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EDITORIAL

Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud en

pacientes con cancer

Assessment of health related quality of life in patients with cancer

La metodologia fundamental para la evaluacion de los nue-
vos tratamientos en Oncologia es el estudio controlado por
sorteo. Usualmente, los resultados obtenidos con el uso de
estos tratamientos se estiman en funcién de lo que llama-
mos los desenlaces oncologicos tradicionales (frecuencia de
respuestas, supervivencia libre de enfermedad o supervi-
vencia global). Sin embargo, los fendmenos de toxicidad o
eventos adversos asociados con estos tratamientos produ-
cen un impacto sustancial en el estado de salud de los
pacientes. Por esta razon se ha establecido un interés cre-
ciente a nivel mundial en el desarrollo de instrumentos que
sean capaces de medir tanto el impacto de la enfermedad
como el impacto de los tratamientos (terapéuticos e inde-
seables), en el estado de salud del individuo'. Asi nacio el
concepto de calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS)'.

No existe una definicion mundialmente aceptada de cali-
dad de vida'?, sobre todo porque esta definicion y su subje-
tividad depende de quien la elabora.

Esta expresion se utiliza para describir el bienestar de los
individuos o sociedades y se usa en una gran variedad de
contextos incluyendo sociologia, politica, economia... ecolo-
gia, y finalmente, la salud.

En politica, la calidad de vida se define segun los intere-
ses de una sociedad; en sociologia, probablemente corres-
ponda al grado de libertad de un individuo o a los derechos
humanos de una sociedad; y en economia, puede plantearse
segln el ingreso per capita de un pais. El concepto de CVRS
esta explicitamente relacionado con la salud', independien-
temente de si se trata de definirla en una poblacion sana
(en donde probablemente se defina en términos de una

supervivencia larga), o en un grupo de enfermos (donde la
prevalencia e intensidad de sintomas es lo mas importante),
o incluso en pacientes con padecimientos especificos como
el cancer.

Existen 3 aspectos fundamentales de la CVRS: que es una
evaluacion centrada en la opinion del paciente, que es mul-
tidimensional, y que requiere de un instrumento adecuado
para su medicion certera’.

1. La CVRS la define el paciente. La CVRS es el mas im-
portante de los “desenlaces reportados por el pa-
ciente”. Esta idea es fundamental, dado que
se conoce bien que la opinion que puede tener un
médico o los familiares sobre el grado de sintomato-
logia que padece un paciente es sustancialmente di-
ferente de la opinion del paciente, mismo sobre su
propio padecimiento?. La CVRS la debe definir el pa-
ciente: no el médico, ni la enfermera, ni la familia.

2. La CVRS es multidimensional, y debe incluir por lo
menos la funcion fisica, el desempefio, aspectos so-
ciales, cognitivos y emocionales. Cada uno de estos
aspectos o dimensiones es diferente y puede estar
relacionado o ser independiente de los otros; de ma-
nera que una dimension puede mejorar, otra em-
peorar y otra permanecer estable. Estos dominios
son los fundamentales, pero dependiendo de la en-
fermedad especifica que se esta estudiando, los do-
minios pueden ser muchos mas. Por ejemplo, si se
estudia una enfermedad esofagica, se deben incluir
dominios como la capacidad de alimentarse, disfo-
nia, disfagia, pirosis, etc.; si se trata de cancer de
mama, debe incluir dominios relacionados con dolor,
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ansiedad y depresion, imagen corporal, sexualidad,
etc.

3. La medicion de CVRS requiere de instrumentos ade-
cuados. La utilidad de un instrumento se define por
la construccion, el disefo y la organizacion de un
cuestionario, tanto como su validacion clinica en el
contexto en el que se utiliza.

Un instrumento como el SF36, esta disefado para ser uti-
lizado en pacientes con cualquier enfermedad, y probable-
mente sea inadecuado para ser utilizado en pacientes con
epilepsia o con cancer. Asimismo, un instrumento disefado y
validado para ser usado en pacientes con cancer probable-
mente sea inadecuado para medir la CVRS en pacientes con
diabetes o hipertension.

Evaluacién de la calidad de vida en Oncologia

Una nota de cautela es que no todos los estudios clinicos en
oncologia requieren de una evaluacion formal de CVRS. Sin
embargo, en la mayoria de los estudios que exploran la uti-
lidad de nuevos tratamientos en Oncologia (quirurgicos, far-
macologicos, radioterapéuticos, o de cualquier indole
curativa o paliativa) requieren de una evaluacién formal
de la CVRS, como desenlace primario o al menos como de-
senlace secundario. Esto aplica para estudios experimenta-
les fase I, II, Ill o IV; y cabe sefalar que existe un acuerdo
implicito en Oncologia, que si no se hace una medicion de
CVRS en estos estudios, los autores tienen la obligacion
de justificar plenamente esta omision.

La evaluacion de CRVS es fundamental en estudios de tra-
tamientos paliativos, particularmente en donde se incluyan
pacientes en la fase final de la vida, de alli que la magnitud
de la supervivencia no es tan importante como el grado de
control de los sintomas y la conservacion de los diferentes
dominios de la CVRS.

Por otro lado, en los estudios donde se anticipa que la
respuesta clinica de 2 tratamientos es “equivalente” o
cuando se plantea un estudio de “no inferioridad”, o cuando
se anticipa que las reacciones de toxicidad o efectos adver-
sos sean graves, es indispensable considerar la evaluacion
de la CVRS como variable de desenlace primaria, o al menos
secundaria.

Este aspecto es valido tanto para los efectos del trata-
miento a corto plazo, como los efectos a largo plazo o se-
cuelas permanentes.

No obstante que estos argumentos para estimar la CVRS
son logicos y fundamentales, es clara la escasez de informa-
cion al respecto en la literatura Mexicana o a nivel mundial.
Hoy en dia, muchos estudios fase Il no consideran la CVRS
como desenlace importante y muchos informes de “Guias
Clinicas” también los desestiman.

Instrumentos

En el caso particular del cancer, se han desarrollado una gran
variedad de instrumentos para estimar la CVRS. El mas cono-
cido y usado mundialmente es el desarrollado por Karnofsky,
aun cuando no es un instrumento disefado para que lo califi-
que el paciente, sino el médico o la enfermera; y sélo consi-
dera 3 dominios (capacidad de movimiento, habilidad de
autocuidado y el requerimiento de cuidados especiales).

Existen al menos 10 instrumentos desarrollados para
evaluar la CVRS en pacientes con cancer en diversos con-
textos clinicos. Por razones de espacio, solamente consi-
deraremos 3 instrumentos: el QLQ-C30, el FACT-G y
PROMIS.

El instrumento QLQ-C30 es un instrumento desarrollado
por la Organizacion Europea para el Estudio y Tratamiento
del Cancer (EORTC), y es simplemente el mas utilizado a
nivel mundial para medir la CVRS en pacientes con cancer®.
Tiene la ventaja de haber sido desarrollado en un contexto
multinacional y multicultural, y puede ser usado en pacien-
tes con cancer, sin importar el sitio o estirpe de la neoplasia
primaria. Existen modulos especificos que se pueden anadir
dependiendo de la neoplasia especifica que se esta estu-
diando; y existe una version especificamente validada para
México®. El uso de estos instrumentos esta protegido por de-
recho de autor, y toda la informacion relevante puede ha-
llarse en la pagina web del Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC (http://groups.eortc.be/qol/).

Otro instrumento frecuentemente utilizado es el
Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACIT-
G)¢, que es comparable al EORTC QLQ-C30, también fue
disefado para ser usado en pacientes con cancer, y cuenta
con madulos especificos para ser usados en diferentes neo-
plasias de interés. Este instrumento ha sido menos usado a
nivel mundial, y fue desarrollado en Estados Unidos de
Norteamérica, inicialmente en idioma inglés, por lo que no
fue disefiado en un contexto multicultural o multinacional,
pero existe traduccion al espaiol. Los detalles pueden
consultarse en la pagina web de la institucion (http://
www.facit.org/).

Otro esfuerzo muy relevante es el desarrollado por PRO-
MIS, dependiente del National Cancer Institute de Estados
Unidos de Norteamérica, que ha desarrollado una serie de
instrumentos para estimar la CVRS en una variedad de en-
fermedades incluyendo cancer. Mas informacion puede con-
sultarse en la pagina web de la institucion (http://www.
nihpromis.org/).

Concluimos que la medicion de la CVRS es una realidad
innegable en la Oncologia Clinica, la cual es una linea
de investigacion que se encuentra en desarrollo, que es per-
fectible, pero fundamental como parte de los elementos
que deben considerarse para la seleccion del mejor trata-
miento para los pacientes con cancer.

En base a lo expuesto, es que la Sociedad Mexicana de
Oncologia (SMeQ), desea sensibilizar a la comunidad onco-
logica de la necesidad y pertinencia de tomar en cuenta
este factor como concepto de calidad de la atencion de
los pacientes, en la practica cotidiana e incentivar para
que se desarrollen protocolos de investigacion en este
campo. Sera necesario permear con esta cultura a través
de diferentes estrategias, por lo que iniciamos con esta
Editorial.
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