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(The measurement of health related-quality of life in clinical research and practice)

a calidad de vida relacionada con la salud ha sido

siempre una de las preocupaciones de los clini-

cos y demas proveedores de servicios sanitarios.

Una prueba de ello es que en muchas de sus vi-
sitas los profesionales sanitarios formulan una pregunta
explicita (mas o menos rutinaria) sobre la salud gene-
ral del paciente. Muy probablemente, los clinicos han
considerado este parametro tanto para evaluar a sus
pacientes (¢ cual es la gravedad de su estado?) como
para proponer y tomar decisiones terapéuticas (¢ hasta
qué punto los beneficios del tratamiento sobrepasan sus
posibles efectos secundarios? ;,son realmente impor-
tantes los problemas para el paciente?, etc.). De una
manera algo mas formalizada, los estudios poblacio-
nales (como, por ejemplo, las encuestas de salud por
entrevista) incorporan desde hace tiempo preguntas ex-
plicitas sobre la salud de los individuos, lo que ha per-
mitido monitorizar los niveles de salud poblacional mas
alla de las estadisticas de mortalidad.

A pesar de todo ello, la medicién de la calidad de
vida relacionada con la salud es un fenébmeno emergente
en la literatura médica, con una historia que apenas llega
a las tres décadas. Buena parte de las dificultades que
rodean a este fendmeno se centran en su complejidad,
en la comparacioén con los indicadores clinicos habituales,
y en el escepticismo sobre su utilidad, especialmente
en la préctica clinica. El objetivo de este articulo es re-
visar brevemente la justificacion de las medidas de la
calidad de vida realacionada con la salud (CVRS) y las
bases conceptuales y metodolégicas que las sustentan
para valorar diferentes experiencias de utilizacién de los
instrumentos y los retos para su mejora.

Justificacion de la medicion de la CVRS

La CVRS es una variable de interés para los servi-
cios sanitarios por varias razones. La primera, su aso-

ciacion clara y consistente con fendmenos de salud tan
relevantes e inequivocos como la mortalidad, la hos-
pitalizacién y el consumo de recursos sanitarios. Una
serie de estudios demostrd, hace ya veinte afos, que
la salud percibida (medida a través de una pregunta
sobre la salud general entre excelente y mala) se aso-
ciaba de manera independiente de los diagnésticos cli-
nicos y otros factores de riesgo a la mortalidad a medio
plazo (entre seis y nueve afios)'-23. Mas recientemente,
un ensayo clinico sobre la eficacia de la rehabilitacion
respiratoria mostré que la CVRS medida por la Esca-
la de Bienestar (Quality of Well-Being Scale) era un pre-
dictor independiente de la mortalidad a los 6 afios*. La
asociacién de la CVRS era de magnitud similar a la mos-
trada por el volumen espiratorio forzado durante el pri-
mer segundo (%FEV,) de estos pacientes. (Es intere-
sante senalar que esta variable clinica, el %FEV,, se
utiliza como principal indicador de la gravedad clinica
de la EPOCS, entre otros motivos, por su capacidad pre-
dictiva de la mortalidad en estos pacientes®). También
se ha establecido que la CVRS predice de manera in-
dependiente la hospitalizacién’, la utilizacién de los ser-
vicios de atencién primaria® y, por tanto, resulta una va-
riable fundamental asociada con el gasto sanitario. Todos
estos eventos a los que se asocia la CVRS son sus-
tantivos y se sitlan claramente en los dominios de la
accioén de los servicios sanitarios.

Un segundo argumento que ilustra el interés de la
medida de la CVRS es la comprobacion empirica de
que su asociacion con los indicadores fisiopatoldgicos
de enfermedad utilizados con mas frecuencia en la cli-
nica es débil o, en el mejor de los casos, moderada®.
Las correlaciones entre las puntuaciones de cuestio-
narios genéricos, como el Perfil de Salud de Notting-
ham (PSN) o el Cuestionario de Salud SF-36 y el
%FEV;, o el resultado de la prueba de esfuerzo y de
otros muchos indicadores clinicos, se sittan entre el 0,25
y el 0,6. Por su parte, los cuestionarios especificos, como
el Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)
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o el Asthma Quality of Life Questionnaire no superan
una correlacion del 0,7 con indicadores clinicos espe-
cificos'. Es decir, a pesar de que ambos tipos de ins-
trumentos, los cuestionarios de CVRS y los marcado-
res fisiopatolégicos de enfermedad, miden conceptos
relacionados, la variacion compartida es escasa. De
hecho, la evidencia existente sugiere mas una com-
plementariedad que un solapamiento en esas medi-
ciones. Por ello, es probable que su utilizacién conjunta
proporcione una informacién mas completa del feno-
meno de salud/enfermedad que se pretende evaluar.

Una tercera razén es que la CVRS se esta convir-
tiendo en un objetivo terapéutico en si misma. Esto es
especialmente importante en pacientes con una es-
peranza de vida limitada. También cuando la terapia no
busca tanto la mejoria biolégica como un incremento
del afrontamiento o de la adaptacién del paciente a la
enfermedad.

Finalmente, el desarrollo de un marco conceptual
que incluye la CVRS y que ha representado un avan-
ce cualitativo sobre los modelos biomédicos previos
constituye un motivo de interés adicional. Este marco
requiere una revision algo mas detallada.

funciones fisicas, psicoldgicas y sociales) y de las per-
cepciones de salud'. Idealmente deberia integrarse,
ademas, informacion sobre la muerte (duracion de la
vida) y sobre un concepto mas elusivo, la oportunidad
de salud'. Ese tipo de medidas tan exhaustivas no exis-
te, sino que habitualmente los instrumentos de CVRS
incluyen sintomas, limitaciones funcionales y percep-
ciones generales de salud y bienestar psicologico. Y son
estos conceptos a los que se limita, de manera ateé-
rica, la CVRS que es relevante para el &mbito clinico
(véase el modelo de Wilson y Cleary®, donde se sefalan
los factores personales y sociales que influencian el re-
corrido entre la patologia y la CVRS, asi como su si-
tuacién dentro y fuera de los servicios sanitarios).

Esta concepcion de la CVRS ha sido criticada por
su énfasis en el funcionalismo, por confundir la salud
con la calidad de vida y por la falta de un marco tedri-
co riguroso que justifique la compartimentacién de las
dimensiones de la salud'®. Con limitaciones obvias, sin
embargo, esa conceptualizacién rudimentaria de la
CVRS ha permitido disefiar instrumentos de medida que
se adecuan y parecen Utiles al ambito de los servicios
sanitarios.

Bases conceptuales de la medicion de la CVRS

En el ambito de la literatura biomédica existen di-
versos modelos que tratan de situar conceptos globa-
les como la salud general, la percepcion de salud y la
calidad de vida en el marco de lo que es relevante para
los servicios sanitarios. EI mas conocido es el adapta-
do por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)"" que
define cuatro niveles diferenciados de valoracién de los
problemas de salud: la patologia, observable al nivel
mas micro (molécula, célula, tejido); la deficiencia (las
anormalidades observables en las funciones o estruc-
turas de cualquier tipo de 6rgano); la discapacidad o
limitacién funcional del individuo para desarrollar fun-
ciones sociales o familiares normales o esperadas; y
la minusvalia, que se manifiesta a un nivel relacional
(es decir, que afecta al individuo como ser social). Este
ultimo nivel es el que estaria intimamente relacionado
con la CVRS™. El modelo asume una relacién bidirec-
cional entre cada uno de estos niveles (la deficiencia
puede causar la discapacidad y la discapacidad puede
causar mas o nueva deficiencia). Asimismo, conside-
ra que no existe un nivel umbral universal que deter-
mine el paso de un nivel al siguiente (por ejemplo, qué
cantidad de discapacidad supone un determinado
nivel de minusvalia)'®.

La mayoria de autores definen la CVRS como un
concepto multidimensional. Por ello se ha sefalado que
las medidas de ese concepto deben incluir indicado-
res de la patologia, del estado funcional (incluyendo las

Tipos de instrumentos de medida de la CVRS

Los primeros instrumentos aparecieron en la lite-
ratura en la década de los setenta y desde entonces
han experimentado un desarrollo considerable. Existe
un tipo de instrumentos que requieren que un profesional
sanitario que conoce bien al individuo (paciente) valo-
re sus capacidades o limitaciones funcionales. La ma-
yoria de estos instrumentos se han desarrollado en el
area de la rehabilitacion, fundamentalmente en geria-
tria (por ejemplo, el indice de Katz'’, el de Barthel'® y
el de Karnofsky'®). Predominantemente los instrumen-
tos de medida de la CVRS son, sin embargo, cuestio-
narios que miden sentimientos, autovaloraciones o con-
ductas interrogando directamente al individuo que se
evallia, ya sea mediante entrevista cara a cara o a tra-
vés de un cuestionario autocontestado.

En la medida en que el instrumento incluya la tota-
lidad de dimensiones que componen la CVRS, se tra-
tard de un instrumento genérico, mientras que si se con-
centra en un concepto particular (la funcion fisica, por
ejemplo), el instrumento sera especifico. Obviamente,
para, un numero fijo de observaciones (preguntas o
items) existe un compromiso entre lo extenso (genéri-
co) y lo profundo (especifico) que un instrumento pueda
llegar a ser. Otra acepcién de la «especificidad», que
ha adquirido gran importancia en los ultimos anos, es
la que se refiere a aquellos instrumentos disenados para
maximizar la sefal o la variabilidad de las respuestas
entre pacientes con un diagndstico o sindrome deter-
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minado. En general, estos instrumentos incluyen items
que reflejan el subconjunto de sintomas y limitaciones
en las funciones fisica, psicoldgica y social que resul-
tan mas relevantes para dichos pacientes. En su ma-
yoria asumen un reconocimiento explicito de la «cau-
salidad» de la patologia sobre cada uno de estos indi-
cadores (al acotar las preguntas con expresiones
como «Debido a su asma...», por ejemplo).

Los instrumentos genéricos han sido utilizados en
los ultimos veinte afnos en muy diversas poblaciones y
una de sus caracteristicas fundamentales es que per-
miten evaluar también a la poblacién general (y que ésta
puede, a su vez, utilizarse como marco de referencia
para interpretar las puntuaciones). Por otro lado, esté
apareciendo una multitud de instrumentos especificos
que ha de facilitar tanto la estandarizacion y cuantifi-
cacion de la medicion de los sintomas y su impacto como
la precision de las mediciones a la hora de valorar los
efectos de los tratamientos.

En cualquier caso, la mayoria de los instrumentos
de medida de la CVRS estan construidos siguiendo el
modelo de medicion psicométrica. Este modelo se basa
en la capacidad de los individuos para discernir estimulos
de diferente intensidad. El enfoque predominante en psi-
cometria, la teoria clasica de las pruebas (Classical Test
Theory), asume que un concepto unidimensional latente
no observable directamente (como el dolor, por ejem-
plo) puede ser medido por medio de observaciones con-
cretas (los items o preguntas). Cada item proporciona
una estimacion de la caracteristica latente y cuantos mas
items, mas precisa sera la estimacion de dicha carac-
teristica. Bajo esa aproximacion, la seleccion de items
de un cuestionario se realiza maximizando su consis-
tencia interna (medida tipicamente a través del alfa de
Cronbach)?. El cuestionario resultante se aplicara a los
diferentes individuos para poder ordenarlos segun la can-
tidad de estimulo (dolor, para seguir con el ejemplo). La
bondad métrica de las mediciones que proporcionan los
cuestionarios se estima a través de un conjunto de nor-
mas coherentes y relativamente robustas, que incluyen
la fiabilidad (consistencia interna) y la validez (de con-
tenido, de constructo y de criterio, evaluada tanto de ma-
nera transversal como longitudinal). Al ser la CVRS un
concepto multidimensional, los instrumentos proporcionan
una serie de puntuaciones, también denominada per-
fil. Diversas técnicas, fundamentadas en el andlisis de
ecuaciones estructurales?!, permiten la reduccién sub-
siguiente de la informacién en escasas puntuaciones su-
marias. También debe mencionarse una aproximacion
de popularidad creciente, la teoria de respuesta al item
(Item Response Theory)?, que permite obtener pun-
tuaciones con caracteristicas métricas superiores (es-
calas de intervalo).

A los enfoques psicométricos cabe contraponer una
tradicion alternativa: la aproximacion econémica a la
CVRS, que discute con detalle J.L. Pinto en este mismo

nimero de la revista®. El objetivo fundamental de la
misma no es la ordenacién de los individuos en funcién
de la intensidad de su salud, sino estimar la utilidad de
estados de salud reales o tedricos para el analisis coste-
utilidad y la toma de decisiones sobre la priorizacion de
los servicios. Tipicamente, estas preferencias se obtie-
nen de individuos que manifiestan la utilidad de diver-
sos escenarios que describen esos estados de salud.
Los valores resultantes seran utilizados para ajustar los
anos de vida y, sobre todo, para comparar el coste de
produccién de un afo de vida ajustado por calidad para
diferentes programas o intervenciones sanitarias.

Usos de las medidas de la salud percibida

Los cuestionarios de medida de la CVRS se han uti-
lizado fundamentalmente en la investigacién clinica, para
la descripcién de grupos de pacientes y, cada vez mas,
para la evaluacién de la efectividad de muchas inter-
venciones sanitarias. Su uso ha sido més frecuente en
estudios observacionales, como por ejemplo los estu-
dios de resultados en los pacientes (PORT)?. De hecho,
el nimero de ensayos clinicos aleatorizados que in-
cluyen estos cuestionarios como resultado secundario
o principal es, aunque creciente, pequeio. Una revision
reciente del registro de la Colaboracion Cochrane® es-
timo6 que solo el 4% de los ensayos realizados en 1997
incluian la variable «calidad de vida» (frente al 0,6% de
los ensayos del afo 1980). Al final del periodo de es-
tudio, 1997, la proporcién entre los ensayos oncolégi-
cos era del 8%, seguida de los trabajos en el area car-
diovascular (3,6%). Es muy posible que la insistencia
de la Administracién de Medicamentos y Alimentacion
americana (FDA) en la necesidad de incluir informacion
sobre la calidad de vida de los pacientes dé un impul-
so significativo a esa tendencia.

La acumulacién de estudios que utilizan el mismo
instrumento genérico ha permitido también disponer de
datos descriptivos de grupos de pacientes. Los nume-
rosos estudios realizados con el Sickness Impact Pro-
file, uno de los primeros instrumentos genéricos?, o el
Cuestionario de Salud SF-36%”, han permitido realizar
comparaciones tanto de los perfiles (las dimensiones
de la salud mas afectadas) como de la gravedad pro-
medio de series de pacientes'.

De manera paralela a su utilizacion clinica, los ins-
trumentos de medida de la CVRS se han venido utili-
zando en la monitorizacion de la salud de la poblacién.
Se dispone de una serie larga sobre la salud perci-
bida en los Estados Unidos y en otros paises. Tam-
bién en Espafa, una serie mas reducida sugiere un
aceptable nivel de salud general de la poblacion es-
panola (entre el 67 y el 68% de los adultos declaran
tener una salud “buena” o “muy buena”) aunque este
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nivel permanece estancado desde hace 10 afos?. Este
tipo de indicadores ha permitido el calculo de la es-
peranza de vida en buena salud, asi como mejorar los
analisis de la necesidad y el uso de los servicios sa-
nitarios®.

Ademas, el uso de instrumentos de CVRS en la po-
blacién general ha permitido desarrollar valores po-
blacionales o normas de referencia (por ejemplo, exis-
ten valores de referencia para toda la poblaciéon adul-
ta espafola para el Cuestionario de Salud SF-36%).
Estas normas poblacionales son los valores de amplias
muestras representativas de la poblacion general que
permiten interpretar mejor las puntuaciones del cues-
tionario. Asi, facilitan la identificacion de desviaciones
importantes de los valores esperados en un individuo.
Y también pueden convertirse en un marco de referencia
para establecer determinados objetivos terapéuticos.

Finalmente, cabe destacar la utilizacion de los ins-
trumentos de la CVRS en la evaluacién méas general
de los servicios sanitarios. Singularmente, se deben se-
nalar el ensayo sobre los seguros de salud (Health In-
surance Experiment)®' y el estudio de los resultados de
salud (Medical Outcomes Study)®. Este Utlimo estudio
obtuvo informacién longitudinal sobre amplias muestras
de pacientes y permitié el analisis comparativo de la
efectividad de diferentes tipos de aseguramiento (las
Health Maintenance Organizations, HMO, y el pago di-
recto por servicio). Los resultados mostraron que al cabo
de los 4 afnos de seguimiento los pacientes habian em-
peorado ligeramente en su funcién fisica, pero mantu-
vieron o mejoraron su salud mental percibida, por igual
en ambos tipos de aseguramiento. Sin embargo, se iden-
tificaron variaciones en los resultados entre subgrupos
de poblacién (por ejemplo, los mas mayores y los po-
bres obtuvieron peores resultados en las HMO)3. Este
tipo de informacion parece util para que las adminis-
traciones realicen una valoracién sobre la eficiencia de
los servicios sanitarios®.

Medicion de la salud percibida y la practica
clinica

Diversos autores sugieren que el uso de medidas
de la CVRS en la practica clinica podria facilitar la iden-
tificacién de problemas funcionales y emocionales no
detectados en la evaluacién clinica convencional, asi
como mejorar la monitorizacién de los pacientes y, a
su vez, la comunicaciéon médico-paciente®. Es decir, las
medidas de CVRS podrian ser de utilidad tanto en la
evaluacién diagnostica, como en la valoracion de las
necesidades de recursos de atencién y en la toma de
decisiones o la iniciacién de tratamientos especificos®.
Sin embargo, una revisién reciente de nuestro grupo®”
concluy6 que de los pocos ensayos aleatorizados (21

en total, hasta 1997) que valoraron la utilidad de dar
informacién al médico sobre la CVRS del paciente, se
modificaba tan sélo una minoria de indicadores del pro-
ceso de atencién (por ejemplo, aumentaba el nimero
de diagnésticos o las anotaciones en la historia clini-
ca) pero no modificaba el resultado de la atencién (no
se observaron diferencias en la salud percibida).

Parece claro que existen problemas para incorpo-
rar la medicion de la CVRS en la practica clinica. Por
un lado, ciertas limitaciones del instrumental de medi-
cién: el caracter «débil» (soff) de su fiabilidad y validez.
Por otro, el requisito en tiempo y personal para la ad-
ministracion, revision y puntuacion de los cuestionarios
que puede resultar dificilmente asumible en una prac-
tica ya muy cargada de actividades. Ambas limitacio-
nes seran superadas en breve plazo gracias al desa-
rrollo de la administracion adaptativa computarizada de
cuestionarios. Esta metodologia, basada en la teoria
de respuesta a los items, permite, a partir de grandes
bancos de items, seleccionar automaticamente las pre-
guntas que mayor informacién proporcionan sobre un
individuo concreto. Ello puede reducir la administracion
a muy pocas preguntas (entre dos y cinco) permitien-
do alcanzar casi tanta precision como si se hubiera ad-
ministrado la totalidad del banco de items. Pero son sin
duda las dificultades para una interpretacién intuitiva de
las puntuaciones lo que puede retardar todavia su in-
corporacion en la practica clinica. Urge, pues, desarrollar
métodos para mejorar la interpretacion de las puntua-
ciones de los cuestionarios y, sobre todo, familiarizar
a los clinicos y a los estudiantes con este tipo de me-
didas.

Concretando limitaciones y potencialidades

Aunque queda mucho por mejorar en cuanto a la
precision de las mediciones, es dificil que los instru-
mentos de CVRS puedan superar algunas limitaciones
que les son en cierto modo consustanciales: la de-
pendencia del estado cognitivo del entrevistado (que los
hace poco Utiles para ciertos grupos de pacientes), la
falta de informacién «pronéstica» (sobre todo en pa-
cientes con enfermedades asintomaticas), y los cam-
bios en las respuestas («response shift») debidos a la
adaptacion a la patologia y a modificaciones en los va-
lores personales®. Todo ello hace que las mediciones
de la CVRS tengan un valor importante pero algo li-
mitado en el estudio de la efectividad de los servicios
sanitarios, y hace recomendable su uso en compafia
de otros indicadores. Ademas, el soporte teérico de la
CVRS es muy rudimentario. Todo este campo se ha de-
sarrollado de una manera fundamentalmente empirica,
con una conceptualizacién ad hoc, insuficiente y ais-
lada de otras disciplinas cuyos objetos de andlisis in-
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cluyen el concepto de calidad de vida (como la filoso-
fia). Resulta pues discutible la division actual sobre lo
que es o no relevante para los servicios sanitarios de
un concepto tan global como deficientemente especi-
ficado como es el de calidad de vida.

Si bien la base tedrica representa un reto soluble
solo a largo plazo, los problemas de medicion pueden

llegar a superarse, puesto que los enfoques psicomé-
tricos se han dotado de un conjunto de formulaciones
que permiten aproximarse al error de medida. Es pre-
cisamente esta especificacion la que se encuentra a fal-
tar en otros enfoques, como los econnométricos, a pesar
de las importantes consecuencias asociadas a los va-
lores estimados®.
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