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Resumen

Objetivo: Lainsuficiencia cardiaca es una de las principales enfermedades cronicas que afectan
a la calidad de vida relacionada con la salud. El objetivo del presente estudio ha sido evaluar la
calidad de vida en pacientes con clase funcional I-m de la New York Heart Association mediante
el cuestionario SF-36 usando una cohorte de supervivientes del Grupo de Estudio EPICOUR y
compararlo con la calidad de vida de la poblacion general espanola para el mismo sexo y grupo
de edad.

Material y métodos: Se diseio6 un estudio de cohorte, observacional y prospectivo con los super-
vivientes del Grupo de Estudio EPICOUR a los que se les realizod control clinico-evolutivo y
cuestionario SF-36.

Resultados: Se estudio la calidad de vida en 50 pacientes (60% hombres). La edad media de los
hombres fue de 64,8 anos y de las mujeres de 68,3. Al analizar el SF-36 se observo que los resul-
tados fueron mas bajos en la esfera fisica que en la esfera mental. La calidad de vida empeoraba
a medida que aumentaba la clase funcional. Al comparar los pacientes con la poblacion general
para el mismo sexo y edad, los pacientes con insuficiencia cardiaca mostraron puntuacion infe-
rior en todas las escalas (diferencias significativas en funcion fisica, dolor corporal, vitalidad y
funcion social para los hombres y funcion fisica y rol emocional para las mujeres).
Conclusiones: La insuficiencia cardiaca provoca un impacto negativo en la calidad de vida, tanto
en la funcion fisica como en la funcion psicosocial, agravandose el deterioro con el incremento
de la clase funcional.
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Analysis of quality of life using the generic SF-36 questionnaire in patients with heart
failure

Abstract

Objective: Heart failure is one of the major chronic diseases that affect health related quality
of life. The objective of this study was to evaluate the quality of life in patients with New York
Heart Association functional class i-u using the SF-36 on a cohort of survivors of the EPICOUR
Study Group and compare the quality of life with the general Spanish population of the same
sex and age group.

Material and methods: A cohort study, observational, and prospective study was conducted on
survivors of the EPICOUR Study Group, on whom a clinical-progression-outcome review was
performed along with the SF-36.

Results: The quality of life was studied in 50 patients (60% male). The average age of men was
64.8 years and women 68.3. When analyzing the SF-36, it was observed that the results were
lower in the physical dimensions than in the mental dimensions. The quality of life worsened
with increasing functional class (statistically significant differences for scales of physical func-
tioning, social functioning and borderline significance in mental health scale). When comparing
patients with the general population of the same age and sex, patients with heart failure showed
lower scores on all scales (significant differences in physical functioning, body pain, vitality,
and social role for men, and physical function and emotional role for women).

Conclusions: Heart failure causes a negative impact on quality of life, physical functioning, as
well as psychosocial function, with the impairment becoming worse with increased functional

class.

© 2013 SECA. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) se considera un grave pro-
blema de salud pulblica al que estan expuestos gran parte
de los pacientes cardidpatas, sobre todo aquellos que pade-
cen hipertension arterial (HTA), enfermedad coronaria (EC),
valvulopatia o miocardiopatia. Cerca del 1% de la poblacion
mayor de 40 anos presenta esta enfermedad. La prevalencia
se dobla con cada década de edad y se sitUa alrededor del
10% en los mayores de 65 anos.

Se produce un impacto negativo en la calidad de vida,
alterando tanto las funciones fisicas basicas como las rela-
ciones sociales de los pacientes, con pérdida progresiva de
su autonomia e ingresos hospitalarios frecuentes, asi como
efectos secundarios relacionados con la medicacion.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se ha
definido la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS)
como la percepcion personal que un individuo tiene de su
situacion en la vida, dentro del contexto cultural y del sis-
tema de valores en los que vive, y en relacion con sus
objetivos, sus expectativas, sus normas e intereses'. La
importancia de la evaluacion de la CVRS se fundamenta en
la necesidad de obtener, mediante otro tipo de resultados
que no sean los resultados clinicos tradicionales, la repercu-
sion de la enfermedad en la vida diaria del paciente. La IC
se considera una de las principales enfermedades cronicas
que afectan a la CVRS?. El alcance de la enfermedad sobre
la CVRS se ve influenciado por diversos factores: edad, sexo,
disfuncion ventricular izquierda, clase funcional de la New
York Heart Association (NYHA), gravedad de la IC, riesgo
de mortalidad y salud mental®*. Los pacientes mayores de
60 anos con IC se caracterizan por presentar limitaciones
en sus actividades diarias, asi como en el bienestar fisico

y mental, y en consecuencia, en su percepcion de la CVRS.
Todo ello, ha contribuido a que sea relevante determinar la
CVRS en este tipo de pacientes’.

En los dltimos afnos se han desarrollado diferentes ins-
trumentos genéricos para medir la CVRS con el objetivo de
conocer el impacto de la enfermedad en el estado de salud
del paciente tal como este la percibe. Estos instrumentos
son ventajosos porque complementan la informacion de los
indicadores fisiopatologicos de la enfermedad. Los instru-
mentos de CVRS genéricos no se relacionan con ningln tipo
de enfermedad, son aplicables tanto a la poblacion gene-
ral como a grupos especificos de pacientes y suelen incluir
un amplio espectro de dimensiones. La mayoria son auto-
administrados por un entrevistador e incluyen una serie de
preguntas agrupadas en areas o dominios. El Medical Out-
comes Study Short Form 36 (SF-36) se considera uno de los
cuestionarios genéricos de salud mas aplicados a nivel mun-
dial con preguntas de facil comprension para el paciente
y con claras opciones de respuesta. Una de las ventajas
de los instrumentos genéricos es que se permite compa-
rar la CVRS de los pacientes con IC con la de los pacientes
con otras enfermedades’ y con la de la poblaciéon gene-
ral de igual edad y sexo®. Existen instrumentos especificos
para la IC que incluyen aspectos Unicos que se afectan por
esta enfermedad, por lo que a priori son mas sensibles a
los cambios clinicos propios de la enfermedad’. El obje-
tivo del presente estudio ha sido evaluar, en condiciones
de practica clinica real, la CVRS en pacientes con IC clase
funcional 1-m de la NYHA mediante el cuestionario SF-36
usando una cohorte de supervivientes del Grupo de Estu-
dio EPICOUR y su comparativa con la calidad de vida de la
poblacion general espaiola para el mismo sexo y grupo de
edad?.
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Material y métodos

Se disefd un estudio de cohorte, transversal, observacional
y prospectivo. La poblacion elegible del estudio de origen
fueron pacientes que habian sido hospitalizados en cual-
quier servicio del Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense entre el 1 de enero de 1999 y el 31 de diciembre
de 2002, por un episodio de IC, segun criterios clinicos de
Framingham y a los que se les hubiese realizado un ecocar-
diograma durante el ingreso. La mediana de seguimiento fue
de 58 meses (minimo de 40 meses y maximo de 76) valorando
las implicaciones fisicas y psicosociales de la enfermedad.

Pacientes

De la muestra inicial de 384 pacientes seleccionados en el
Grupo de Estudio EPICOUR 194 pacientes fallecieron en los
primeros 24 meses de seguimiento (momento de realizar
los envios de las cartas de citacion) y de los supervivientes
solamente acudieron al hospital a realizar el cuestionario
de calidad de vida 50 pacientes (25,8%). A pesar de haber
enviado a todos los pacientes una carta de invitacion a par-
ticipar en el estudio, y de haberse puesto en contacto con
ellos incluso hasta en 3 ocasiones, no se ha encontrado la
participacion esperada, pero esto no exime de la interpre-
tacion de resultados en nuestra poblacion de estudio.

Los criterios de exclusion fueron: edad menor de 14
anos, enfermedad neoplasica en estadio avanzado o ter-
minal de cualquier origen, enfermedad degenerativa (en
fase avanzada) del sistema nervioso central, ausencia de
ecocardiograma documentado en el ingreso, incapacidad
de completar el cuestionario o circunstancia que limi-
tase el seguimiento o la participacion en el estudio o no
autorizacion (verbal y por escrito) a participar.

Protocolo

A los 190 supervivientes del estudio EPICOUR se les envio
por correo postal la informacion detallada del estudio, asi
como llamada telefénica para confirmar si deseaban acudir
al hospital para realizar control clinico-evolutivo y el cues-
tionario de calidad de vida (SF-36), tras un periodo minimo
de 24 meses desde el ingreso por IC analizado.

El SF-36 se considera un cuestionario genérico de
36 items que mide la salud autopercibida en 8 dimensio-
nes o dominios del estado de salud: funcion fisica, rol fisico,
dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social, rol
emocional y salud mental que pueden resumirse en 2 com-
ponentes sumarios de salud fisica y salud mental. Cada uno
de los dominios tiene varios items que suman en conjunto
36, y cada uno de los items tiene una escala de puntua-
ciones. Con la suma de los puntos de cada uno de los
items se obtiene una puntuacion global (escala ente 0 y
100, siendo 100 la mejor calidad de vida percibida). En
el test se detectan tanto estados positivos de salud como
negativos, y el contenido de las cuestiones se centra en el
estado funcional y el bienestar emocional. Posee una ele-
vada consistencia interna y reproducibilidad. Se trata de un
instrumento ampliamente validado para su uso en castellano
y se dispone de datos estandarizados en la poblacion general
espanola con que comparar los resultados. Alonso et al. han

validado la version castellana del SF-36, con un valor de
alfa de Cronbach superior a 0,7 en todos los dominios (rango
de 0,71 a 0,94), excepto en la relacion social (alfa=0,45);
por tanto, se recomienda para valoraciones de calidad de
vida en pacientes de nuestro entorno’. Se trata de un cues-
tionario autoadministrado, aunque también se ha utilizado
mediante entrevistador, a través de teléfono o mediante
soporte informatico.

Para la comparacion de las puntuaciones de las dife-
rentes escalas del cuestionario de salud SF-36 con la pobl-
acion general se han utilizado los datos publicados para
poblacion espafola de mas de 60 afios®. Se ha hecho una
comparacion diferenciada por sexos y se ha establecido el
quinquenio de edad que correspondia con la edad media de
nuestra muestra de pacientes.

En nuestro estudio se realizo la encuesta en el momento
que acudieron al hospital tras haber efectuado la llamada
telefdnica y concertada la cita. La duracion promedio de la
entrevista fue de 15 min aproximadamente. Se revisaron las
historias clinicas, ademas de la toma de constantes vitales,
exploracion fisica completa, asi como analisis detallado de
sus antecedentes personales evaluando especificamente la
clase funcional (CF) basal. La encuesta se realizd previo
otorgamiento del consentimiento informado verbal y por
escrito.

Analisis estadistico

La construccion de la base de datos y el analisis estadis-
tico se efectud con el programa EPIDAT 3.1 y SPSS para
Windows version 15.0. Para calcular la puntuacion del cues-
tionario se utilizd el método de The Health Institute con
apoyo informatico’. Los datos de los pacientes fueron tra-
tados conforme a la Ley de Proteccion de Datos L.O. 15/99,
de 13 de diciembre, de proteccion de caracter personal, y al
uso de historias clinicas con un fin no asistencial (Ley 3/05,
de modificacion de la Ley 3/01, reguladora del consenti-
miento informado y de la historia clinica de los pacientes).
Las variables cuantitativas se describieron mediante medi-
das de tendencia central (media o0 mediana) y de dispersion
(desviacion estandar [DE] o IC al 95% para la media). Las
variables cualitativas se describieron mediante tablas de
frecuencias y porcentajes con sus intervalos de confianza al
95%. El analisis bivariante se realiz6 mediante la prueba de la
«t» de Student o analisis de la varianza (ANOVA) para compa-
racion de medias variables cuantitativas. Para comparacion
de proporciones se utilizé la Ji cuadrado (x2) y el coefi-
ciente de correlacion de Pearson para analizar la asociacion
entre variables cuantitativas. El disefio del estudio asegurd
la integridad de los datos; se reviso la cumplimentacion
de los cuestionarios en presencia del paciente para evitar
el problema de la no respuesta del SF-36, por tanto, cada
pregunta analizada tuvo un 100% de respuestas contestadas.

Resultados

Se estudié la CVRS en un total de 50 pacientes con IC,
30 hombres (60% del total de la muestra) y 20 mujeres
(40%). La edad media de los hombres fue de 64,8 anos (IC
al 95% 60,4 a 69,2) y de las mujeres de 68,4 anos (IC al 95%
61,9 a 74,9) sin que hubiese diferencias estadisticamente
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significativas en la edad media entre ambos sexos. El 84% de
los pacientes pertenecian al ambito rural.

El antecedente personal mas frecuente fue la HTA pre-
sente en un 62% de los pacientes, seguido de la valvulopatia
(44%) y antecedentes de tabaquismo (32%). No existieron
diferencias significativas en cuanto al género en la distri-
bucion de los antecedentes personales, excepto en lo que
respecta al tabaquismo, tanto actual como pasado, mas fre-
cuente en hombres.

En cuanto a los parametros clinicos de los pacientes al
ingreso el 34% fueron clase funcional | de la NYHA, el 38%
clase u, el 12% clase m y en 8 casos no se pudo conocer.
Ademas el 52% de los pacientes presentaba ortopnea y el
36% disnea paroxistica nocturna. No existieron diferencias
estadisticamente significativas por sexo en cuanto a la distri-
bucién en ninguno de estos parametros (p = 0,885, p=0,509 y
p =0,306 para clase funcional, ortopnea y disnea paroxistica
nocturna respectivamente).

En la tabla 1 se presentan las puntuaciones de los 8 items
del cuestionario SF-36, tanto los items fisicos como los men-
tales. En general las puntuaciones fueron mas bajas en la
esfera fisica que en la esfera mental; los sujetos refirieron
las puntuaciones mas bajas en las escalas de funcionamiento
fisico, salud general, vitalidad y dolor corporal.

Al comparar los distintos items con la clase funcional
se observd que, en general, la CVRS empeoraba a medida
que aumentaba la CF; estas diferencias han sido estadisti-
camente significativas para las escalas de funcionamiento
fisico (p=0,008), funcionamiento social (p=0,024) y estan
en el limite de la significacion, sin llegar a serlo, en el caso
de la escala de salud mental (p=0,058).

Comparando la calidad de vida de nuestra muestra de
pacientes con IC con la poblacion general para el mismo
sexo y edad® se observo como los pacientes con IC obtu-
vieron una puntuacion inferior en todas las escalas, siendo
esta diferencia significativa en funcion fisica, dolor corpo-
ral, vitalidad y funcion social para los hombres y funcion
fisica y rol emocional para las mujeres (tabla 2).

Discusion

La CVRS es, junto con la mortalidad y las hospitalizacio-
nes, un objetivo relevante en los estudios sobre IC. El
cuestionario de salud SF-36 es el instrumento genérico mas
usado en la bibliografia internacional para medir la CVRS
gracias a su consistencia interna y su fiabilidad. Existe una
version espanola cuyos valores de referencia fueron obteni-
dos a partir de las respuestas de 9.151 espafnoles mayores
de 18 afios'® con una distribucion de las puntuaciones de las
escalas segln el sexo y los percentiles de las puntuaciones
segun los grupos de edad (18-24, 25-34, 35-44, 45-54, 55-64,
65-74 y >75 anos) y sexo. En la actualidad se ha ampliado
este estudio a la poblacién espafola > 60 afios®, de manera
que se dispone de valores de referencia validos y precisos
hasta edades avanzadas (> 85 afnos). Este tipo de cuestiona-
rios permite medir la percepcion que el paciente tiene de
su estado de salud desde la esfera fisica, psiquica y social.

Nuestro estudio evallia la CVRS en pacientes con IC, sin
embargo, no esta exento de limitaciones. La muestra estu-
diada es pequefa y pertenece a una Unica area sanitaria, con
una elevada edad media, lo que limita la extrapolacion de

resultados a otras zonas geograficas, grupos etarios o etnias.
Solo se incluyeron pacientes con ecocardiograma realizado,
para incrementar la rentabilidad diagnostica, lo que puede
suponer un inconveniente debido al sesgo de seleccion de
un subgrupo de pacientes supuestamente en mejor situacion
clinica que aquellos que no presenten ecocardiograma.

La frecuencia de respuesta al cuestionario fue baja; la
realizacion del cuestionario implica el desplazamiento al
hospital, lo que verosimilmente se asocia a un sesgo de
mejor situacion fisica y soporte sociofamiliar de los que
participan y cuestiona de forma muy relevante la validez
interna del estudio que se pretende, comprometiendo total-
mente su potencial proyeccion sobre el conjunto global
de pacientes con IC. Se puede explicar en parte debido
a la dispersion poblacional de la provincia de Ourense y
a la comorbilidad asociada en muchos de los pacientes, que
les limita a la hora de desplazarse al hospital. Es por ello
que los resultados de las encuestas de calidad de vida pre-
sentan probablemente otro sesgo de seleccion de pacientes,
de manera que estan representados los de mejor calidad de
vida. A diferencia de otros grupos no hemos realizado ana-
lisis de calidad de vida segin toma de medicacion por la
dificultad y escasa fiabilidad de registro de esos datos de
forma ambulatoria, aunque consideramos que los farmacos
pueden suponer una influencia no desdenable en lo relativo
a la calidad de vida.

A pesar de las limitaciones manifiestas, que tal vez apor-
ten mayor pragmatismo al estudio, se puede demostrar la
repercusion de la IC en el deterioro del plano fisico mas
que en otras enfermedades crénicas>'""'?, aunque resulta
llamativo el fuerte impacto sobre la esfera mental de una
enfermedad tan supuestamente organica. En el plano fisico
el funcionamiento fisico fue el item con menor puntuacion
(el que mas se afectd por tanto) y en la esfera mental la
vitalidad, lo cual se traduce quizas en bajas laborales y
absentismo, datos bien conocidos en la IC. La ausencia de
vitalidad reduce la autonomia e independencia para las acti-
vidades diarias. Esto recuerda la importancia de la vision
integral del paciente como ente biopsicosocial. Estos resul-
tados coinciden con el estudio de Naveiro-Rilo et al., donde
las peores puntuaciones se corresponden con las dimensio-
nes de salud en general, funcion fisica y vitalidad, y las
mejores en la funcién social y el rol emocional'3.

Los resultados de la evaluacion basal de la CVRS mediante
el cuestionario SF-36 muestran alteracion en la mayoria de
las areas con predominio en la funcion fisica, el dolor cor-
poral, la vitalidad y el funcionamiento social al compararlas
por sexo y grupo de edad con la poblacion de referencia, lo
cual nos da una idea de la disminucion de la CVRS que sufren
estos pacientes. Lopez-Garcia et al. mostraron que las pun-
tuaciones del SF-36 son mucho menores, a veces mas de 20
puntos, que las de la poblacion general espaiola de igual
edad y sexo®. Una reduccion de mas de 5 puntos responde
a cambios clinicos y sociales relevantes, lo cual propor-
ciona una idea de la disminucion de la CVRS que sufren los
pacientes'*. En nuestra muestra, al establecer la compara-
tiva de CVRS en los pacientes con IC y la poblacion general
para el mismo sexo y edad, observamos como los pacien-
tes con IC obtuvieron una puntuacion inferior en todas las
escalas, siendo esta diferencia significativa en funcion fisica,
dolor corporal, vitalidad y funcion social para los hombres y
funcion fisica y rol emocional para las mujeres.
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Tabla 1 Distribucion de las puntuaciones del test SF-36: items fisicos y mentales. Muestra global
Media (DE) Mediana Intervalo Minimo Maximo
items fisicos
Funcionamiento fisico 49,4 (27,8) 50 0-100 5 95
Rol fisico 73,0 (44,3) 100 0-100 0 100
Dolor corporal 56,4 (22,7) 61 0-100 12 100
Salud general 54,0 (22,6) 52 0-100 5 97
ftems mentales
Funcionamiento social 76,8 (25,9) 87,5 0-100 12,50 100
Rol emocional 66,0 (87,9) 100 0-100 0 100
Vitalidad 55,1 (22,7) 60 0-100 0 95
Salud mental 66,3 (19,0) 68 0-100 28 100

DE: desviacion estandar.

Tabla 2 Media de las puntuaciones de las escalas del cuestionario SF-36, segln el sexo: comparacion con la poblacion general

espanola para la misma edad

Mujeres con IC, Mujeres poblacion p Hombres con Hombres poblacion p

n =20 Media general 65-69 anos IC, N=30 Media general 60-64 anos

(DE) N =446 Media (DE) (DE) N =369 Media (DE)
Funcion fisica 48,7 (27,1) 68 (24,9) <0,001 49,8 (28,7) 78,9 (28,3) <0,001
Rol fisico 70 (47) 72,2 (37) 0,797 75 (43) 85 (36,7) 0,157
Dolor corporal 54,9 (22,8) 66,1 (28,8) 0,087 57 (22,9) 78,8 (30,8) <0,001
Salud general 54,4 (21,5) 54,7 (19,4) 0,946 53,8 (23,7) 61,3 (24,5) 0,106
Vitalidad 53,8 (21,6) 58,7 (23) 0,350 56 (23,7) 68,6 (25,2) <0,001
Funcion social 75,62 (26,11) 79,2 (25,7) 0,542 77,5 (26,1) 88,7 (24,8) 0,018
Rol emocional 50 (51,3) 82,6 (32,6) 0,011 76,7 (43) 92,4 (27,9) 0,058
Salud mental 61,8 (18,7) 64,8 (20,8) 0,526 69,2 (18,9) 75,8 (22,1) 0,112

DE: desviacion estandar; N: niUmero de pacientes; p: grado de significacion estadistica.

Los promedios de escalas de salud fueron mas altos en
hombres que en mujeres, siendo la funcion fisica con la
escala de salud general las puntuaciones mas bajas, aunque
sin llegar a ser significativas. La calidad de vida subjetiva
es mayor en los hombres que en las mujeres, quizas porque
la enfermedad causa una repercusion mas negativa en el
sexo femenino. Las pacientes del sexo femenino tienden
a relatar mas limitaciones fisicas y sintomas depresivos en
relacion con los pacientes del sexo masculino. Las escalas
de funcion fisica y salud general empeoraban conforme
aumentaban las comorbilidades o el niUmero de factores de
riesgo, y las mujeres mostraron peores resultados.

A modo de resumen, la peor CVRS (puntuaciones mas
bajas en el SF-36) se ha relacionado de forma significativa
con el sexo femenino, edad mayor de 60 anos, estadios
m-iv de la NYHA, comorbilidades asociadas (enfermedad
pulmonar obstructiva cronica, enfermedad osteoarticular,
depresion) y haber estado ingresado en el Gltimo afio'>"3.

Conocemos que existe un incremento de CVRS cuando se
aplican estrategias educativas, sobre todo en domicilio a los
pacientes cronicos con IC, aunque todavia esta por deter-
minar si esa ganancia en la CVRS se asocia a incremento
de supervivencia. En este punto la ciencia se entremezcla
con aspectos sociales, antropologicos y culturales, por lo
que es complejo extraer conclusiones, que en todo caso
pueden resultar efimeras. Por otra parte, pueden existir

discrepancias en funciéon del enfoque dado a esta enfer-
medad segun los especialistas involucrados, ya que implica
diversos niveles asistenciales y especialidades médicas, lo
cual refuerza la teoria de enfermedad sistémica y global
sobre todo cuando se presenta en enfermos ancianos. ELl
conocimiento de aspectos relevantes de la CVRS en la IC
es aun insuficiente. Existen pocos estudios descriptivos en
grupos de pacientes no seleccionados (la CVRS ha sido con-
siderada variable resultado en los ensayos clinicos), que
reflejen la CVRS en esta enfermedad, especialmente en
los subgrupos de interés clinico, sus patrones evolutivos y
sus determinantes, a pesar de una clara mejoria tanto en las
herramientas utilizadas para la extraccion de datos como su
posterior analisis'.

En definitiva, podemos concluir que la CVRS de los
pacientes con IC presenta un deterioro importante, que se
incrementa con la evolucion de la enfermedad, y que afecta
tanto a la esfera fisica como a la mental, representando tal
vez la asociacion de mecanismos deletéreos endoteliales-
celulares y neurobioldgicos que precisan de investigacion
basica para su esclarecimiento.
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