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Resumen

El estudio de la calidad de vida presenta implicancias clinicas, éticas y econdmicas. Exige
metodologias de valoracién cuantitativas y cualitativas que permitan extraer conclusiones
generalizables. Se define calidad de vida como la percepcion del paciente de su grado de
bienestar fisico, emocional y social.

El objetivo de este trabajo fue validar un instrumento para medir calidad de vida en pacientes
en hemodidlisis.

De una poblacion de 60 pacientes en hemodidlisis crdnica se seleccionaron al azar 30
pacientes. Se utilizé un instrumento probado a nivel internacional en numerosos estudios, el
Sickness Impact Profile (SIP) y una escala de sintomas clinicos (ESC) especificos; se realizd una
validacidn para esta poblacion.

Se encontrd una buena confiabilidad medida por alfa de Cronbach (<0,7), un buen poder
discriminante ya que mostrd diferencias significativas entre diabéticos y no diabéticos en
ambas dimensiones del test (p < 0,01) y una correlacidn moderada con el patrdn clinico
(r=045; p<005)

De acuerdo con nuestros resultados el SIP demostrd ser un buen instrumento desde el punto de
vista psicométrico para la medida genérica de la calidad de vida en estos pacientes. Sin
embargo, no resulté adecuado, dada su extension, para la aplicacion sistemdtica en estudios
longitudinales. Se recomienda la aplicacion de esta versidn del SIP como patrén oro para la
validacion de instrumentos genéricos mds breves, de fdcil aplicacidn para estudios
longitudinales y la inclusion de la ESC especificos.
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Introduccion

Lahemodidlisis crénica es una forma de tratamiento de la
insuficiencia renal cronica que comienza en el mundo a
fines de la década del 50, y en Uruguay a partir de 1981
con la incorporacion de la hemodidlisis a la ley de los
IMAE (ley N°16.343). Desde esa fecha hasta el momento
actual se ha extendido la atencidn de los pacientes a nivel
nacional, existiendo centros en casi todos los departamen-
tos, en los que actualmente se asiste aproximadamente a
2.000 pacientes.

Desde 1981 existe en nuestro pais un Registro Nacio-
nal de Didlisis que permite conocer los resultados del tra-
tamiento en términos de sobrevida, calidad del procedi-
miento dialitico, datos demogréficos y complicaciones.
Las tasas de mortalidad bruta han descendido de 21% en
1981 2 9% en 1991), cifra similar a la de los paises desa-
rrollados. Por lo tanto, asegurada la continuacidn de la
vida, se vuelve imperativo conocer la calidad de vida re-
sultante.

A nivel mundial, desde 1970 varios investigadores han
analizado el tema en el drea de la nefrologia desde dife-
rentes perspectivas. Al comienzo, los estudios se centra-
ban en la seleccidn de pacientes evaluando posibilidad de
adaptacidn, psicopatologia y riesgo suicida. Evans® en
1990 revisa las caracteristicas de los estudios de calidad
de vida en insuficiencia renal crénica dividiéndola en tres
periodos o eras: la primera (1966-1972), centraliza el es-
tudio en las caracteristicas psicoldgicas del paciente (mor-
bilidad psiquidtrica) como uno de los criterios de selec-
cién para el ingreso al tratamiento; la escasez de recursos
existente en ese periodo obligé a la seleccién de pacien-
tes. La segunda etapa (1973-1980) coincide con el perio-
do de consolidacién del método hemodialitico y plantea
el estudio de la adaptacién psicosocial del paciente al tra-
tamiento y la aptitud para el trabajo, y la tercera (1981 en
adelante) se vincula a una ampliacién del concepto de re-
habilitacién introduciendo la multidimensionalidad del
concepto de calidad de vida, aproximdndolo a la defini-
cién de salud de la OMS. En los dltimos afios aparecen
distintos trabajos comparando la calidad de vida en las
diversas formas de tratamiento sustitutivo de la insuficien-
cia renal®. Los estudios posteriores han tendido a exa-
minar la calidad de vida, relacionada a la salud, como una
variable de resultado del tratamiento.

El concepto de la misma ha ido variando desde las
definiciones unidimensionales, que sélo tomaban en cuenta
el bienestar fisico (Karnofsky )Y o la rehabilitacién en tér-
minos de productividad social”, hasta la actualidad en
que existe un consenso generalizado sobre la evaluacion
de la calidad de vida que implica considerar la compleja
interaccién de miltiples dimensiones en las dreas fisica,
psiquica y social®,
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En nuestro medio, los trabajos iniciales intentaron
evaluar rehabilitacion considerando sobre todo la situa-
cién laboral®. Posteriormente se incorporaron otros as-
pectos para valorar de manera més amplia la calidad de
vida en hemodidlisis, tomando en cuenta la percepcion
del paciente”. Un trabajo anterior de nuestro grupo com-
pard la percepcidn del bienestar fisico, psiquico y social
de los pacientes en relacién a la evaluacién del equipo
asistencial'”. No obstante, dichos trabajos, pioneros en
la disciplina, no se realizaron con instrumentos
estandarizados replicables por otros grupos de investiga-
dores.

A pesar de los multiples trabajos existentes a nivel
internacional, atin no se ha logrado el estudio longitudinal
sistemdtico de los pacientes en las diversas formas de tra-
tamiento sustitutivo de la funcién renal. Estudios de este
tipo serfan necesarios para contestar las preguntas plan-
teadas respecto a la calidad de vida del paciente y a la
repercusién de la enfermedad sobre el medio familiar, y
asf disponer de una base cientifica sobre la cual sostener
las decisiones en politica de salud!'?, Se justifica enton-
ces continuar estudiando el tema buscando los instrumen-
tos adecuados para encarar este tipo de estudios.

La existencia en nuestro pais de un registro unificado
de didlisis y trasplante, y el interés convergente de la So-
ciedad Urnguaya de Nefrologfa y del Fondo Nacional de
Recursos hace factible llevar adelante estos estudios a ni-
vel nacional, facilitados a su vez por el tamaifio de la po-
blacién.

El objetivo de este trabajo es validar un instrumento
internacionalmente reconocido para medir calidad de vida
en pacientes en hemodidlisis crénica.

Material y método

Se realizé un corte transversal en el que se estudiaron 30
pacientes en hemodidlisis cronica seleccionados al azar
de una poblacién de 60 pacientes pertenecientes a un cen-
tro de didlisis de Montevideo, previo consentimiento in-
formado. Se excluyeron del estudio pacientes con cua-
dros confusionales, demencia o enfermedades psiquidtri-
cas graves que imposibilitaran la realizacion del test. A
cada paciente se le entregd previamente un material escri-
to explicativo.

A todos los pacientes se les aplicé el perfil de impacto
de 1a enfermedad (Sickness Impact Profile - STP)® previa
traduccién por el equipo sugerida y autorizada por la au-
tora del test Marilyn Bergner. Este test mide la percep-
ci6n subjetiva del impacto de enfermedad y proporciona
un perfil descriptivo de los cambios en el comportamien-
to personal debido a la misma. Consta de 136 items agru-
pados en 12 dreas que se refieren a aspectos fisicos,
psicosociales, actividades laborales, alimentacidn, suefio
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y descanso, manejo del hogar, recreacién y pasatiempos.
El puntaje total del SIP va de 0 a 136; mayores puntajes
indican peor situacion.

El SIP ha sido validado en otras poblaciones de habla
hispana y es considerado internacionalmente como el
patrén oro para comparar otros instrumentos de medida
de calidad de vida'®. No obstante, es una medida genéri-
cay no contempla sintomas especificos, por lo que se ela-
bord una escala de sintomas clinicos (ESC) que incluye
los sintomas de las enfermedades que afectan més fre-
cuentemente a los pacientes en hemodidlisis crénica y que
pueden tener repercusién variable sobre su calidad de vida.
Consta de 19 items y su puntuacién se hace siguiendo el
mismo criterio del STP (Apéndice II). A cada item se le
asigné un puntaje (score) segtin el grado de severidad. El
puntaje total para la escala ESC va de O (situacién clinica
Gptima) a 27 (la peor situacién clinica).

Los resultados del SiPy ESC se correlacionaron con
un patrén clinico multidimensional. La evaluacién nefro-
légica incluyé: anemia, control metabélico, enfermedad
Gsea, hipertensi6n arterial, enfermedad cardiovascular cen-
tral y periférica, polineuropatfa, estado nutricional, mor-
bilidad vinculada a diélisis y comorbilidad. La evalua-
cién psiquica se realizé en base a los criterios diagnésti-
cos del DSM III-R (trastornos adaptativos, ansiedad, de-
presién, insomnio, sindrome cerebral organico agudo y
demencia). La evaluacion social incluyd situacién socio-
econmica, ocupacion, soporte social, actividades recrea-
tivas e integracién a la red social.

El estudio fue realizado por un equipo multidiscipli-
nario constituido por nefrélogo, enfermera universitaria,
nutricionista, asistente social, psiquiatra y psic6logo. El
disefio fue doble ciego.

La aplicacién de los cuestionarios fue hecha por téc-
nicos del Departamento de Psicologia Médica que no co-
nocfan a los pacientes, en una entrevista realizada fuera
de didlisis.

La evaluacién clinica, siguiendo criterios previamen-
te pautados, fue realizada por el equipo asistencial inter-
disciplinario del centro de didlisis, sin conocimiento pre-
vio del resultado de los tests.

Definiciones operativas

Confiabilidad: el grado de fidelidad del instrumento ante
medidas repetidas de Ja mismasituacién (libre de error de
medida). Existen tres formas de evaluarla: test-retest, pre-
sentacién de forma altetnativa o consistencia interna. En
este caso se utilizé la consistencia interna medida a través
del coeficiente alfa de Cronbach!"®., Este coeficiente ex-
presa la correlacion entre los distintos items de cada una
de las escalas.

Validez de constructo: se refiere al significado real que
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tiene el resultado de un test. La manera més frecuente de
evaluarla es predecir la relacién entre la escala y otras
medidas formulando hipétesis a priori de cuél serd el sen-
tido de la relacion.

En este caso se compard la medida con los resultados
de una evaluacién clinica multidisciplinaria, anticipando
la existencia de una correlacién moderada. En segundo
lugar se anticipd la capacidad del instrumento para discri-
minar entre pacientes diabéticos y no diabéticos.

Laevaluacién psicométrica del instrumento se realizé
en hase a tres pardmetros: a) confiabilidad medida por la
consistencia interna (correlacién entre los items que com-
ponen una escala utilizando el alfa de Cronbach) conside-
rdandose adecuados valores de alfa > 0,7; b) comporta-
miento del instrumento en distintos grupos de pacientes
segtin hip6tesis previas medido por test de Student para
muestras no dependientes, considerandose significativo
p < 0,03; ¢) correlacién con un patrén clinico medido por
r de Pearson (validez convergente), esperdndose una co-
rrelacién moderada con valores de r entre 0,30 y 0,60.

Resultados

La poblacion estuvo constituida por 13 hombres y 17
mujeres, con edad de 55 + 17 afios (22 a 77 afios), tiempo
en hemodidlisis de 53 = 49 meses (4 a 170 meses). Las
nefropatias correspondieron a 4 glomerulopatias créni-
cas, 5 poliquistosis renales, 5 nefropatias tubulointersti-
ciales crénicas, 5 nefropatias diabéticas, 5 nefroangioes-
clerosis, 1 nefropatia lipicay 5 insuficiencias renales cré-
nicas de etiologia no aclarada.

El tiempo medio de aplicacién del SIP fue de 40 minu-
tos, siendo necesaria la administracién por entrevistador
dado que result6 demasiado cemplejo para ser autoadmi-
nistrado. El porcentaje de rechazos fue de 3,3%.

El estudio de las propiedades psicométricas mostrd:

A) Estudio de confiabilidad (consistencia interna)

El andlisis de consistencia interna realizado mediante el
alfa de Cronbach mostré valores mayores a 0,7 en las dos
dimensiones establecidas por el test (fisica y psicosocial)
(tabla 1) y en todas las dreas del test, excepto en las dreas
suefio y descanso (SR), comunicacién (C) y alimentacién
(E) (tabla 2).

Tabla 1. Coseficientes alfa de las dimensiones del SiP

Dimensidn fisica 0,79

Dimensidn psicosicoal 0,83
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B) Estudio de validez de constructo
(poder discriminante)

Se compararon los puntajes de las dimensiones fisica y
psicosocial y el puntaje total del SIP entre pacientes dia-
béticos y no diabéticos.

" Como se ve en la tabla 3, se observan diferencias alta-
mente significativas en ambas dimensiones. El puntaje
global del SIP también mostré una diferencia significativa
entre diabéticos y no diabéticos con peores resultados en
los primeros.

C) Estudio de validez concurrente
(correlacion con patrén clinico)

Se investigé la validez concurrente entre el instrumento
aplicado y la evaluacién de compromiso orgdnico reali-
zado por nefrélogos. Se esperaba una correlacién en sen-
tido positivo, no mayor a 0,70, dado que miden aspectos
complementarios de un mismo fenémeno: enfermedad
(disease) versus padecimeinto (illness).

Tabla 2. Coeficientes alfa de las areas del SIp
Escala Alfa
Deambulacion (A) 0,76
Movimiento y cuidado corporal (BCM) 0,82
Movilidad (M) 0,82
Comportamiento emocional (EB) 0,74
Interaccion social (S) 0,76
Nivel de conciencia (AB) 0,76
Comunicacion (C) 0,61
Trabajo (W) 0,87
Recreacion y pasatiempo (RP) 0,74
Manejo hogarefio (HM) 0,81
Suefo y reposo (SR) 0,32
Alimentacion (E) 0,25
SIP: sickness impact profile

Los resuitados confirmaron la hipétesis mostrando
correlaciones moderadas y significativas entre los instru-
mentos aplicados y los patrones clinicos (tabla 4).

Discusion

Consideramos la calidad de vida como un proceso ding-
mico y cambiante que incluye interacciones continuas entre
el paciente y su medio ambiente!'”, De acuerdo con este
concepto, 1a calidad de vida es la resultante de la interac-
cién del tipo de enfermedad y su evolucién, la personali-
dad del paciente, el grado de cambio que inevitablemente
se produce en su vida, el soporte social recibido y perci-
bido y la etapa de la vida en que se produce la enferme-
dad (figura 1).

Cada vez mds se apunta a una definicién dindmica de
calidad de vida sujeta a reformulaciones.

Para medir calidad de vida es importante disponer de
instrumentos adecuados y sensibles que detecten los cam-
bios que se producen en los factores que la determinant'.

Los instrumentos deben tener ciertas caracteristicas:
a) coincidir con el concepto operativo del grupo de inves-
tigacién, situado en una cultura determinada; b) ser senci-
llos, de modo de poder ser usados en forma longitudinal

Tabla 4. Coeficientes correlacién entre patrén clinico,
ESC, SIP DF, SIP DPS

ESC SIP DF__SIP DPS

Patrén clinico

L. 0,58~ 0,54*
organico
Patro!'l clinico 0,45
emocional
Patron clinico 0,45*

social

ESC: escala de sintomas clinicos
*p<0,05

Tabla 3. Valores de las dimensiones fisica y psicosocial y puntaje total en pacientes diabéticos y no diabéticos

Diabéticos (N = 5) No diabéticos (N = 25) p
S!P g 29,94 + 5,89 9,81+ 11,89 0,001
Dimensién fisica
SiP
Dimensién 28,03 + 14,84 11,26 = 9,39 0,003
psicosocial
SIP Total 30,69 + 11,78 13,64 + 8,65 0,0001
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Factores Factores Factores socio-familiares
psicoldgicos organicos Soporte social
(coping) Sucesos vitales estresantes

N \%

CALIDAD DE VIDA

7) N

74
N

Bienestar Bienestar Bienestar
fisico emocional social >
Nacimiento Ciclo vital Ancianidad

Figura 1. Concepto de calidad de vida

para el seguimiento de poblaciones sin necesidad de per-
sonal especializado; ¢) ser aceptables para el paciente y el
equipo, y d) ser vilidos, es decir que midan lo que real-
mente dicen medir, considerando tanto la validez concep-
tual (constructo tedrico) como la operacional (constructo
empirico).

En el presente trabajo encontramos que la poblacién
estudiada no estd habituada a responder este tipo de ins-
trumentos por lo que hubo dificultades para su autoadmi-
nistracion; no obstante, la administracién en entrevista fue
buena. El tiempo de administracién fue prolongado y de-
bié ser aplicado fuera de didlisis para no alterar el funcio-
namiento de la sala. Por esta razén no resulta apropiado
para un uso sistemadtico en estudios longitudinales.

Otro aspecto importante a considerar es la proceden-
cia de los datos. En una primera etapa se consideraban
vélidas sélo las observaciones del equipo médico (datos
“objetivos™). Posteriormente tomd mayor importancia la
consideracidn de los datos provenientes del paciente (da-
tos “subjetivos™). En la actualidad se considera que am-
bos tipos de datos son complementarios.

Barbara Dickey, en 1996"%, propuso adoptar el enfo-
que “informacional”. Este supone atribuir igual importan-
cia a la observacién de la enfermedad (disease) hecha por
el clinico, al reporte del paciente acerca de su padecimiento
(illness) y a la percepcidn familiar de la carga (burden)
que la situacion implica (tabla 3).

En el presente estudio se compara la evaluacién a tra-
vés del SIP que recoge la percepcion de los pacientes con
la evaluacién clinica multidisciplinaria, proponiéndose la
hipétesis de que ambas evaluaciones se correlacionardn
pero en forma moderada al corresponder a distintas pers-
pectivas (disease versus illness).

De acuerdo con nuestros resultados, el alfa de
Cronbach mostré una buena consistencia interna en las

Vol. I5 N° 2 Agosto 1999

dos dimensiones establecidas por el test (fisica y psicoso-
cial) y en todas las 4reas excepto en suefio y descanso
(SR), comunicacién (C) y alimentacién (E). El valor de
alfa menor de 0,7 en algunas 4reas fue atribuido a las ca-
racteristicas de la poblacién, que determinan la concen-
tracién de todas las respuestas en las mismas opciones.

Por gjemplo, en el drea de alimentacion (E), la totali-
dad de los pacientes marcaron “hago dieta”, que es una
indicacién terapéutica comun a todos, no seleccionando
ningdn otro {tem. Por tanto esta escala no es discriminan-
te en pacientes renales. Si se quisiese evaluar el impacto
de la dieta sobre la calidad de vida, que es realmente un
factor muy importante, deberfa agregarse otra escala que
lo relevase en forma explicita.

Asimismo, en el drea de suefio y descanso (SR), casi
todos los pacientes seleccionaron la opcién “tengo difi-
cultad para dormir”, que sefiala el insomnio, sintoma al-
tamente frecuente en esta enfermedad, no marcando nin-
gun otro trastorno. La escala no es discriminante pero se-
flala el impacto del insomnio en la calidad de vida
percibida.

La escala de comunicacion (C) estd disefiada para de-
tectar trastornos neurolégicos de la palabra (afasia,
disartria) ausentes en esta poblacién estudiada por lo que
los items no fueron marcados.

En cuanto a la capacidad de discriminar entre pobla-
ciones de pacientes, el test permiti6 diferenciar entre dia-
béticos y no diabéticos, tanto en el puntaje global como
en las dimensiones fisica y psicosocial. Estas diferencias,
que eran las esperadas y que se repiten constantemente en
diversos estudios realizados en otros paises®!?, apoyan
la validez del instrumento. Es importante destacar que
estas diferencias aparecen con un nimero bajo de pacien-
tes estudiados (5 diabéticos versus 25 no diabéticos), lo
que le da aun mas valor al hallazgo.
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Tabla 5. Enfoque informacional en evaluacion en salud (tomado de B. Dickey)
Enfermar Padecer Soportar
"Disease” “lliness" "Burden"
Médico Paciente Familia
Morbilidad. Funcionamiento Enfermedades
Fisico Mortalidad percibido. familiares por
Dolor estrés
Sintomas y Sentimientos. Sentimientos.
Mental signos Estados de Preocupaciones
neuropsiquiatricos animo de futuro
Red social. Soporte social. Soporte social.
Social Funcionamiento Satisfaccion con Satisfaccion con
en roles los roles los roles
Severidad de la Salud percibida. Salud percibida.
enfermedad. Necesidad Necesidad
Salud general ! Iy L
Nivel de salud de servicios de servicios
sanitarios sanitarios

Respecto a la validez concurrente, los valores encon-
trados se comportan de acuerdo con lo esperado, confir-
mando el tercer criterio para validar el test.

Conclusiones

1) Se confirmé la validez de la adaptacién realizada del
SIP, dado que:
a) Seencontré una buena consistencia interna, medi-
da por el indice alfa de Cronbach en las dreas y
dimensiones del SIP, con valores mayores a 0,70.
b) Se demostrd la validez de constructo al confirmar-
se las hipdtesis previas:
— correlacién significativa y moderada entre la es-
cala y la evaluacion clinica multidisciplinaria.
— la diferencia significativa entre diabéticos y no
diabéticos.
2) Su aplicacién en estudios longitudinales insume mu-
cho tiempo y es demasiado compleja para realizarla de
forma autoadministrada.
3) Se recomienda la seleccién de instrumentos con iguales
propiedades psicométricas, pero mds breves, que permitan
su aplicacion durante la didlisis y en forma periddica.
4) El SIP es una medida genérica de calidad de vida y no
contempla sintomas especificos que podrian incidir en la
misma, por lo que se recomienda la aplicacién de una es-
cala de sintomas especificos.
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5) La versi6n del SIP evaluada en este trabajo puede usar-
se como patrén oro en futuros estudios para validar otros
instrumentos genéricos.
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Summary

Assessment of quality of life includes clinical, ethical and
economical implications. Methods of quantitative and
qualitative appraisal must be taken into account in order
to generalize conclusions. Quality of life is defined as self-
perception of physical, emotional and social welfare.
The aim of this work is to validate an instrument for
measuring quality of life in patients on hemodialysis.
Thirty of 60 patients on chronic hemodialysis were
randomly assigned to the study. The Sickness Impact
Profile (SIP), an internationally proved assessment instru-
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ment, and a scale of specific clinical symptoms were used
in the study; a validation of the SIP for this population
was carried out.

Reliability was measured by Cronbach a with appro-
priate results (< 0.7), a significant difference between
diabetic and non-diabetic patients on both dimensions of
the test (p < 0.01) and a moderate correlation with the
clinical pattern (r = 0.45; p < 0.05) were found.

According to our findings, the SIP can be considered a
useful psychometric instrument for generic measurements
of quality of life in these patients. However, owing to its
extension it was inadequate for systematic applications to
longitudinal studies. This version of the SIPis recommen-
ded as a pattern to validate the use of shorter generic
instruments easy to manage on longitudinal studies; it is
also advised the inclusion of a scale of specific clinical
Symptoms.

Résumé

L étude de la qualité de vie comprend des aspects cliniques,
étiques et économiques. 1l exige des méthodologies de
valoration quantitatives et qualitatives qui permettent d’en
tirer des conclusions généralisables. On définit la qualité
de vie comme perception du patient, en ce qui concerne
son état physique, émotionnel et social.

Le but de ce travail était de valider un outil qui mesure
la qualité de vie chez des patients en hémodialyse.

D’un échantillon de 60 patients em hémodialyse
chronique, on a choisi au hasard 30 patients. On s’est servi
du Sickness Impact Profil (SIP) , outil testé a plusieurs
reprises au domaine international, et une échelle de
symptémes cliniques (ESC) spécifiques. On a fait une
évaluation de cet échantillon.

On a trouvé une bonne confiabilité mesurée par alpha
de Croubach (<0,7), un bon pouvoir de discrimination,
puisque des différences importantes entre diabétiques et
pas diabétiques ont été constatées dans les deux dimensions
du test ( p<0,05).

Selon nos résultats, le SIP a €té un bon outil psycho-
métrique, pour la mesure de la qualité de vie de ces
patients. Il n’a pas pourtant été bon, vue son extension,
pour I’application systématique dans des études longitu-
dinales. On conseille ’emploi de cette version du SIP
comme patron pour valider des instruments génériques
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plus courts, a emploi facile pour des études longitudina-
les et “inclusion de I’ESC spécifique.
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