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ABSTRACT

Purpose: A systematic review and comparison of the validity, reliability and sensitivity of
different health survey measures among breast surgery patients and their prospective use in
Aragon’s population.

Methods: The primary sources used to identify relevant articles were English, Spanish and
French-language records found in main data base sites such as PubMed, Science Direct,
Cochrane, PsycINFO, etc.

Results: The review identifies eight breast specific patient-reported outcome measures
(PROMs) developed with patient input and which demonstrate, at least, adequate
psychometric properties; the BREAST-Q questionnaire, the Breast Reconstruction Satisfaction
guestionnaire (BRECON-31), the Breast-Related Symptoms Questionnaire (BRSQ), the Breast
Reduction Assessed Severity Scale Questionnaire (BRASSQ), the Derriford Appearance Scale
(DAS-59), the Michigan Breast Reconstruction Outcomes Study — both Body Image (1) and
Satisfaction (2), the Breast Project Questionnaire and the Breast Evaluation Questionnaire.
Eight generic measures, the WHOQOL-100, the SF-36, the McGill Quality of Life questionnaire,
the EQ-5D VAS, the EORTC QLQ-C30, the Hospital Anxiety and Depression Scale, the Patient-
Reported Impact of Scars Measure (PRISM) and the Patient Scar Assessment Questionnaire
(PSAQ), were also identified as having been used for assessment of outcomes in breast
surgery.

Conclusions: The psychometric properties of several of the health survey measures here
identified have been characterized by many international investigations, having been
evidenced by many studies implemented both in international and Spanish populations. The
existing adaptation of many of these health surveys and their translation into Spanish makes
possible their application into Aragdn’s population, depending on the nature of the surgical
intervention practiced. These health surveys are: the SF-36 test, the European Quality of Life
test (EQ-5D VAS), the EORTOC QLQ-C30, the Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD) and
the BREAST-Q test.

Key words: breast surgery, breast reconstruction, patient-reported outcomes (PROs), quality of
life questionnaires, health status, patient satisfaction, cosmetic results.



RESUMEN

Objetivo: Revisién bibliografica y comparacidon de la validez, fiabilidad y sensibilidad de
diferentes cuestionarios de salud aplicados a pacientes que se han beneficiado de una cirugia
de mama, considerando su posible aplicacidn en la poblacién aragonesa en un futuro.

Material y métodos: Las principales fuentes utilizadas para identificar los articulos mas
relevantes para este estudio fueron documentos en lengua inglesa, espafiola y francesa
encontrados en bases de datos fundamentales como PubMed, Science Direct, Cochrane, etc.

Resultados: Esta revisién describe ocho herramientas especificas de analisis de resultados a
partir de la evaluacion subjetiva de pacientes que se hayan sometido a una intervencion
quirurgica de la mama. Estas herramientas o cuestionarios han sido desarrollados gracias a la
contribucidon de las pacientes y demuestran, al menos, unas propiedades psicométricas
adecuadas: el BREAST-Q questionnaire, el Breast Reconstruction Satisfaction questionnaire
(BRECON-31), el Breast-Related Symptoms Questionnaire (BRSQ), el Breast Reduction Assessed
Severity Scale Questionnaire (BRASSQ), la Derriford Appearance Scale (DAS-59), el Michigan
Breast Reconstruction Outcomes Study — en cuanto a Imagen Corporal (Body Image) y
Satisfaccion (Satisfaction), el Breast Project Questionnaire y el Breast Evaluation
Questionnaire. Asi mismo, ocho herramientas generales para el analisis de resultados fueron
también identificadas como instrumentos Utiles para la valoracion de los resultados en cirugia
mamaria, como son: el WHOQOL-100, el SF-36, el McGill Quality of Life questionnaire, el EQ-
5D VAS, el EORTC QLQ-C30, la Hospital Anxiety and Depression Scale, la Patient-Reported
Impact of Scars Measure (PRISM) y el Patient Scar Assessment Questionnaire (PSAQ).

Conclusiones: Las propiedades psicométricas de varios de los cuestionarios analizados en este
trabajo han sido descritas en numerosas investigaciones desarrolladas a nivel internacional y
puestas en evidencia a través de varios estudios, existiendo igualmente registros de su
aplicacion en la poblacion espafiola. La existencia de versiones de dichos cuestionarios en
lengua castellana permite que su utilizacion sea por lo tanto extrapolable a la poblacion
aragonesa, en funcion del tipo de intervencion realizado. Estos cuestionario son: el SF-36, el
European Quality of Life test (EQ-5D VAS), el EORTOC QLQ-C30, la Hospital Anxiety and
Depression Scale (HAD) y el BREAST-Q test, principalmente.

Palabras clave: cirugia mamaria, reconstruccion mamaria, andlisis de resultados, cuestionarios
de calidad de vida, estatus de salud, satisfaccion del paciente, resultados cosméticos.



INTRODUCCION

Desde hace unos afios, la importancia que se le da al hecho de medir y comparar los resultados
clinicos obtenidos para mejorar la calidad de vida de los pacientes tras cualquier intervencion
médica invasiva ha ido aumentando conforme las técnicas han ido perfecciondndose. Como
resultado, una serie de medidas o de criterios de resultados se han ido desarrollando para
asesorar a profesionales e instituciones acerca de su actuacién. Este trabajo propone una
revisiéon de las herramientas disponibles para ayudar a cirujanos y hospitales a alcanzar
mejoras demostradas en:

1. La satisfaccion de las pacientes tras cirugia plastica de la mama (reconstruccién
mamaria, aumento y reduccion de pecho).
2. Calidad de los cuidados ofrecidos a las pacientes afectadas por un cancer de mama.

Existen numerosos instrumentos disefiados para evaluar los resultados obtenidos tras una
intervencién de cirugia mamaria a partir de la evaluacion subjetiva de las propias pacientes
(patient-reported outcome or PRO). El objetivo de estos cuestionarios es el de evaluar, en
concreto, dos dominios predominantes: la satisfaccién de la paciente tras la cirugia de mama
(1) y la calidad de vida en relacidn con su salud (2), sea cual sea el tipo de intervencion a la que
se haya sometido.

Hoy en dia la cirugia de la mama puede dividirse en diferentes areas:

- Aumento de pecho

- Reduccion de la talla/ mastopexia

- Tumorectomia / cirugia conservadora
- Mastectomia

- Reconstruccién mamaria

La medicion de la calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) es cada vez mas relevante
como una manera de estudiar la salud de la poblacién y de analizar la eficacia y efectividad de
las intervenciones sanitarias. Por ello, hay que definir en primer lugar qué es lo que
entendemos por ‘calidad de vida de un paciente’, antes de describir las herramientas que
utilizamos para medirla.

Definicion de calidad de vida (CdV o Quality of Life) [, gf concepto de ‘valoracidn de la calidad
de vida’ ha sido definido como ‘la evaluacidon subjetiva de la vida como un todo’ o ‘la
valoracion de los pacientes de su satisfaccidon con su nivel funcional actual en comparacién con
lo que ellos perciben como posible o ideal’. Ambas definiciones enfatizan la naturaleza
subjetiva y valorativa del concepto.

Existe un consenso entre investigadores que considera la CdV o QoL como un armado
multidimensional que incluye varias dimensiones clave. Como minimo, las herramientas para
la valoracion de la CdV deben incluir: funcionamiento fisico (capacidad de realizar las tareas de
cuidado personal, movilidad, actividades fisicas y actividades de otra indole como el trabajo o
las tareas domésticas); sintomas relacionados con la enfermedad y con el tratamiento (como



dolor, dificultad respiratoria, pérdida de cabello); funcionamiento psicolégico (estrés
emocional, ansiedad, depresién); y funcionamiento social (interacciones familiares, vida
conyugal, amistades, actividades de ocio). Recientemente, también se ha considerado la
importancia de factores como la inquietud espiritual o existencial, el funcionamiento sexual, la

imagen corporal, la satisfaccién con los cuidados recibidos y con la relacion médico-paciente
(1

De esta manera, cada vez mas, los programas especificos para el cuidado de la salud han
pasado de centrarse en los tradicionales resultados clinicos a centrarse en los resultados
obtenidos a través de la evaluacion por las propias pacientes de su experiencia, asi como de su
calidad de vida y el estado de su salud tras la cirugia.

» EMPRO: una herramienta para la Evaluacién estandarizada de Medidas de Patient
Reported Outcomes (PRO)

Una amplia variedad de PROms han sido desarrollados durante los ultimos 30 afios @ En el
conjunto de medidas indistintamente denominadas ‘estatus de salud’, ‘calidad de vida en
relacion a la salud’, ‘estatus funcional’, ‘resultado valorado por el paciente’ o a menudo
simplemente ‘resultado’, el elemento comun es el intento directo de capturar la experiencia
personal del paciente respecto a los aspectos mds esenciales de su salud a través de un
cuestionario o una entrevista. Un considerable nimero de autores, asi como un gran esfuerzo,
han sido necesarios para crear estas herramientas, instrumentos considerados aptos para su
uso en toda decisién y politica médica.

Estas herramientas adoptan por norma general la forma de cuestionarios. Estos contienen
distintos items que reflejan la extensa naturaleza del estado de salud, de la enfermedad y de
los posibles efectos adversos, presentdandose comunmente como el resultado de la suma de
las diferentes puntuaciones obtenidas en cada uno de los items.

Existen dos principales categorias de herramientas PROM: generales y especificas. Las
herramientas generales no incluyen otros items mas especificos y/o intrinsecos al paciente que
también puedan afectar a su estado de salud, como pueden ser la edad, el tipo de enfermedad
o el tratamiento recibido. Estas herramientas contienen multiples conceptos que pretenden
ser relevantes para un amplio sector de pacientes y de la poblacidn general (2.3

Por su parte, las herramientas mds especificas para el andlisis de resultados pueden serlo
respecto a una condicién particular (por ejemplo, la diabetes), a una intervencion en especial o
a una poblacion diana (tipo de paciente). Estas herramientas tienen una mayor atraccion
clinica debido a la especificidad de su contenido, lo que incrementa el grado de reaccion y
respuesta por parte de los pacientes respecto a los cambios sufridos tras una enfermedad o
intervencién médica.

Sin embargo, el vasto contenido de las medidas generales para el analisis de resultados
permite la identificacion de las comorbilidades y anticipa los efectos adversos de un
tratamiento concreto que no podrian ser detectados por medidas mas especificas, lo que
sugiere que podrian ser Utiles para evaluar el impacto del uso de las nuevas tecnologias en



I por todo ello, el uso de una

aquellas terapias cuyos efectos adversos se desconocen
combinacion de las herramientas tanto generales como especificas es recomendable de cara a

evaluar resultados de todo tipo.

Los PROMs o EMPROs estan siendo cada vez mas utilizados en escenarios muy distintos como
pueden ser, por ejemplo, la atencién primaria, la investigacién clinica, los seguros médicos, las
encuestas poblacionales y la asignacion de recursos, ademas de su ya conocido uso en medio
hospitalario.

» Criterios de evaluacion de los PROMs
1. Fiabilidad

Validez

Grado de respuesta o sensibilidad

Precision

Aceptabilidad

Viabilidad

A



MATERIAL Y METODOS

Se realizdé la busqueda en las principales bases de datos y fuentes de literatura médica
(PubMed, Science Direct, Scopus, Cochrane, PsycINFO..) de los términos en inglés patient —
reported outcomes, breast surgery, breast surgery outcomes, breast reconstruction, cosmetic
results, quality of life questionnaires, breast evaluation questionnaire, y su relacion con los test
gue se describen en este trabajo (Breast-Q questionnaire, BRECON-31, BRSQ, BRASSQ, SF-36,
WHOQOL, McGill Quality of Life Questionnaire, EQ-5D, etc.). Fueron incluidos documentos
escritos en lengua inglesa principalmente, pero también documentos escritos en castellano y
francés.

Un total de 43 articulos resultaron relevantes para la realizacidn de este trabajo, de los cuales
26 formaron parte de la bibliografia. Tras una seleccidn inicial de los cuestionarios mas
trascendentes en las pacientes sometidas a una intervencidn de cirugia de mama, se
establecieron los criterios para su inclusién y exclusidn en este trabajo:

» Criterios de inclusion de los cuestionarios generales y especificos para la cirugia de la
mama:

- La paciente es quien proporciona la informacion.

- Existe evidencia cientifica publicada sobre la fiabilidad, validez y sensibilidad/grado de
respuesta del test desarrollado por sus autores respecto a un grupo determinado de
pacientes.

- El uso de este cuestionario ha sido recomendado para pacientes que hayan sufrido una
intervencién quirurgica de la mama.

» Criterios de exclusion:
- Evaluaciones realizadas por cirujanos y resto del personal sanitario.
- Cuestionarios demasiado precisos y con un Unico item a evaluar.
- Cuestionarios que miden sintomas y signos clinicos exclusivamente.
- Herramientas carentes de evidencia empirica.

A) CUESTIONARIOS DE SATISFACCION ESPECIFICOS PARA PACIENTES QUE SE HAYAN
SOMETIDO A UNA INTERVENCION DE CIRUGIA DE LA MAMA

1. BREAST- Q QUESTIONNAIRE B4

El BREAST-Q Questionnaire es un instrumento de valoracién de los resultados por parte
de los pacientes (patient-reported outcome or PRO) conformado por varios mddulos y
escalas, que mide la calidad de vida relacionada con la salud y la satisfacciéon de las
pacientes que han sido objeto de una intervencion de cirugia mamaria .

Este cuestionario, constituido por un nimero de items que oscila entre 88 y 116 en
funcién del médulo empleado, supone un gran avance en la medida del impacto y de la
eficacia de las intervenciones de cirugia mamaria desde la perspectiva de las propias
pacientes. El BREAST-Q Questionnaire esta formado por 4 mddulos de preguntas,

estando cada uno de los cuales constituido por multiples escalas:



a) Moddulo de aumento de pecho

b) Méddulo de reduccion de pecho o mastopexia
c¢) Modulo de mastectomia

d) Mddulo de reconstruccién mamaria

Un quinto modulo (Breast Conserving Therapy or BCT) estd en vias de desarrollo
actualmente, ideado para las pacientes con cancer de mama que han sido objeto de una
tumorectomia y que contindan o no con un tratamiento radioterapico adyuvante.

El marco conceptual de los cuatro médulos del BREAST-Q gira en torno a dos temas
principales: 1) La satisfaccion global de la paciente, 2) Calidad de vida en relacién a la
salud. Estos dominios se dividen en un total de 6 subclases:

1) Satisfaccion de la paciente: satisfaccion con el pecho, satisfaccion con el
resultado global y satisfaccidn con los cuidados recibidos.
2) Calidad de vida: bienestar fisico, psicoldgico y sexual de la paciente.

La imagen corporal es un concepto importante para las pacientes de cirugia mamaria.
Este concepto esta medido por varias de las escalas del BREAST-Q. Cabe sefalar que
ademds, el moddulo de reconstruccién mamaria incluye una escala adicional:
“Expectaciones de la paciente” ™).

Cada una de las subclases ha sido desarrollada para evaluar aspectos especificos de la
satisfaccién y la calidad de vida de las pacientes. Por ejemplo, la subclase ‘satisfaccion
con los cuidados recibidos’ esta subdividida a su vez en 4 escalas diferentes que miden
respectivamente: la satisfaccién con la informacién recibida, con el cirujano plastico,
con el equipo médico y con el resto del personal sanitario. La estructuracion de los
diferentes mddulos y la clasificacién de los grupos de pacientes hacen posible que
estas escalas estén psicométricamente conectadas y que puedan, de esta manera,
servir para comparar diferentes grupos de pacientes.

Cada una de las escalas del BREAST-Q esta compuesta por una serie de items o
preguntas que evalUan una variable cualitativa de forma unidimensional. Los items que
conforman cada una de las escalas reflejan una jerarquia clinicamente relevante. Un
ejemplo de ello seria la escala de Satisfaccién con el Pecho en el mddulo de
Reconstruccion Mamaria, donde podemos encontrar preguntas del estilo: ¢Qué opina
de usted cuando se ve con ropa? ¢Como de satisfecha estd cuando se mira al espejo
sin ropa?

Las respuestas de las pacientes a las preguntas de cada escala son transformadas a
través del Q-score (o puntuacién Q) en puntuaciones que oscilan de 0 a 100. En todas
las escalas del BREAST-Q, una mayor puntuacion traduce una mayor satisfaccién de la
paciente o mejor calidad de vida.

Las pacientes no estan obligadas a rellenar todo el cuestionario, sino solo aquellos
moddulos relacionados con la intervencion quirdrgica a la que se han sometido. No
existe una puntuacién total del cuestionario, sino puntuaciones independientes para



cada escala. Por otro lado, existe una versién preoperatoria y otra postoperatoria del
cuestionario, incluyendo esta ultima los items de la versidon preoperatoria para
permitir la comparacion entre el antes y el después de la cirugia. De esta forma, los
cuestionarios se dividirian de la siguiente forma:

a) Moddulo de aumento de pecho
o Preoperatorio: 25 items
o Postoperatorio: 88 items
b) Mddulo de reduccion de pecho o mastopexia
o Preoperatorio: 39 items
o Postoperatorio: 93 items
c¢) Modulo de mastectomia
o Preoperatorio: 37 items
o Postoperatorio: 63 items
d) Moddulo de reconstruccién mamaria
o Preoperatorio: 42 items
o Postoperatorio: 116 items
o Expectativas de la reconstruccion mamaria (sélo preoperatorio): 42 items

El BREAST-Q es hoy en dia uno de los cuestionarios clave a la hora de evaluar los
resultados tras cualquier intervencidn quirdrgica de la mama. Tras varias publicaciones y
correcciones llevadas a cabo por Pusic et al, existe una versiéon definitiva que se
encuentra a la espera de ser completada con un ultimo médulo, referente a cirugia mas
conservadora (generalmente tumorectomias, o en inglés, Breast Conserving Therapy).

BREAST RECONSTRUCTION SATISFACTION QUESTIONNAIRE (BRECON-31)

Este cuestionario comparte varias caracteristicas con el modulo de Reconstruccion
Mamaria del BREAST-Q, pero resulta mas sencillo que este ultimo. Fue desarrollado por
Claire F. Temple-Oberle et al [2012] basdndose en una simplificacion del BREAST-Q.

Se trata de un corto cuestionario de 31 preguntas comunes a todas las pacientes, con 2
escalas adicionales (4 items referentes a la reconstruccion del pezén y 10 items
referentes al drea donante abdominal) para constituir un total de 45 preguntas. El
objetivo de Claire F. Temple-Oberle et al era el de crear un cuestionario mds estricto para
reducir el exceso de respuestas. La gran diferencia entre los dos cuestionarios seria la
ausencia de una escala relacionada con los cuidados recibidos que si que figura en el
BREAST-Q. En su trabajo, Claire F. Temple-Oberle et al correlacionan el item ‘satisfaccidon
con los cuidados recibidos’ del BREAST-Q con ‘satisfaccion con la profesionalidad del
cirujano plastico’ del BRECON-31 I,

El BRECON-31 es una herramienta util para comparar la eficacia de las diferentes técnicas
de reconstruccion mamaria, predecir resultados, aconsejar a futuras pacientes acerca de
los resultados esperados tras la cirugia y, también, para potenciar la creacion de
programas de mejora de calidad en los sistemas de salud.
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3. BREAST-RELATED SYMPTOMS QUESTIONNAIRE (BRSQ) ™7

Dentro de la patologia de la mama, existe un grupo de pacientes afectadas de hipertrofia
mamaria (frecuentemente se trata de mujeres con obesidad o IMC superiores a 29) que
presentan sintomas incapacitantes (dolor de cuello y espalda, incapacidad para realizar
las actividades diarias, etc.) y que acaban optando por una intervencién de reduccion de
pecho.

Para valorar estos sintomas y evaluar la necesidad de dicha intervencidén quirdrgica,
existen herramientas como el Breast-Related Symptoms Questionnaire o BRSQ
(cuestionario sobre los sintomas relacionados con el pecho); un cuestionario de 13
preguntas acerca de los sintomas derivados de una macromastia.

Varios estudios prospectivos llevados a cabo en Finlandia (Saariniemi K. et al. The
outcome of reduction mammoplasty remains stable at 2-5 years’ follow-up: A
prospective study; Jussi P. et al, Can the efficacy of reduction mammoplasty be predicted?
The applicability and predictive value of breast-related symptoms questionnaire in
measuring breast-related symptoms pre- and postoperatively; etc) ' han demostrado
gue el BRSQ es una herramienta apropiada para seleccionar a las pacientes con
indicacion de reduccion de pecho. Estos estudios evidenciaron una mejoria de los
sintomas en las pacientes que se sometian a una reduccién de pecho, mientras que las
pacientes que recibian un tratamiento sintomatico (analgésicos, antiinflamatorios,
fisioterapia,..) no observaban ninglin cambio en su sintomatologia. Una simple
evaluacidn preoperatoria utilizando el BRSQ parece proporcionar una estimacion real de
la necesidad de la paciente de beneficiarse de este tipo de intervencion .

Por otro lado, cabe destacar la correlacién que tiene este test con el mddulo de
Reconstruccion Mamaria del BREAST-Q, si bien este ultimo es mas largo, mas completo y
mas complejo que el BRSQ.

4. BREAST REDUCTION ASSESSED SEVERITY SCALE QUESTIONNAIRE (BRASSQ) ™

El Breast Reduction Assessed Severity Scale (BRASS) es un cuestionario que también se
desarrollé con el objetivo de medir los sintomas relacionados con la hipertrofia mamaria,
incluyendo ademads el aspecto psicoldgico. Esta formado por 42 preguntas v, al igual que
el BRSQ, puede ser utilizado para medir el impacto psicolégico postoperatorio de la
intervencién de reduccién mamaria en la paciente, pero ninguno de los dos es capaz de
predecir el beneficio que aporta la cirugia.

Durante el proceso de validacion del Breast Reduction Assessed Severity Scale
Questionnaire (BRASSQ), Sigurdson et al (2007) compararon un total de 22 dominios que
tenian caracteristicas similares a algunos de los del cuestionario de caracter general SF-
36, y encontraron la existencia de una correlacién moderada pero significativa entre los
dominios mas relevantes:

e Funcionamiento Fisico (SF-36) e Implicaciones Fisicas (BRASSQ) 0.52*
e Medida Sumario Fisica (SF-36) e Implicaciones Fisicas (BRASSQ) 0.45*
e Dolor Corporal (SF-36) y Dolor Corporal (BRASSQ) 0.52%*
e Funcionamiento Social (SF-36) e Interacciones Sociales Negativas (BRASSQ) 0.27*
e Salud Mental (SF-36) y Baja Autoestima (BRASSQ) 0.45*
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El objetivo de dicha comparacién era el de proveer a los autores del BRASSQ de criterios
de validacion suficientes para su propio test. No obstante, los resultados obtenidos
proporcionaron igualmente validez de constructo al SF-36, por lo que su utilizacién de
forma conjunta podria resultar interesante en el andlisis de resultados tras
intervenciones de reduccién de pecho.

DERRIFORD APPEARANCE SCALE (DAS59)

El Derriford Appearance Scale (DAS-59) es un cuestionario formado por una serie de 59
preguntas con categorias de respuesta en formato ‘Likert’ para medir la frecuencia con la
gue se presentan determinados sintomas (‘casi nunca’... ‘casi siempre’) y los niveles de
angustia o sufrimiento asociados a éstos (‘no angustiado en absoluto'....
‘extremadamente angustiado’). Puede ser aplicado a multiples situaciones o patologias;
en este caso se detalla la versién aplicada a pacientes que hayan sufrido una intervencién
de cirugia mamaria. Estd pensado para ser usado en poblaciéon adulta (a partir de 16
anos).

Contiene una seccidn introductoria que reudne informacion demografica y que identifica
el aspecto de la apariencia personal que supone la mayor preocupacién para la paciente.
Este aspecto es denominado ‘rasgo o atributo’ de la paciente dentro de las diferentes
escalas. También identifica otros aspectos de la apariencia personal que puedan
preocupar a la encuestada. 57 de los items de este cuestionario determinan angustia y/o
disfuncién psicoldgica importante, mientras que dos items (numeros 25 y 26, en
concreto) valoran por su parte sufrimiento y disfuncidn fisica. Cuanta mas alta es la
puntuacién obtenida en la escala, mayor es el nivel de angustia y sufrimiento.

Los dos items que valoran el sufrimiento y disfuncidn fisica sirven para calcular la
frecuencia con la que el ‘rasgo o atributo’ provoca dolor o incomodidad a la paciente y
con qué frecuencia el ‘rasgo o atributo’ le limita fisicamente. Varios estudios han
demostrado que la puntuacidon de estos dos items era significativamente mayor en
aquellas pacientes que se beneficiaban de una reconstruccién mamaria que en aquellas
gue lo hacian de un aumento de pecho.

En definitiva, el Derriford Appearance Scale puede ser utilizado para identificar aquellas
pacientes en las que el tratamiento no ha sido eficaz en términos generales. Asi mismo,
en el contexto de reconstruccién mamaria, el DAS-59 puede ser de gran utilidad para
identificar a las pacientes que sufren fisica y psicolégicamente a causa de las
deformidades iatrogénicas resultantes de la intervencion (por ejemplo, el resultado final
de la zona donante del injerto, motivo frecuente de queja de estas pacientes). En este
ultimo tipo de pacientes la privacidad que proporciona un cuestionario auto-
administrado como el DAS-59 permite vencer las reservas naturales que algunas
pacientes pueden tener a la hora de rellenar cualquier otro cuestionario respecto al
hecho de quejarse del resultado final, por miedo a ofender a sus cirujanos.

Por ultimo, en el contexto de la investigacién clinica, el DAS-59 presenta suficiente
validez y precisién como para ser utilizado en protocolos terapéuticos que combinen
intervenciones de cirugia plastica e intervenciones psicolégicas como las terapias
cognitivo-conductuales (Tabla 1).

12



6. OTROS CUESTIONARIOS ESPECIFICOS DE AFECCIONES DE LA MAMA:

a.

MICHIGAN BREAST RECONSTRUCTION OUTCOMES STUDY — Body Image (1) and
Satisfaction (2) !

El Michigan Breast Reconstruction Outcomes Study es un estudio prospectivo,
multicéntrico y de cohortes acerca de las pacientes que han sido sometidas a una
mastectomia y que después optan por la reconstruccién mamaria. Este estudio
quiso comprobar la calidad de vida y el estado psicolédgico de las pacientes al afio y
a los dos afios de haber sido operadas, para comprobar si el paso del tiempo
mejoraba la percepcion de las pacientes de su calidad de vida en relacion a su
salud.

El objetivo era el de comparar la percepcion de la calidad de vida de tres grupos de
pacientes. Por un lado, aquellas que habian recibido implantes expansores en su
reconstruccion mamaria y por otro, aquellas que habian optado por el injerto
autdlogo, bien pediculado o bien libre, a partir del tejido musculocutaneo
abdominal de los rectos transversos (Transverse Rectus Abdominis
Musculocutaneous flaps [TRAM]) . Los resultados obtenidos al afio de las
intervenciones quirdrgicas revelaron que las pacientes que habian recibido una
reconstruccion con injerto mostraban niveles mas altos de satisfaccién. Esta
diferencia se veia reducida a los dos afios de la intervencién (estabilizacion de los
resultados en funcién de la técnica quirdrgica), sin embargo los dos grupos que
habian optado por el injerto autélogo seguian mostrando un nivel de satisfaccién
en cuanto al resultado estético ligeramente superior al del grupo con implantes
expansores.

BREAST PROJECT QUESTIONNAIRE
Resulta relevante mencionar la existencia de este cuestionario realizado por

Nicholson et al ™ basandose en los cuestionarios SF-36, HAD y DAS-59, con el
objetivo de comparar los resultados cosméticos y psicolégicos obtenidos en
pacientes que se hayan beneficiado de una intervencidn quirdrgica de la mama
(reconstruccién mamaria, cirugia conservadora o mastectomia sin reconstruccion).
El Breast Project Questionnaire esta formado por 124 items y cubre una gran
variedad de temas. Las preguntas fueron disefiadas para describir los diferentes
ambitos en los que la enfermedad de la mama ha afectado la vida de la paciente
desde un punto de vista emocional, fisico y practico. No todos los items son
aplicables a todas las pacientes, sino que estan diseflados para incorporar el
maximo nimero de experiencias posibles para la mayor parte de las pacientes que
se encuentran en la situacion de sufrir un cancer de mama.

El objetivo de este proyecto es el de ayudar al clinico /cirujano a comprender
como se siente la paciente tras la intervencién quirdrgica, ya que las emociones
juegan un papel importante en la recuperacion de la paciente en su enfermedad.
Se aconseja a estas pacientes el responder con su reaccién mds inmediata al leer
las preguntas, pues de esta forma se garantiza una respuesta mds sincera y exacta
gue tras una gran reflexion.
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C.

BREAST EVALUATION QUESTIONNAIRE

Se trata de un cuestionario no reconocido oficialmente como tal que fue
desarrollado por Anderson et al (2006) para evaluar los resultados en pacientes
gue se habian sometido a un aumento de pecho. Ha sido utilizado en estudios

desarrollados por los mismos autores que lo crearon, por lo que sus propiedades
psicométricas necesitarian ser verificadas antes de aplicar su uso a otras
poblaciones o grupos de pacientes diferentes.
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B) CUESTIONARIOS GENERALES SOBRE LA CALIDAD DE VIDA PARA PACIENTES QUE SE

1.

HAYAN SOMETIDO A UNA INTERVENCION DE CIRUGIA DE MAMA

WORLD HEALTH ORGANIZATION QUALITY OF LIFE-100 (WHOQOL-100) [*11213:14]

El concepto de Calidad de Vida (CdV o Qol, en inglés) estd establecido por el World
Health Organization Quality of Life Assessment instrument-100 (WHOQOL- 100),
instrumento ideado por la Organizacion Mundial de la Salud para el andlisis de la Calidad
de Vida de pacientes y poblaciones .

Se trata de un cuestionario transcultural y multidimensional formado por 100 items que
evallan 24 facetas del concepto “Calidad de Vida”. Existen 6 dominios diferentes (Salud
Fisica, Salud Mental, Nivel de Independencia, Relaciones Sociales, Ambiente que
envuelve al paciente y Espiritualidad) y una ultima faceta de caracter general (valoracion

integral de la calidad de vida y del estado global de salud) **I.

El WHOQOL fue desarrollado simultdneamente en 15 centros diferentes de todo el
mundo durante la década de los 90. Fueron necesarios varios estudios que avalasen la
validez y fiabilidad de este cuestionario a lo largo de su proceso de creacion, desde la
creacion del test piloto (conformado por 236 items) hasta el test definitivo actual,
conformado por 100 preguntas.

Las preguntas tienen 5 posibles escalas de respuesta y cada una de ellas puntia en una
determinada faceta, pudiendo oscilar la puntuacidn total entre 4 y 20.

Sin embargo, aunque el WHOQOL permite una valoracién detallada de facetas
individuales referentes a la calidad de vida, éste puede resultar un poco largo para su
uso en determinadas situaciones, como por ejemplo en amplios estudios
epidemioldgicos donde el concepto de calidad de vida no sea mds que otra variable de
interés % En estas circunstancias, las evaluaciones deberian ser incorporadas en los
estudios si éstos son breves, adecuados y precisos (Berwick et al. 1991).

= Desarrollo del WHOQOL-BREF a partir del WHOQOL-100

Por esta razoén, el grupo WHOQOL ided una versién resumida del WHOQOL-100, el
WHOQOL-BREF, de manera que éste pudiera ser utilizado en otros contextos. La version
final del WHOQOL-BREF ha sido, desde entonces, desarrollada con el objetivo de ser
aplicada en funcion del dominio y del perfil del estudio en cuestion a la hora de analizar
el concepto de Calidad de vida (1314 para su desarrollo, se seleccioné al menos 1
pregunta de cada una de las 24 facetas del WHOQOL-100 que analizaban la CdV. La
informacidn utilizada para seleccionar los distintos items que constituirian la versién
final del WHOQOL-BREF fue recaudada en 20 centros situados en 18 paises diferentes
[13]

Por altimo, 2 items procedentes de la faceta de caracter general (valoracion integral de
la calidad de vida y del estado global de salud) fueron también incluidos, conteniendo la
versién final del WHOQOL-BREF un total 26 preguntas.

Se escogid la pregunta con mayor cardcter general de cada una de las 24 facetas, es
decir, aquella que habia demostrado una mayor correlacion con la puntuaciéon final
obtenida en las 24 facetas del test. Se uso la regresién mdultiple para determinar la

15



contribucion de cada uno de los dominios especificos del test a la faceta de caracter
general (valoracién integral de la calidad de vida y del estado global de salud). De esta
manera, 4 dominios fueron establecidos, siendo el dominio de ‘Salud Fisica’ el que
contribuia de forma mas significativa a explicar la faceta general, y el dominio de
Relaciones Sociales, el que menos contribuia.

Numerosos estudios han demostrado que los resultados obtenidos en el WHOQOL-BREF
tienen una correlacidon de 0.9 con los que se pueden obtener en el WHOQOL-100 para
una misma muestra de sujetos. La validez, fiabilidad y precision del test también
presentan indices de correlacion parecidos.

Por ello, a pesar de que la extension del WHOQOL-BREF es tan sélo una cuarta parte de
la del WHOQOL-100, sigue conservando una comprension y extensiéon suficiente al
incluir items seleccionados del total de 24 facetas sobre calidad de vida.

El uso del WHOQOL-BREF deberia por lo tanto priorizarse en aquellas circunstancias
donde una valoracién breve de la calidad de vida es apropiada, como por ejemplo en
atencidn primaria, amplios estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos (13,241

SF-36 [15,16,17,18,19]

El Cuestionario SF-36 es uno de los instrumentos de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS) mas utilizados y evaluados. Se trata de una escala genérica que
proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a grupos especificos de
pacientes como a la poblacidn general. Entre sus utilidades estan: evaluar la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) en la poblacion general y en subgrupos especificos,
comparar la carga de muy diversas enfermedades, detectar los beneficios en la salud
producidos por un amplio rango de tratamientos diferentes y valorar el estado de salud

51 Sus buenas propiedades psicométricas, que han sido

de pacientes individuales
evaluadas en mas de 400 articulos [Garratt A et al, Quality of life measurement:
bibliographic study of patient assessed health outcome measures], y la multitud de
estudios ya realizados, que permiten la comparacién de resultados, lo convierten en uno
de los instrumentos con mayor potencial en el campo de la CVRS en términos generales.
Este cuestionario ha sido traducido a numerosas lenguas, entre ellas la nuestra. Varias
razones impulsaron a realizar la adaptacion de la versidn original para su uso en Espania.

71 el SF-36 y su version

Desde la primera publicacion de este proceso de adaptacion
reducida de 12 items, el SF-12, se han convertido en un instrumento muy util en la
evaluacion de resultados en nuestro medio.

El Cuestionario de Salud SF-36 estda compuesto por 36 preguntas (items) que valoran los
estados tanto positivos como negativos de la salud. Se desarrollé a partir de una extensa
bateria de cuestionarios empleados en el MOS (Medical Outcomes Study), que incluian
40 conceptos relacionados con la salud 181 para crear el cuestionario, se seleccioné el
minimo numero de conceptos necesarios para mantener la validez y las caracteristicas
operativas del test inicial.

El cuestionario final cubre 8 escalas, que representan los conceptos de salud empleados
con mas frecuencia en los principales cuestionarios de salud, asi como los aspectos mas

relacionados con la enfermedad y el tratamiento ¢\,
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Los 36 items del instrumento cubren las siguientes escalas: Funcién Fisica, Rol Fisico,
Dolor Corporal, Salud General, Vitalidad, Funcidn Social, Rol Emocional y Salud Mental.
Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de transicién que pregunta sobre el cambio en
el estado de salud general respecto al afio anterior. Este item no se utiliza para el calculo
de ninguna de las escalas pero proporciona informacién util sobre el cambio percibido
por el paciente en su estado de salud durante el afio previo a la administracion del SF-36
[15]

Hay 2 versiones del cuestionario en cuanto al periodo recordatorio: la «estandar» (4
semanas) y la «aguda» (1 semana), dependiendo de la enfermedad o intervencién
médica. El cuestionario estd dirigido a personas de > 14 afios de edad y debe ser
preferentemente auto-administrado, aunque también es aceptable la administracion

mediante entrevista personal y telefdnica [16],

= La versién resumida del cuestionario SF-36: el cuestionario SF-12 *¢17);

Aungue el cuestionario SF-36 puede ser cumplimentado en un periodo que oscila entre
5 y 10 min, en determinados contextos esto puede suponer demasiado tiempo. La
obtencién de las 2 medidas sumario del SF-36 motivé el desarrollo de un cuestionario
mas corto que fuera capaz de reproducirlas con un nimero menor de items, el SF-12.
Dado que éste podia ser contestado en una media de < 2 min, se pretendia que su uso
fuera dirigido a evaluar conceptos generales de salud fisica y mental en estudios en los
que el SF-36 fuera demasiado largo o el paciente no pudiera rellenarlo.

El SF-12 esta formado por un subconjunto de 12 items del SF-36 obtenidos a partir de
regresion multiple, incluidos 1-2 items de cada una de las 8 escalas del SF-36. La
informacion de estos 12 items se utiliza para construir las medidas sumario fisica y
mental del SF-12 (PCS-12 y MCS-12, respectivamente).

Aunque el SF-12 conlleva una pérdida de la precisidn en las puntuaciones con respecto
al SF-36, para estudios de comparacién de grupos numerosos estas diferencias no son
tan importantes dado que los intervalos de confianza de las medias de los grupos estan
muy determinados por el tamafo de la muestra. Asi pues, el SF-12 ha demostrado ser
una alternativa atil al SF-36 cuando se pretende medir la salud fisica y mental en general
y el tamafio de muestra es elevado (500 individuos o mas). Para estudios mas pequefios
o cuando se pretende estudiar una o mas escalas del SF-36 por separado, es preferible
utilizar el SF-36 *®. Por otro lado, recientemente ha sido desarrollado el cuestionario SF-
8 71 una versién de 8 items del SF-36 que supone la tltima fase en la evolucién de la
familia de cuestionarios del SF-36. Contiene un Unico item para cada una de las escalas y
permite el calculo de un perfil de 8 escalas comparable al SF-36, y también de las 2
medidas sumario, la fisica y la mental. El SF-8 ha sido construido para sustituir al SF-36 y
el SF-12 en estudios de salud poblacionales en Estados Unidos y en el dambito
internacional ¢,

Por ultimo, cabe destacar otro de los cuestionarios que estan siendo desarrollados y que
tiene como base el SF-36, el SF-6D. Se trata de un instrumento de medida de la salud
basado en preferencias, que en principio esta ideado para llevar a cabo evaluaciones
econdmicas en atencidn sanitaria a partir de bases de datos del SF-36 ya disponibles o
futuras.
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McGill QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE

Otro de los cuestionarios acerca de la calidad de vida de las pacientes, pero esta vez
teniendo al dolor como sintoma guia, es el McGill Quality of Life Questionnaire (MQOL),
un cuestionario relevante para todas las fases del proceso de enfermedad para gente
con enfermedades con alta morbimortalidad. Este cuestionario se diferencia de los
demds en 3 aspectos particulares: la esfera existencial es tenida en cuenta; la valoracion
del funcionamiento fisico es importante pero no predominante y, por ultimo, se realiza
la valoracidn de otras contribuciones positivas a la calidad de vida global.

Existen 4 escalas principales: sintomas fisicos, sintomas psiquicos, visién de la vida y
significado de la existencia. La validez de estas escalas esta demostrada a través de las
correlaciones existentes entre este cuestionario y los items del Spitzer Quality of Life
Index (cuestionario que evalla la calidad de vida en pacientes terminales o bajo
cuidados paliativos, que valora igualmente la esfera existencial). La importancia de
valorar la esfera existencial se acentua al comprobar que de todas las escalas y sub-
escalas del MQOL y los items del test de Spitzer, tan sdlo el significado de la existencia se
correlaciona de forma significativa con una valoracién de la calidad de vida.

EUROPEAN QUALITY OF LIFE TEST (EQ-5D VAS) 242

CUESTIONARIO DE SALUD EUROQOL-5D

El EQ-5D es un instrumento
Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor descrioa

su estaco de salud en el dia de HOY. genérico de medicién de la
Movilidad Calidad de Vida Relacionada
* No tengo problemas para caminar con la Salud (CVRS) que

« Tengo algunos problemas para caminar
» Tengo que estar en la cama

puede utilizarse tanto en

individuos relativamente
Cuidado personal

+ No tengo prablemas con el cuidado personal
» Tengo algunos problemas para lavarme o vesfirme como en grupos de pacientes
+ Soy incapaz de lavarme o vestirme [22]

sanos (poblacion general)

con diferentes patologias

Actividades cotidianas (p. £]., trabajar, estudial hacer las tareas El propio individuo valora su

domesticas, aclividades familiares o actividadesdurante el tempo libre) .
estado de salud, primero en

+ No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas .
W g : i L] niveles de gravedad por
» Tengo algunos problemas para realizar mis actividades :I . . .
cotidianas dimensiones (sistema
+ Soy inczpaz de realizar mis actividades cotidianas 2= descriptivo) (fig. 1) y luego en
una escala visual analdgica
Dolor/malestar . .
« No tengo dolor ni malestar (EVA) de evaluacién mas
+ Tengo moderado dolor o malestar general (fig.2).

« Tengo mucho dolor © malestar

Un tercer elemento del EQ-

Ansiedad/depresion 5D es el indice de valores
* No esloy ansioso ni deprimido ial bti
» Estoy moderadamente ansioso o deprimide soclales que se obtiene para

+ Estoy muy ansigso o ceprimido cada estado de salud
generado por el instrumento.

Figura 1. Sistema descriptivo del EQD-5 21,
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El sistema descriptivo contiene cinco dimensiones de salud (Movilidad, Cuidado
Personal, Actividades cotidianas, Dolor/Malestar y Ansiedad/Depresién) y cada una de
ellas se evalia en tres niveles de gravedad (sin problemas, algunos problemas o

22 En esta parte del cuestionario el

problemas moderados y problemas graves)
individuo debe marcar el nivel de gravedad correspondiente a su estado de salud en
cada una de las dimensiones, refiriéndose siempre al mismo dia en que cumplimente el
cuestionario.

En cada dimensidn del EQ-5D, los niveles de gravedad se codifican con un 1 si la opcidn
de respuesta es «no (tengo) problemas »; con un 2 si la opcién de respuesta es «algunos
o moderados problemas»; y con un 3 si la opcidén de respuesta es «muchos problemas».
La combinacién de los valores de todas las dimensiones genera nimeros de 5 digitos,
habiendo 243 combinaciones —estados de salud— posibles, que pueden utilizarse como
perfiles. Por ejemplo, un individuo que sefiale que no tiene problemas para caminar (1),
no tiene problemas con el cuidado personal (1), tiene algunos problemas para realizar
sus actividades cotidianas (2), tiene moderado dolor o malestar (2) y no estd ansioso o
deprimido (1), se ubica en el estado de salud 11221.

La segunda parte del EQ-5D es una EVA (o VAS, por sus siglas en inglés) vertical de 20
centimetros, milimetrada, que va desde 0 (peor estado de salud imaginable) a 100
(mejor estado de salud imaginable). En ella, el individuo debe marcar el punto en la linea
vertical que mejor refleje la valoracién de su estado de salud global en el dia de hoy. El

uso de la EVA proporciona una

puntuaciéon complementaria al El mejor estado
sistema  descriptivo de la irﬂggﬁﬁ'augle
autoevaluacion del estado de EE?%Q—H%TSEE%EEEEL DE AUTOVALORACION 100
salud del individuo ",

Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo a

que es su estado da salud hemos dibujado
una escala parecida a un termdmetro en el cual

se marca con un 100 el mejor estado de salud 0
Existe una versidn general del que pueda imaginarse y con un 0 el peor estado
de salud que pueda imaginarse
cuestionario acerca del estado de ZE0
., Nos gustarfa gue nos indicara en esta escala,
la salud (para la poblacion en su opinién, lo buano o malo que es su estado
. - de salud en el dia de HOY. Por favor, dibuje 0
general) y versiones especificas | unalinea desde el casillero donde dice
«SU estadode salud hoy» hasta el punto
de enfermedad. Uno de estos del termémetro gue en su opinién indigue lo buano 0

. . e 0 malo que es su astado de salud en el dia de HOY.
cuestionarios eSpECIfICOS de

enfermedad incluye, por ejemplo, Su estado .
items sobre la valoracidn global "“ﬁ’.‘;’,“' 0
de la reconstruccion mamaria tras

mastectomia (entre otras 0
enfermedades o intervenciones) .
desde el punto de vista de las

pacientes (un total de 9 0
preguntas) asi como items que E'%?;Eﬁfﬁm’
valoran el impacto de la imaginable

reconstruccion mamaria en el dia . »
Figura 2. Termdmetro EUROQOL de autoevaluacién del

a dia (6 preguntas). q 2

estado de salu
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Una vez respondidas las preguntas se extraen las puntuaciones y se interpretan junto a
la escala EVA, de manera que al final 1 representa la mejor salud posible y 0 la muerte,
dandose el caso de obtener estados de salud incluso peores que la muerte (<0).

Una vez recogidas todas las puntuaciones, se obtiene el valor del estado de salud
partiendo de 1 y restando el coeficiente correspondiente a cada dimension,
dependiendo de si alguna de las dimensiones se ve afectada o no. Si hay problemas de
nivel 2 en una determinada dimension, se resta el valor correspondiente a cada
dimension. Cuando hay problemas de nivel 3 se sigue el mismo procedimiento, aunque
multiplicando previamente el valor de la dimensidn con problemas por 2. Por ultimo, el
coeficiente que corresponde al pardmetro N3 —un pardmetro que representa la
importancia dada a problemas de nivel 3 en cualquier dimension— se resta una sola vez
cuando existe al menos una dimensién con problemas de nivel 3. Esto hace alusion al
hecho de que no todos los individuos valoran y viven el dolor de igual forma.

Por ejemplo, en el caso del estado de salud 13111 se partiria del valor 1 y se restaria la
constante 0,2024 (0,1012 x 2) por haber problemas de nivel 3 en la dimensién de

cuidado personal (tabla 1).

Parametro Coeficiente

Ademds, se le restaria el

parametro N3, lo que finalmente Constarte 01502
darfa un indice de 0,4355 (0,4355 | Movilidad 00897
=1 - 0,1502 — 0,2024 — 0,2119). Cuidado personal 01012
Existe una tabla de coeficientes | Actividades cofidianas 0,0551
para el calculo de valores de salud | Dolor/malestar 0,0596
para el EQ-5D en Espafia descrita | Ansiedad/depresion 0,0512
por Herdman M. et al ¥ (Figura |N3 02119
3). Adaptada de Badia et al, 19997,

Figura 3. Coeficientes para el cdlculo de la tarifa social de

valores para el EQ-5D en Espafia.

El EQ-5D fue desarrollado con la idea de que fuese auto-administrado, es decir, para que
el propio sujeto leyera, interpretara y respondiera los enunciados de los items de un
cuestionario. Sin embargo, al igual que sucede con otros cuestionarios que evalian la
CdV, el instrumento también puede ser administrado en forma de entrevista
personalizada o de entrevistas telefonicas. Se ha comparado en varios estudios que
existen pocas diferencias en las puntuaciones obtenidas con los dos modos de
administracion 2.

El EQ-5D es un instrumento corto y sencillo de rellenar, siendo necesarios unos 2-3
minutos aproximadamente para completarlo. La sencillez de su uso probablemente
repercute positivamente en la cantidad y calidad de los datos recogidos, con menor
numero de respuestas perdidas o equivocadas, al igual que ocurre con otros test de CdV
gue han sido simplificados de sus versiones originales respectivas, como es el caso del
SF-12 o el WHOQOL-BREF. Esa sencillez ha hecho posible su uso entre grupos de
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pacientes tan dispares como pacientes con Parkinson, pacientes que han sufrido una
intervencidn quirdrgica e incluso en nifios a partir de los 6 afios.

Desde su adaptacién en Espaia, el EQ-5D ha sido evaluado en numerosos estudios, los
cuales han permitido medir sus propiedades psicométricas (validez, fiabilidad,
sensibilidad al cambio), obtener normas poblacionales de referencia, asi como los
indices de los valores poblacionales. Por otro lado, el EQ-5D también se ha mostrado
sensible a los cambios en el estado de salud en varios grupos de pacientes, lo cual es de
gran importancia si se pretende medir los resultados en calidad de vida en atencién
primaria o durante el postoperatorio de una intervencion a lo largo del tiempo.

5. EORTC QLQ-C30 12*%4

Una de las principales funciones de la European Organisation for Research and
Treatment of Cancer (EORTC) ha sido la de llevar a cabo ensayos clinicos amplios,
prospectivos, aleatorizados y multicéntricos con el objetivo de analizar el rango mas
amplio posible de tipos de cancer y sus respectivas terapias, incluyendo el cdncer de
mama. La valoracion de la calidad de vida del paciente ha sido un aspecto fundamental
en las investigaciones del grupo EORTC, y ha servido como instrumento para modificar y
mejorar los tratamientos.

Por esta razoén, el grupo EORTC considerd indispensable crear el EORTC Quality Of Life
Group (QLG, o Grupo EORTC para la Calidad de Vida) en 1980, con el objetivo de servir
de asesoramiento a la hora de disenar, implementar y analizar los estudios sobre la
calidad de vida en las diferentes fases de los ensayos clinicos.

El EORTC QLG cred de esta forma en 1987 la primera versién de su cuestionario, el
EORTC Quality of Life Questionnaire-Core 36 (QLQ-C36), que mas tarde seria abreviado
en una versién de 30 items (QLQ-C30) y que fue disefiado para ser:

Especifico para pacientes con cancer

Multidimensional

Apropiado para ser auto-administrado

Aplicable a una gran variedad de contextos culturales

O O O O

Disponible para ser utilizado con mddulos adicionales especificos sobre el tipo
de cancery /o tratamiento

El QLQ-C30 comprende 5 escalas funcionales (Fisica, Participativa, Cognitiva, Emocional
y Social), 3 escalas sobre sintomas (cansancio, dolor, y nduseas y vomitos), una escala de
valoracion global de la salud (CdV global) y una serie de items referentes a sintomas
descritos por pacientes con cancer (disnea, pérdida de apetito, insomnio, estrefimiento
y diarrea) y el impacto financiero de la enfermedad percibido por el paciente %!,

La ultima versién del QLQ-C30 esta actualmente disponible en 41 idiomas diferentes,
estando cada una de las traducciones cuidadosamente desarrollada y comprobada

siguiendo las estrictas directrices del Manual del Procedimiento de Traduccion del QLG.
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Aungue el QLQ-C30 fue en un principio ideado para usarse en los ensayos clinicos, hoy
en dia se usa en una gran variedad de contextos incluyendo ensayos clinicos cruzados,
estudios transversales e incluso para la monitorizacién y manejo individual del paciente.

6. OTROS CUESTIONARIOS QUE VALORAN LA CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE TRAS
CUALQUIER INTERVENCION QUIRURGICA:

a. HOSPITAL ANXIETY AND DEPRESSION SCALE ©°!
La HAD consiste en un cuestionario auto-administrado que mide, en pacientes

médicos, trastornos emocionales de depresion y/o ansiedad. Consta de 14 items
divididos en 2 subescalas —Ansiedad y Depresidén—y su puntuacién maxima es de
21 puntos para cada una de las 2 subescalas.

Un estudio reciente llevado a cabo en el Servicio de Ginecologia del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid ha evaluado el uso de este cuestionario en
pacientes operadas de cancer de mama.

El cuestionario se les entregd a las pacientes tras la intervencion con el objetivo de
que lo devolviesen cumplimentado entre el cuarto y quinto dias del
postoperatorio. El protocolo de dicho centro fijé los siguientes rangos de
puntuacién para cada subescala por separado: <12, normal; 13-17, trastorno
adaptativo reactivo, y 18-21, patoldgico. Cuando las dos evaluaciones resultaban
positivas, se solicita interconsulta con el servicio de psiquiatria.

> PATIENT-REPORTED IMPACT OF SCARS MEASURE (PRISM) ™
(PRISM; Brown et al, 2010) Se trata de un cuestionario formado por 37 items

que fue desarrollado para su uso tanto en la poblacién general como en grupos
especificos de pacientes sometidos a intervenciones de cirugia plastica y
dermatologia. Esta herramienta de medida de resultados (PROM) contiene 2
dimensiones: Sintomas y Calidad de vida. EI PRISM ha sido objeto de
numerosos estudios y ha demostrado buenas propiedades psicométricas.

c. PATIENT SCAR ASSESSMENT QUESTIONNAIRE (PSAQ)
(PSAQ; Durani et al, 2009). El PSAQ es un PROM de 39 items disefiado para ser
usado en grupos de pacientes con cicatrices. Estd formado por 5 dimensiones

pre-determinadas: Apariencia de la Cicatriz, Sintomas, Conciencia, Satisfaccién
con la Apariencia de la Cicatriz y Satisfaccion con los Sintomas relacionados con
la Cicatriz (tensidn, dolor, etc.)

Ha demostrado tener buenas propiedades psicométricas, pero requiere ser
sometido a un analisis mads meticuloso porque algunos de los items resultan
redundantes. Un nuevo proyecto de investigacién llevado a cabo por el mismo
equipo estd siendo desarrollado a este respecto.
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RESULTADOS

Todos los cuestionarios incluidos en este trabajo han sido desarrollados por distintos autores
con el objetivo de que puedan ser utilizados por la mayor parte de clinicos y cirujanos posible
en el contexto de la cirugia de mama. El principal requisito de este tipo de cuestionarios es que
fueran completados Unicamente por las pacientes. Los cuestionarios aqui descritos han sido
objeto de un andlisis en profundidad en vistas a demostrar una validez, fiabilidad, precision y
viabilidad suficientes para que sean introducidos en la préctica clinica diaria.

No todos los cuestionarios son aplicables a todas las situaciones clinicas, de ahi la necesidad de
elegir la herramienta de medida de anadlisis de resultados apropiada para cada grupo de
pacientes. Estas herramientas resultan de gran utilidad a los profesionales sanitarios para
tener nocion de los sentimientos de las pacientes, algo que no siempre se tiene en cuenta en la
practica clinica (261,

En los anexos se adjunta una tabla comparativa (Tabla 1) de los principales cuestionarios
especificos analizados en este trabajo describiendo su validez, precisidon y grado de respuesta,
asi como el numero de items que contiene cada uno de ellos. Por su parte la Tabla 3 compara
las propiedades psicométricas de los cuestionarios de cardcter general para la valoracion
global de la calidad de vida.

En principio, los test que mas relevancia tienen a nivel internacional serian los siguientes:

= Cuestionarios especificos de satisfaccién para pacientes que se hayan sometido a una
intervencién de cirugia de la mama:
o BREAST-Qtest
o BREAST-RELATED SYMPTOMS QUESTIONNAIRE (BRSQ)
o BREAST REDUCTION ASSESSED SEVERITY SCALE (BRASS)

=  Cuestionarios generales sobre la calidad de vida de las pacientes:

WORLD HEALTH ORGANIZATION QUALITY OF LIFE-100 (WHOQOL-100)
SF-36

EUROPEAN QUALITY OF LIFE TEST (EQ-5D VAS)

EORTC QLQ-C30

DAS-59

o O O O

Por otra parte, en nuestro pais varios autores han dedicado su tiempo a traducir y completar
los test de mayor importancia internacional, de manera que éstos puedan ser aplicados a la
poblacidn espaiiola. De esta manera, los test que disponen de una versidn en nuestra lengua
para su uso en la practica clinica diaria son:

SF-36

EUROPEAN QUALITY OF LIFE TEST (EQ-5D VAS)
EORTOC QLQ-C30

HAD

BREAST-Q test

WHOQOL- BREF

O O O O O O
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Este trabajo de revisidn bibliografica describe de esta manera ocho herramientas para el
andlisis de resultados (PROMS) especificas para las intervenciones quirdrgicas de la mama que
han demostrado tener propiedades de medicién convenientes. Otros ocho PROMS de caracter
general han sido asi mismo incluidos en este trabajo, aunque no todos ellos cuentan con
estudios que hayan validado adecuadamente su uso en pacientes de cirugia de mama.

De los ocho PROMS especificos para pacientes de cirugia de mama, todos ellos han sido
desarrollados gracias a la colaboracidn de las pacientes. Esta es la clave para la creacidn de
PROMS vy asegura el reflejo de las preocupaciones de las personas cuyos resultados estan
siendo analizados. Los ocho PROMS especificos varian en cuanto a validez, y a pesar de que
algunos de ellos alin precisan ser verificados en cuanto a su sensibilidad o grado de respuesta,
todos han demostrado propiedades psicométricas que justifican su uso (Tablas 1y 2).

Los tres cuestionarios especificos que destacan son principalmente el BREAST-Q, el Breast-
Related Symptoms Questionnaire (BRSQ) y el Breast Reduction Assessed Severity Scale
(BRASS), ya que todos ellos siguen la linea de recomendaciones establecida para el desarrolloy
validacidon de los PROMS. Las dos medidas referentes a ‘cicatrices o secuelas’, el Patient-
Reported Impact of Scars Measure (PRISM) y el Patient Scar Assessment Questionnaire (PSAQ),
requieren un desarrollo adicional en vistas a establecer el grado de sensibilidad o de respuesta
necesario, pero ambas pueden también considerarse como medidas de resultados
prometedoras.

En cuanto a los PROMS generales, esta revision identifica ocho herramientas que
complementan los resultados obtenidos con los cuestionarios especificos. De estas ocho
encuestas, cuatro destacan especialmente por su uso extendido en numerosos paises, y en
concreto, en el nuestro: el SF-36, el EQ-5D, el WHOQOL-100 y en menor medida, el DAS-59. Las
tablas 4 y 5 describen en detalle los cuestionarios SF-36 y EQ-5D.

Sin embargo, no existe mucha evidencia cientifica acerca del uso concreto de estos test en
pacientes de cirugia de mama. En todo caso, existen varios estudios que han demostrado una
cierta evidencia, pero para su uso con grupos de pacientes muy determinados, como seria el
caso de las pacientes que hayan sufrido un cancer de mama (y en consecuencia, una
mastectomia) o en intervenciones quirurgicas de otra naturaleza. Por ello, resulta dificil
recomendar su uso con absoluta certeza en este tipo de pacientes.

No obstante, cabe destacar el uso cada vez mas extendido que el EQ-5D estad observando en
nuestro pais. Este cuestionario de caracter general ha demostrado ser de gran utilidad para
comparar objetivos y para realizar analisis econdmico- sanitarios a gran escala, pero a pesar de
ello sigue siendo insuficiente para valorar resultados de intervenciones quirudrgicas especificas.

En consecuencia, para grupos de pacientes sometidas a intervenciones de cirugia de mama es
preferible limitarse al uso de PROMS especificos y, si acaso, complementar la informacién
recabada con el uso de un PROM de cardcter general como seria el SF-36 o el EQ-5D.
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DISCUSION

El objetivo de este trabajo es proponer la aplicacién de determinados cuestionarios de analisis
de resultados para el estudio de la satisfaccion de las pacientes que se han beneficiado de una
intervencién de cirugia de la mama en nuestro medio.

Basandose en los resultados obtenidos, y una vez comparados los diferentes cuestionarios
(Tablas 1,2 y 3), se pueden establecer los test que serian aplicables a la poblacién aragonesa.
En un principio, lo légico es dar preferencia al uso de aquellos test que cuenten con una
versién en castellano, como es el caso del BREAST-Q test y el DAS-59 en cuanto a los
cuestionarios especificos, y el del SF-36, EQ-5D, EORTC QLQ-30, WHOQOL y HQD en cuanto a
los cuestionarios de caracter general.

No obstante, el uso complementario de otros test como el PRISM o el PSAQ podria resultar de
utilidad, especialmente en aquellas pacientes que se han beneficiado de una reconstruccién
mamaria con injerto autélogo.

La combinacién de un test de cardcter especifico junto con un test de caracter general
cumplimentados por las propias pacientes proporciona datos suficientes acerca del
funcionamiento fisico, psiquico y social de éstas de una forma mas directa. Este modo de
obtener informacion acerca de los resultados de una intervencion médica es mucho mas
interesante y mas real para el cirujano, ya que aunque existan otros cuestionarios y escalas
para valorar los efectos de la intervencidon realizada (presencia o ausencia de infeccién
postoperatoria, buena cicatrizacion de la herida, margenes limpios de células cancerigenas,
etc.) son los datos proporcionados por la propia paciente los que pueden orientar al cirujano
sobre el cambio real que se produce en el estado y la calidad de vida de la paciente.
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CONCLUSIONES

El tema a desarrollar en mi Trabajo Fin de Grado, “Cuestionarios de satisfaccion de las
pacientes tras la cirugia de mama” puede quizds, no resultar demasiado atrayente para los
estudiantes en un primer lugar, ya que no se trata de un trabajo que analice
actuaciones/protocolos/casos clinicos ni hay contacto con las pacientes.

Reconozco que como estudiante de 62 curso de medicina este tema me resultaba en gran
parte desconocido, ya que a pesar de conocer la existencia de cuestionarios acerca de la
calidad de vida que tienen los pacientes (los he visto aplicarse sobre todo en pacientes
terminales, pacientes con incontinencia urinaria, pacientes con demencia, pacientes
institucionalizados...), desconocia sus aplicaciones concretas y la existencia de cuestionarios
especificos para pacientes de cirugia mamaria.

Ha sido un trabajo de revision bibliografica arduo, que ha requerido tiempo (desde luego, no
acorde con los 6 ECTS a los que en un principio equivale) pero ello no quiere decir que no haya
sido util. En cierto modo, este trabajo ha tenido una orientacién psicolégica mas que
quirurgica y se ha centrado en un aspecto fundamental que desgraciadamente puede olvidarse
en la practica clinica diaria: nuestra principal labor es la de mejorar la calidad de vida de los
pacientes mas alla de los protocolos y procedimientos médico-quirdrgicos, ya que no tratamos
enfermedades, sino que tratamos personas.

El uso de estos cuestionarios permite que los profesionales sanitarios sepamos qué es lo que
opinan los pacientes y cdmo se sienten, ya que por mucho que una intervencién quirdrgica sea
un éxito para el cirujano o clinico (no hay complicaciones tipo infeccion o hemorragia,
margenes limpios sin riesgo de recidiva neoplasica, buena cicatrizacidn, etc.), ésta puede no
serlo para los pacientes (mujeres que se sienten ‘menos mujer’ tras una mastectomia, animo
depresivo por no gustarse a si misma sin ropa, temor a las cicatrices y al rechazo por parte de
la pareja, etc.).

Otra de las utilidades de este trabajo ha sido la de demostrar la importancia de trabajar de
forma multidisciplinar. La colaboraciéon entre diferentes profesionales como cirujanos,
oncologos, psicélogos, enfermeros, etc., hace posible que un verdadero cambio en el estado
de salud del paciente sea posible.

En conclusién, este trabajo de revisién bibliografica ha sido de utilidad, ademds de para
conocer en profundidad los cuestionarios especificos que utilizamos en un determinado
contexto (en este caso, pacientes de cirugia mamaria), para recalcar la importancia de la labor
humana que tiene el médico o cirujano para con sus pacientes. Al fin y al cabo, los éxitos
sanitarios desde el punto de vista del profesional tienen escasa importancia si el paciente no
percibe una mejoria de su estado de salud como tal.
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