlación intraclase (CCI) de reproducibilidad8.

Este último se calculó a partir de las dos evaluaciones en lamuestra

de pacientes con linfedema crónico (test-retest).

Para evaluar la validez de constructo basada en ‘‘grupos

conocidos’’, se compararon las puntuaciones de CVRS de: 1) las

pacientes que habı́an recibido quimioterapia con las que no

la habı́an recibido (mediante prueba U de Mann-Whitney), en la

evaluación de los 6meses; y 2) lamuestra de linfedema crónico con

la muestra de pacientes con cáncer de mama incidente un año

después de la cirugı́a (mediante prueba de Kruskal-Wallis). Para

evaluar la sensibilidad al cambio se seleccionó la submuestra de

pacientes con cáncer demama incidente que habı́an empeorado en

alguno de los sı́ntomas del brazo (dolor, disestesias, pesadez,

tensión-hinchazón y déficit neurológico). Se compararon las

Tabla 1

Distribución de las puntuaciones del FACT-B+4 en la muestra de pacientes con cáncer de mama incidente (n=104) en la evaluación inicial, y test-retest en la muestra de

pacientes con linfedema crónico (n=30)

Pacientes con cáncer de mama incidente (n=104) Pacientes con linfedema (n=30)

n8 de

ı́tems

Sin puntuación

(%)

Rango

teórico

Efecto

sueloa (%)

Efecto

techoa (%)

Media (DE) Alfa de

Cron-bach

1 evaluación

media (IC95%)

2 evaluación

media (IC95%)

CCI

Escalas FACT-B+4

Bienestar Fı́sico 7 2,9 0-28 0,0 21,8 24,2 (4,1) 0,75 22,9 (21,3-24,6) 22,3 (20,5-24,1) 0,80

Bienestar Social 7 5,8 0-28 1,0 16,3 22,2 (5,2) 0,75 22,5 (21,0-24,0) 20,4 (18,2-22,7) 0,40

Bienestar Emocional 6 4,8 0-24 2,0 0,0 13,9 (4,9) 0,69 17,2 (15,9-18,5) 16,3 (14,8-17,8) 0,61

Bienestar Funcional 7 4,8 0-28 0,0 1,0 18,1 (5,4) 0,92 17,9 (15,7-20,0) 16,9 (14,7-19,2) 0,79

Cáncer de Mama 9 5,8 0-36 0,0 0,0 21,9 (5,1) 0,52 20,3 (18,2-22,3) 21,7 (20,0-23,3) 0,69

Extremidad Superior 5 15,4 0-20 0,0 67,0 18,8 (3,1) 0,89 14,2 (12,8-15,7) 13,7 (12,0-15,3) 0,88

Sumarios FACT-B+4

FACT-G 27 8,7 0-108 0,0 0,0 78,3 (14,0) 0,88 81,2 (76,3-86,1) 76,8 (71,1-82,5) 0,72

FACT-B 36 8,7 0-144 0,0 0,0 100,2 (16,9) 0,90 101,5 (95,2-107,8) 98,7 (92,1-105,2) 0,75

TOI 23 6,7 0-92 0,0 0,0 64,2 (11,6) 0,82 61,1 (56,2-65,9) 60,9 (56,1-65,69 0,83

CCI: coeficiente de correlación intraclase.
a Efectos suelo y techo (porcentaje de pacientes con la puntuación teórica mı́nima y máxima, respectivamente).

Conclusions: The metric characteristics of the Spanish version of the FACT-B+4 are similar to the original

questionnaire and support its equivalence, documenting its suitability for use in our country or in

international studies.

� 2010 Elsevier España, S.L. All rights reserved.
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puntuaciones de la evaluación pre y poscirugı́a (al mes de

seguimiento) mediante la prueba de Wilcoxon de medidas

repetidas.

Resultados

La edad media fue de 59 años en las pacientes con cáncer de

mama incidente y de 65 en las de linfedema crónico. La mayorı́a

de pacientes incidentes presentaron un tumor en estadio T1 (65,4%),

N0 (75%), tratado con tumorectomı́a y biopsia selectiva del ganglio

centinela (67,3%). En la muestra de linfedema crónico, los tumores

estaban en estadio más avanzado (N � 1 en el 73,8%) y se practicó

linfadenectomı́a axilar al 66,7%. La proporción de pacientes sin

puntuación fue inferior al 10% (tabla 1), excepto en la escala de

ExtremidadSuperior (15,4%). Losefectos suelo fueronprácticamente

inexistentes y únicamente la escala de Extremidad Superior[()TD$FIG]

Evaluación de la validez de constructo basada en grupos conocidos.
Pacientes con quimioterapia (n = 45, línea azul) y sin quimioterapia (n = 40. línea verde) a los 6 meses.
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*p valor < 0,05 en la prueba U de Mann-Whitney de comparación de dos grupos. 

Pacientes con linfedema crónico (línea verde) y pacientes con cáncer de mama incidente según tratamiento (línea
rosa = tumorectomía y biopsia selectiva del ganglio centinela, y  línea azul = linfadenectomía) a los 12 meses. 
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Evaluación de la sensibilidad al cambio en la sub-muestra de empeoramiento (n = 45) de pacientes con cáncer de mama 
incidente.  Evaluación pre(línea azul) y post-cirugía(línea verde). 
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Figura 1. Validez (A) y Sensibilidad al cambio (B) del FACT-B+4 en las muestras de pacientes españolas con cáncer de mama. Media e intervalo de confianza del 95% de las

puntuaciones del FACT-B+4.
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presentó un efecto techo elevado (67%). La mayorı́a de las

puntuaciones del FACT-B+4 alcanzaron coeficientes de fiabilidad

� 0,7. Sin embargo, el alfa de Cronbach fue de 0,52 en la escala de

Cáncer de Mama, el CCI de 0,40 en Bienestar Social y de 0,61 en

Bienestar Emocional.

La figura 1 muestra las medias de las puntuaciones del FACT-

B+4 para: (A) los grupos conocidos (las pacientes con quimiote-

rapia presentaron puntuaciones significativamente menores en

Bienestar Fı́sico, Cáncer de mama, Extremidad Superior y el

sumario TOI; y las pacientes con tumorectomı́a y biopsia selectiva

del ganglio centinela presentaron puntuaciones significativamente

más elevadas en la escala de Extremidad Superior), y (B) la

submuestra de pacientes con empeoramiento, que presentaron

diferencias significativas entre las dos evaluaciones en 4 escalas y

el sumario TOI del FACT-B+4.

Discusión

El bajo porcentaje de pacientes sin puntuaciones refleja la

buena aceptación del cuestionario FACT-B+4. Únicamente cabe

destacar el 15,4% de pacientes sin puntuación en la escala de

Extremidad Superior. Probablemente este resultado sea atribuible

a la pregunta de introducción de esta escala (‘‘

?

En qué lado fue su

operación de seno?’’), que en la evaluación precirugı́a puede hacer

que se interpreten como no aplicables los ı́tems que contiene. De

forma parecida, las pacientes declaran no percibir molestias en

la extremidad superior, y ello explica el elevado efecto techo de la

evaluación inicial (67%), que descendió a 32, 36 y 39% en

las evaluaciones de seguimiento poscirugı́a.

Los resultados de consistencia interna y de reproducibilidad

apoyan la fiabilidad del instrumento, puesto que la mayorı́a de las

puntuaciones alcanzaron el estándar de 0,7 recomendado para

las comparaciones de grupo. El bajo coeficiente de consistencia

interna de la escala de Cáncer de Mama (0,52) fue similar a los

valores obtenidos por Coster et al1 (0,62) y Brady et al9 (0,63) en

los estudios de la validación de la versión original, sugiriendo que

no se debe a un problema de equivalencia de la versión en español.

La diferencia entre las pacientes que recibieron y las que no

recibieron quimioterapia llegó a la MDI en la escala de Cáncer de

Mama (2,3 puntos; 20,4 vs 22,7) y el sumario TOI (6 puntos; 57,9 vs

63,9). De forma similar al estudio de Coster et al1, las pacientes con

linfedema crónico presentaron mayor impacto en la Extremidad

Superior que las incidentes tratadas con tumorectomı́a y biopsia

selectiva del ganglio centinela (14,1 vs 17,7; p < 0,001). Por último,

el cambio observado en la submuestra de empeoramiento alcanzó

laMDI en el sumario TOI (5,7 puntos; 63,3 vs 57,6), siendo similar a

la del cuestionario original1.

Entre las limitaciones del estudio, cabe destacar que la

muestra de pacientes con cáncer de mama incidente procede de

un programa de cribado, por lo que el porcentaje de tumores

diagnosticados in situ o T1 es elevado y tanto la tumorectomı́a

como la mastectomı́a asociadas a linfadenectomı́a están infra-

rrepresentadas. Por otra parte, la escala de Extremidad Superior

presentó baja sensibilidad al cambio. Ello puede ser atribuible a

un cambio real menor en nuestra muestra, con una proporción

mucho mayor de pacientes tratadas con técnicas quirúrgicas

menos agresivas (la biopsia selectiva del ganglio centinela

representó sólo un 34% en el estudio de Coster et al1). Los

problemas de fiabilidad señalados para la escala de extremidad

superior del cuestionario de cáncer de mama EORTC QLQ

BR2310, cuestionan la capacidad de estos instrumentos desa-

rrollados en la década de los años 90 para medir el impacto del

linfedema en las pacientes actuales.

En conclusión, se trata del primer estudio sobre las caracte-

rı́sticas métricas del FACT-B+4 en pacientes españolas con cáncer

de mama; nuestros resultados son similares a los del cuestionario

original y apoyan la equivalencia de la versión disponible en

español. Estos hallazgos avalan la idoneidad del FACT-B+4 para ser

utilizado en nuestro paı́s o en estudios internacionales.
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