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RESUMEN

El seguimiento actual de los pacientes oncolégicos esta basado en un modelo biopsicosocial donde ade-
mas de valorar la respuesta al tratamiento, el intervalo libre de enfermedad y la supervivencia global se inclu-
ye la capacidad funcional y la carga psicosocial que la enfermedad desarrolla en los pacientes. Los distintos
tratamientos actuales han hecho mejorar la supervivencia, por lo que el numero de afios con incapacidad
aumenta. Se crea una nueva variable, la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) que valora las
respuestas individuales a los efectos fisicos, mentales y sociales que la salud o la enfermedad produce sobre
la vida diaria de los pacientes.

Para establecer la CVRS hace falta un instrumento de medida. En Espana no existe ningun instrumen-
to validado para la valoraciéon de ésta en los pacientes con cancer de préstata.

Hemos desarrollado el ESCAP-CDV (Estudio sobre la Calidad de Vida en el Cancer de Prostata), un ins-
trumento elaborado por un grupo interdisciplinar compuesto por urélogos, psicélogos y médico especialis-
ta en medicina de familia experto en validacién psicométrica de escala. Valoramos multiple dimensiones de
la calidad de vida en un cuestionario auto-administrado.

ABSTRACT

The current following of oncological patients is based in a biopsychosocial model where in addition to eva-
luate the response to treatment, the interval free of illness and the global survival it includes the functional
capacity and the psychosocial charge the illness causes in patients.

Nowadays, different treatments have improved the survival, therefore the number of years of inability
increase. It creates a new variable, the quality of life related to health (QLRH) that valves the individual res-
pond to the physical, mental and social effects that health or illness produces on patients daily life.

To establish the QLRH as an instrument of measure is needed. In Spain there isn't any validated ins-
trument for the evaluation of it in patients with prostate cancer.

We have developed the ESCAP-CDV (Quality of Life study on prostate cancer) an instrument elaborated
by an interdisciplinary group made of urologist, psichologists and a doctor specialized in family medicine
expert in psychometric validation of scales. We evaluate multiple dimensions of quality of life in a question-
naires autoadministed.
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esde Hipodcrates, la medicina y, particular-

mente, la cirugia, ha sido aceptada como un
arte. En su evolucion a lo largo del tiempo, se han
aportado nuevas y complejas técnicas de diagnos-
tico asi como la aplicacion de procedimientos qui-
rurgicos, cada vez mas audaces y agresivos, que
pretenden alcanzar el dominio y la curacién de la
enfermedad. Histéricamente, este control del
sufrimiento del hombre enfermo, ha sido medido
en términos de parametros exclusivamente biolo-
gicos o biomédicos. Mediamos la respuesta al tra-
tamiento propuesto, el intervalo libre de enferme-
dad alcanzado, la supervivencia global del pacien-
te, etc. Sin embargo, hoy se comienza a reconocer
y a aceptar que tales medidas aparecen como insu-
ficientes, no solo desde un punto de vista médico,
sino también social y econémico. Se hace necesa-
rio contemplar también el grado de capacidad fun-
cional y de carga psicosocial que la enfermedad
imprime en los pacientes, lo que desembocara en
el llamado modelo biopsicosocial.

El tratamiento integral en oncologia supone
abarcar y cubrir todas las etapas evolutivas del
paciente neoplasico, por lo que seran muy dife-
rentes los tipos de terapias que, en los distintos
momentos de la enfermedad, podran aplicarse.
Hablaremos de terapias con intencién curativa,
otras que solo pretendan la prolongacion de la
supervivencia, terapias de soporte, etc., asi como
toda la amplia sucesion de cuidados paliativos que
requiere la enfermedad terminall. En la actuali-
dad tenemos la evidencia (evidencia que viene
objetivandose en las ultimas décadas), de que se
ha conseguido una marcada mejoria en la super-
vivencia del enfermo neoplasico, lo cual da lugar
a que el numero de afos durante los cuales el
paciente sufra alguna incapacidad ha aumentado.

Hay, pues, un compromiso entre incapacidad
y supervivencia que va a justificar la valoracion de
la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS).

El cancer de prostata cumple las condiciones
exigidas para ser sometido a una investigacion
aplicada. Por un lado tiene interés social, pues su
prevalencia es muy alta, no en vano es el tercer
tumor en orden de frecuencia en el varén. Por otro,
muestra gran variabilidad en la practica clinica;
asi, el tumor localizado puede ser tratado de forma
agresiva mediante cirugia radical, o de forma mas
conservadora mediante radioterapia. En una revi-
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sion estructurada cualitativa hecha recientemente
se llega a la conclusion de que la prostatectomia
ofrece mayor supervivencia que la radioterapia
externa con un nivel de evidencia C, y que ambas
técnicas ofrecen la misma calidad de vida con el
mismo nivel de evidencia?. De la misma forma, en
la enfermedad diseminada puede realizarse una
castracion quimica, o bien una castraciéon quirar-
gica, y los resultados en términos de supervivencia
son similares aunque hasta hoy es desconocida su
repercusion sobre la calidad de vida.

A todo esto debemos anadir que el desarrollo
de métodos de diagnostico precoz, mas sensibles
para esta enfermedad, nos ha conducido al diag-
nostico de un mayor numero de pacientes con
enfermedad localizada, asintomatica o practica-
mente asintomatica, a los que se les va a ofrecer
para su curacion tratamientos en ocasiones con
secuelas graves. Es en éstos donde el analisis de
la calidad de vida va a adquirir especial impor-
tancia. No se trata de vivir mas, sino de vivir mejor.

El concepto de calidad de vida es mas amplio
que el de estado de salud personal, ya que consi-
dera también el bienestar social. No existe aun
consenso sobre como debemos definir la calidad
de vida ya que la literatura cubre un amplio rango
de componentes del mismo: capacidad o habilidad
funcional, incluyendo el desarrollo de las funcio-
nes o actividades habituales (domésticos, labora-
les); grado y calidad de las interacciones sociales
y comunitarias, asi como bienestar psicolégico,
sensaciones somaticas (dolor) y satisfaccion con la
vida. Existe el peligro de equiparar todos los datos
no clinicos con la calidad de vida, lo que puede
constituir una fuente de confusién conceptual. La
salud personal y la capacidad funcional son sola-
mente dos dimensiones de la calidad de vida rela-
cionada con la salud integral.

Existen diferentes percepciones, analisis y defi-
niciones sobre la CVRS en el tiempo3-8,
Basicamente, la calidad de vida se identifica como
un concepto que representa las respuestas indivi-
duales a los efectos fisicos, mentales y sociales que
la enfermedad produce sobre la vida diaria, lo cual
influye en el grado de satisfaccion personal con el
entorno vital. Abarca mas que un adecuado bie-
nestar fisico, ya que incluye también percepciones
de bienestar, un nivel basico de satisfacciéon y un
sentido general de autoestima.



La calidad de vida esta constituida, pues, por
distintas dimensiones que analizan las distintas
facetas de la vida de una persona: estado psicolégi-
co, fisico, econémico, social y familiar, sexual y sin-
tomatologia presente en el momento del examen.

Los estudios sobre la calidad de vida después
de diversos tratamientos, han sido revisados por
varios autores®!!. Todos ellos han llegado a la
misma conclusion: la pobreza de su diseno y el
poseer métodos inadecuados de evaluacion. Las
revisiones de ensayos clinicos también indican
que los elementos de la calidad de vida sélo se
mencionan en el 3-50% de los mismos y son medi-
dos en menos del 2-7%.

Medir las sensaciones subjetivas es complica-
do y por ello existe aun gran escepticismo en torno
a poder identificar la CVRS, como una variable
independiente que pueda ser cuantificada de
manera objetiva. Ello hace que se sigan encon-
trando considerables problemas metodolégicos en
el desarrollo y disetio de los instrumentos de medi-
das, asi como en los métodos 6ptimos de presen-
tacion de resultados. Es cierto que han existido
ensayos previos, y en curso, sobre esta patologia
abordando muy diversos aspectos de la misma.
Asi, en el cancer de prostata localizado se han
valorado miccion y sexualidad; en el diseminado,
el dolor 6seo, miccion, sexualidad, vitalidad, sofo-
cosy ginecomastia. Han sido intentos aislados, sin
utilizacion de instrumentos validados, que sélo
aportan aspectos de un todo en el que hay que
integrarse.

INSTRUMENTOS DE MEDIDAS
DE LA CVRS

La valoracion de todas las dimensiones que for-
man parte de la calidad de vida de una persona se
hace mediante instrumentos que contienen una
serie de preguntas o items, constituyendo los
cuestionarios o escalas que miden cada uno de los
aspectos o areas diferentes de la calidad de vida,
existiendo instrumentos genéricos y especificos de
una enfermedad.

En la Tabla I enumeramos aquellos que estu-
dian la capacidad funcional.

Los mas utilizados son:

Cuestionario Multidimensional OARS de
Evaluacion Funcional'?13, El cuestionario consta
de dos sesiones independientes. Una parte evalua
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TABLA I
INSTRUMENTOS GENERICOS

OARS de evaluacion funcional

Indice de Katz
Karnofsky

el estado funcional en relacioén con la salud fisica,
mental, social, econémica y con la vida diaria de
la persona; la otra es una evaluacion de servi-
cios!?. Validado en EE.UU, en 198314

Indice de las Actividades de la Vida Diaria
(ADL). Indice de Katz'®

Escala de Realizacion de Karnofsky. Desarro-
llada originalmente para evaluar los tratamientos
paliativos en pacientes de cancer de pulmon.
Valora el estado fisico y la dependencia!®.

Existen también instrumentos que valoran
medidas generales de la Calidad de Vida que pode-
mos observar en la Tabla 11'317-21, Dentro de este
grupo destacariamos el Cuestionario de Salud SF-
36 (RAND Medical Outcomes Study 36-Item Health
Surve, SF-36). Proporciona un perfil del estado de
salud. Instrumento autoadministrado de 36
items, analiza el estado funcional y el bienestar
emocional. El area del estado funcional incluye las
siguientes dimensiones: funcién fisica, funcién
social, limitaciones por problemas fisicos, limita-
ciones por problemas emocionales. El area del bie-
nestar se estudia mediante la salud mental, vita-
lidad y dolor. Posee también una dimensioén sobre
salud general y el cambio de ésta en el tiempo!”.
Se considera en la actualidad el patron oro para
la medicion de la CVRS general.

Para los pacientes oncologicos se han desarro-
llado cuestionarios que miden el especial impacto
del cancer sobre ellos, y que aparecen citados en
la Tabla III22-32, Merece especial atencion el

TABLA II
INSTRUMENTOS GENERALES DE CALIDAD DE VIDA

General Health Questionnaire (GHQ)
Perfil de salud de Nottingham (NHP)
EUROQOL5-D

Cuestionario de salud SF-36
Quality of Well-Being Scale (QWBS)
Sickness Impact Profile (SIP)
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TABLA III
INSTRUMENTOS ONCOLOGICOS

Linear Analogue Self Assessment (LASA)

Functional living index: cancer scale (FLIC)

Rotterdam Symptom Checklist

Cancer Rehabilitation Evaluation System (CARES)

Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT)

Sexual Adjustment Questionnaire (SAQ)

UCLA-RAND Prostate Cancer Index

Profile of Moods States (POMS)

Prostate Cancer Specific Quality of Life Inst. (PROSQOLI)

Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC (QLQ-C30)

TABLA IV
INSTRUMENTOS VALIDADQS PARA UROLOGIA

EN ESPANA

Generales IG %  Especificos cancer IG %

Indice de Katz 33 QLQ C30 75

GHQ 60 CARES

GWBS 60 FACT

SIP 90 Rotterdam

NHP 100

OARS 33

EUROQOL 88

CCV 100

Sf-36 77

Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC
(European Organization for Research and
Treatment of Cancer) QLQ-C30. Cuestionario
creado por el Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC para evaluar la calidad de vida de los
pacientes oncolégicos de diferentes paises. El
QLQ@Q-C30 contiene areas que estan relacionadas
con la salud general, funcionamiento fisico,
social y emocional, que pueden verse afectada
por la enfermedad y el tratamiento de estos
enfermos. Ademas, se incluyen items que valo-
ran sintomas y efectos secundarios de los trata-
mientos que estan pensados para evaluar la cali-
dad de vida en ensayos clinicos. El cuestionario
se complementa con moédulos especificos para
cada tipo de neoplasia: mama, pulmén, eséfago,
cabeza y cuello, cuidados paliativos y colorrec-
tall?. Validado en 1993 en un estudio multicén-
trico europeo®3, ha sido ratificado posteriormen-
te en otros estudios34-38,

En Espana disponemos de cuestionarios reco-
nocidos internacionalmente que han sido valida-
dos para su uso clinico, asi como de aquellos que
han sido desarrollados y validados en nuestro
pais. Los primeros tuvieron que sufrir un proceso
de adaptacion consistente en su traduccién y
adaptacion cultural, asi como la obtencion de pon-
deraciones para la poblacién espanola. Badia y
cols. elaboran el indice de GRAQoL (IG)!”.

Entre los instrumentos que nos pueden ser uti-
les en urologia en nuestro pais encontramos unos
que lo son de caracter general, y otros especificos
para pacientes oncolégicos (Tabla IV).
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1. Instrumentos generales

Indice de las Actividades de la Vida Diaria
(ADL). Llamado también indice de Katz, s6lo ha
sido traducido a nuestro idioma y estudiada su
fiabilidad, pero no validado. Tiene un IG del
33%!7.

Cuestionario de Salud General (General Health
Questionnaire, GHQ)

La traduccién esparnola fue realizada en 1979
por Munoz y cols.3?, La validez de esta traduccion
fue realizada por Lobo y co0ls.??, y el IG es del
80%!17.

Escala de Bienestar General (Psicolégico)
(Psychological General Well-Being Schedule,
GWBS). El proceso de adaptacion cultural al espa-
nol fue conseguido con el sistema traduccién-
retrotraducciéon. Fue adaptada al espafiol por
Badia y cols. en 1996 con el nombre de Indice de
Bienestar Psicoléogico*!. El IG es del 60%!7.

Sickness Impact Profile (SIP). Fue traducido y
adaptado al espanol con el nombre de Perfil de las
Consecuencias de la Enfermedad?®?. El IG es del
90%'7.

Perfil de Salud de Nottingham (NHP). La adap-
taciéon cultural se hace mediante traduccion-
retrotraduccion®3. Existe una version catalana. El
IG es del 100%17.

Cuestionario Multidimensional OARS de
Evaluacion Funcional. La adaptacion cultural se
hace mediante traduccion-retrotraduccion con
resolucion de discordancias entre el equipo inves-
tigador y los autores originales de la Duke
University*4. E1 1G es del 33%!7.



EUROQOL 5-D. La adaptacion cultural se hace
mediante traduccion-retrotraduccion. El indice de
GRAQoOL es del 88%17.

Cuestionario de calidad de vida (CCV). Es uno
de los pocos instrumentos de CVRS desarrollado
por investigadores espanoles en poblacion espa-
nola®s. El IG es del 100%!7.

Cuestionario de Salud SF-36 (RAND Medical
Outcomes Study 36-Item Health Surve, SF-36).
Como todos los cuestionarios ha sido sometido a
un proceso de adaptacion cultural mediante tra-
duccién-retrotraduccion y estudio piloto®. El IG
es del 77%!7.

2. Instrumentos especificos para pacientes con
cancer

Cuestionario de Calidad de Vida de la EORTC
(European Organization for Research and Treatment
of Cancer) QLQ-C30. Sometido a un proceso de
adaptacion cultural mediante traduccion-retrotra-
duccion y estudio piloto!”. E1 IG es del 75%!7.

Cancer Rehabilitation Evaluation System
(CARES). Traducido al espariol en Estados Unidos
para poder utilizarlo en los pacientes hispanopar-
lantes?”.

Functional Assessment of Cancer Therapy
(FACT). Merece igual comentario que la escala
anterior8,

The Rotterdam Symptom Checklist. La version
espanola es validada con resultados satisfactorios
para ser utilizado en la practica clinica®.

En la practica clinica, las evaluaciones fidedig-
nasy valorables de la CVRS se llevan a cabo, regu-
larmente, mediante cuestionarios psicométrica-
mente evaluados que son cumplimentados por los
propios pacientes. Estos cuestionarios pueden
desarrollarse de manera individual, para ensayos
concretos o pueden hacerse para objetivos mas
generales. Logicamente, se recomienda la utiliza-
cién de instrumentos uniformes y comunes de
CVRS, que nos permitan la creacion de grandes
bases de datos, asi como la posibilidad de compa-
racion de resultados de diferentes ensayos y a tra-
vés de poblaciones diferentes.

Elreto para el futuro es el incorporar los resul-
tados obtenidos en la evaluacion de la CVRS en la
valoracion global de los tratamientos, junto a los
resultados de supervivencia y consideraciones
economicas®®.
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MATERIAL Y METODO

Tras conocer y valorar los distintos instru-
mentos existentes en la literatura médica, nos
planteamos estudiar y medir la calidad de vida de
los pacientes con cancer de prostata. Deseabamos
que esta valoracion se hiciera mediante un resul-
tado global y un analisis de cada dimension que
en su conjunto conformaria la calidad de vida del
paciente. Al no disponer en nuestro pais de nin-
gun instrumento para cancer de prostata que
cumpliera los requisitos necesarios para ello,
desarrollamos el ESCAP-CDV (Estudio de la
Calidad de Vida en el Cancer de Préstata), un ins-
trumento que engloba areas que estan relaciona-
das con la salud en general, funcionamiento fisi-
co, social y emocional que pueden verse afectadas
por la enfermedad y el tratamiento. Incluye ade-
mas items que valoran sintomas y efectos secun-
darios de los distintos tratamientos, asi como un
test especifico para el cancer de préstata. Al ser
un instrumento nuevo hemos debido proceder a
su validacion.

Por todo ello, el cuestionario ESCAP-CDV, debe
cumplir los siguientes criterios:

1. Ser especifico para el cancer de préstata.

2. Estar disennado para poder ser contestado
por el paciente.

Mostrar una estructura pluridimensional.
Tener la posibilidad de ser empleado en estu-
dios multinacionales.

Al crear un nuevo instrumento de medida de
resultados en salud (MRS), buscamos la cola-
boracion de un grupo de hospitales andaluces
que nos ayudarian a reclutar un numero de
pacientes suficientes para que el estudio tuvie-
ra valor estadistico y una vez conseguida su
validacién, pudiera pasar a ser utilizado como
instrumento de medida de CVRS en cualquier
ensayo clinico controlado de tratamiento del
cancer de prostata.

3.
4.

ESCAP-CDV

El ESCAP-CDV fue creado por un grupo de pro-
fesionales en el que se incluyen urdlogos, psicélo-
go y médico especialista en medicina de familia
experto en validacion psicométrica de escalas. Es
un cuestionario especifico para el cancer de prés-
tata con estructura multidimensional, diseniado
para ser autoadministrado.
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Contiene areas relacionadas con la salud en
general, funcionamiento fisico, social y emocional
asi como valoracién de su capacidad sexual, eco-
nomica y religiosa. Esta escala se ha realizado con
la base del test QLQ-C30 que sobre calidad de vida
propone la EORTC, anadiendo algunos items,
modificando y eliminando otros. Hemos anadido
un cuestionario especifico sobre cancer de pros-
tata.

El cuestionario en su primera versién quedoé
con 52 items agrupados en las siguientes dimen-
siones:

Cuestionario comun:

Capacidad fisica 6 items
Sintomas generales 8 items
Estado econémico 3 items
Estado religioso 3 items
Capacidad sexual 6 items
Estado familiar 5 items
Capacidad psiquica 6 items
Cuestionario especifico:
Sintomas Ca. prostata 12 items
Sintomas urgentes 3 items

Las respuestas a los items contienen una esca-
la temporal que se refiere a su situacion actual,
durante los ultimos dias. Son tipo Likert, con cua-
tro categorias de respuestas en todos los items. La
menor puntuacion sera indicativa de mejor cali-
dad de vida.

El cuestionario es contestado por el paciente en
presencia del médico (autoadministrado).

DISCUSION

Autores esparfioles comienzan a manifestarse
en lo que se refiere a la calidad de vida desde el
ano 1991, en un trabajo sobre la compresién
medular por metastasis epidural de cancer urol6-
gico®l. Posteriormente se hace mencion de una
mejoria de la calidad de vida en general en aque-
llos pacientes con cancer de prostata y afectacion
extracapsular, sometidos a prostatectomia radical
con pre y post-hormonoterapia®2. En otro trabajo
se hace mencion de alteraciones concretas en el
cancer avanzado de prostata, que ocasiona dete-
rioro en la calidad de vida de estos pacientes. El
tratamiento debe ir enfocado a optimizar dicha
calidad de vida®3. En 1997 es publicado un estu-
dio de 204 prostatectomias radicales analizando
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varios aspectos de la calidad de vida, mediante un
cuestionario de 25 items desarrollado por los mis-
mos autores®. Recientemente, en un trabajo sobre
metastasis intracraneales del cancer de prostata,
se hace referencia al tratamiento como inductor a
una mejoria en la calidad de vida aunque no influ-
ya en la supervivencia®®. En los ultimos meses se
publica un estudio sobre prostatectomias radicales
donde se hace especial mencion a la necesidad de
cuestionarios de calidad de vida, relacionados con
la salud que sean validados y fiables que compati-
bilicen diferentes facetas fisicas, funcionales y psi-
quicas, asi como aplicables en la practica clinica y
especificos para la enfermedad a estudiar®.
Finalmente, hemos publicado un estudio de revi-
sion de la literatura estructurada cualitativa para
valorar la calidad de vida, comparando la prosta-
tectomia radical y radioterapia. En los estudios
analizados se han aplicado cuestionarios validados
en los distintos paises que valoran dicha variable2.

Disponemos de multiples cuestionarios que
valoran la calidad de vida de los pacientes afectos
de cancer. En nuestro pais tenemos hoy instru-
mentos utiles para urologia con caracter general,
pero todos ellos tendrian que ser acompanados
por otros que completaran distintas facetas de la
CVRS que no contemplan. También existen ins-
trumentos tutiles para el paciente oncolégico sin
que sean especificos para un tipo de cancer deter-
minado.

En el cancer de prostata concretamente se uti-
liza conjuntamente el SF-36, el UCLA Index o el
QLQ-C30 de la EORTC aunque no son especificos
de dicha enfermedad.

Elinstrumento que hemos sometido a validacion
(ESCAP-CDV) no requiere ninguna escala que tenga
que complementar la CVRS. Concomitantemente,
dispone de cuestionario especifico para el cancer de
prostata que hace posible valorar la calidad de vida
en todas sus dimensiones: aspectos subjetivos de la
apreciacion de la enfermedad por el paciente, sin-
tomas especificos, repercusion sobre las actividades
cotidianas, y la actividad sexual.

Es un hecho conocido que la forma de admi-
nistraciéon de un cuestionario puede influenciar la
respuesta. La valoracion de la calidad de vida rea-
lizada por un médico resulta diferente de la que
aporta el paciente después de cumplimentar un
cuestionario autoadministrado®”.
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