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COMO LLEVAR A CABO, DESDE LA ATENCION
PRIMARIA, UN ESTUDIO DE CALIDAD DE
VIDA EN PACIENTES HIPERTENSOS

FERNANDEZ LOPEZ JA., HERNANDEZ MEJIA R., CUETO ESPINAR A.

1. NECESIDAD DE UTILIZAR
LA CALIDAD DE VIDA, EN LA
CLINICA PRACTICA, COMO
MEDIDA PRINCIPAL DE
RESULTADOS |

El objetivo principal de la terapia antihiper-
tensiva es reducir la morbilidad/mortalidad
derivada de la hipertensién arterial, es pues,
preventivo y no curativo. Generalmente, la
hipertensién arterial {HTA) leve-moderada es

asintorndtica y esta situacién contribuye -

decisivamente a una mala adherencia de los
pacientes hacia el tratamiento. En nuestro
pais, el 50% de los pacientes hipertensos
bajo tratamiento, realizan un mal cumpli-
miento del mismo (Gil, V. 1991) y el dete-
rioro de la calidad de vida se cita, cada vez
mas, como un aspecio influyente en este
estado de cosas.

Asi, cuando v. gr. prescribimos un farmaco
antihipertensivo no sélo debemos considerar
los parametros evaluados tradicionalmente
[descenso de la presién arterial, secundaris-
mos y las repercusiones metabélicas), pues
de hacerlo ast la gran mayoria de los antihi-
pertensivos nos resultarian indiferentes.
Debemos incrementar nuestros criterios eva-
luativos incluyendo el punto de vista y el
“sentir” del paciente y no sélo lo que noso-
fros creemos que “deberia sentir” basando-
nos en nuestras mediciones biomédicas; s6lo
enfonces estaremos haciendo terapias real-
mente individualizadas y favoreciendo la
adherencia a las mismas.

Este hecho, decisivo para lograr el beneficio
preventivo de las terapias antihipertensivas,

ha llevado a los investigadores a centrar su
atencién en la evaluacién de la colidad de
vida como una variable principal de resulta-
dos. Esta idea se fue reforzando con la apa-
ricién de publicaciones de ensayos clinicos
multicéntricos con - farmacos antihipertensi-

vos que incluian parametros de calidad de
vida {Croog et al., 1986).

2. VALIDEZ DE LA
INFORMACION OBTENIDA
CON LAS MEDICIONES DE
CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES HIPERTENSOS

A pesar de existir acverdo en cuanto a la
naturaleza  multidimensional del concepto
Calidad de Vida {CDV} y en el hecho de que
las mediciones han de incluir, al menos, los
aspectos fisicos, emocionales y sociales del
paciente, asi como las manifestaciones espe-
cificas de la hipertension arterial y su trata-
miento, los resultados encontrados no han
sido siempre coincidentes, lo que obliga o
observar siempre una metodologia adecua-
da (Fernandez Lépez, JA., et at., 1993).

Aunque los pacientes hipertensos son gene-
ralmente asintomdticos, la presion arferial
elevada puede, per se, asociarse con sinto-
mas como cefaleas matutinas, visién borro-
sa, nicturia, cansancio o problemas sexuales
o cognitivos (Shapiro, et al., 1982). Muchos
de estos sintomas se asociaron también al
fratamiento con placebo {Schoenberger, J. et
al., 1990) y dl efecto “etiquetado” de la
enfermedad en el momento del diagnéstico.
En ofras ocasiones se describieron sintomas
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similares tanto en pacientes bajo tratamiento
activo como en no fratados o incluso entre la
poblacion general (Bulpitt, CJ. et ol.,, 1976;
Siegrist, J. et al., 1987).

Muchos trabajos evaluaren la CDV en pacien-
tes hipertensos usando un disefio simple
ciego; ofros usaron instrumentos de medicion
disefiados “ad hoc” no bien documentados
en lo referente a sus propiedades psicométri-
cas. En algunos estudios el seguimiento de los
enfermos fue corto o sin valor de la linea base
y en ofros la poblacion de sujetos selecciona-
dos fue comparativamente pequefa.

Estas deficiencias explican que un metaané-
lisis llevado a cabo sobre mas de 200 estu-
dios publicados entre 1970-90, acerca de
los efectos de los antihipertensivos en la
CDV, sélo incluyera 9 trabajos que reunian
los criterios minimos metodologicamente exi-
gibles para los autores (Beto, J.. & Bansal,
1992). Dado que la informacién obtenida
de este tipo de estudios puede influir deci-
sivamente en las prescripciones de los mé-
dicos de atencién primaria, es preciso
incrementar nuestro juicio critico sobre este
tipo de trabajos y tener en cuenta los reque-
rimientos metodolégicos en las investigacio-
nes que llevemos a cabo.

3. METODOLOGIA
NECESARIA PARA
DESARROLLAR UN ESTUDIO
DE CALIDAD DE VIDA EN
PACIENTES CON
HIPERTENSION ARTERIAL

Se abordaran aqui algunas cuestiones relati-
vas a las herramientas de medida y a otros
aspectos de inlerés practico, necesarios,
para llevar a cabo un estudio de CDV en
pacientes hipertensos que pueda ser tomado
por valido.

La informacién sobre CDV siempre esta refe-
rida, en alguna medida, a una valoracién
subjetiva. Asi, la sexualidad, que es crucial
para los jovenes y los adultos, puede ser
menos importante para los mayores; algo
similar ocurre con la satisfaccion en el tra-
bajo. Las actividades del tiempo libre tienen
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significado diferente segin los grupos socic-
econémicos baio estudio y, en la percepcion
de sintomas y expresién de sentimientos, se
ha descrito que las mujeres perciben y
expresan sinfomas mds a menudo y con mas
exactitud que los hombres. Sin embarge, a
pesar de considerar las dimensiones de
especificidad de los diversos tipos de clinica
y las particulares situaciones demogréficas,
no debemos descuidar el estudio de la CDV
como una entidad bio-psico-social (Siegrisi,

I. et al., 1989).

- 3.1. Instrumentos

de medicién

Construccién: Los cuestionarios constituyen
la base de la mayoria de las mediciones de
la calidad de vida, pero no deben excluirse
ofros métodos, como la informacidon obteni-
da de esposas, amigos, familiares, etc. Cual-
quiera que sea el modelo de aproximacion
a las medidas de CDV sigue las siguientes
efapas: seleccion de items, reduccion del
nomero de items, formato del cuestionario,

- pretestificado, validez, fiabilidad y sensibili-

dad al cambio.

Seleccién: A pesar de la miltiple variedad
de medidas desarrolladas, no existe todavia
una medida de “oro” esténdar en el campo
de la CDV. En la metodologia actual de CDY
se tiene en cuenta la construccion de la esca-
la y el andlisis de su consistencia interna, ast
como la aplicabilidad, validez y confianza y
la sensibilidad al cambio; por lo tanto, la
selecciéon del instrumento de medida viene
determinada por la enfermedad bajo estu-
dio, el disefio y las hipdtesis del estudio, los
requerimientos psicométricos y las conside-
raciones practicas de tiempo y dinerc
{McDowell & Newell, 1987).

Segin las éreas que cubra el cuestionario de
CDV, se definiran sus usos y aplicaciones. En
general no puede aplicarse un cuestionario
si no se trata del campo para el cual ha sido
disefiado; v. gr., las versiones oficiales espo-
folas de los perfiles generales como el Sick-
ness Impact Profile {SIP} o el Nottinghan
Health Profile (NH), que describen limitacio-
nes en el estilo de vida producidas por la
enfermedad, tales como pérdida de autocui-
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dado o movilidad, no son adecuados para
ser utilizados en pacientes con hipertension
leve-moderada, los cuales estan general-
mente libres de sinfomas antes del diagnost-
co y, a lo sumo, pueden experimentar leves
efectos psicolagicos del efiquetado. Sin
embargo, cuando la hipertension se compli-
ca en forma de accidente vascular o insufi-
ciencia cardiaca, con la consiguiente
pérdida de independencia, estos cuestiona-
rios pueden ser Otiles.

En la mayoria de los estudios de CDV en
enfermedades cardiovasculares puede resul-
tar conveniente incluir, en la evaluacién, un
instrumento genérico y uno especifico de
enfermedad y siempre es preferible ufilizar
. una herramienta ya existente y vélida que
aventurarse al desarrollo de una nueva tarea
ésta compleja que consume mucho tiempo y
recursos. Dado que la mayoria de los cuestio-
narios de CDV estdn disefiados en ofros idio-
mas, antes de su aplicacién en nuestro medio,
han de ser adaptados mediante traducciones
y confratraducciones a un lenguaje aceptable
para la persona de la calle y que conserve el
sentido de la versidn original.

Un instrumento vélido para medir CDV en
hipertensos: El Profil del Lebensqualitdt bei
Chronischkranken ([PLC} desarroliade por
Siegrist, }.; Broer, M.; Junge, A., se ha veni-
do usando, con éxito, en diferentes paises
europeos, en estudios de CDV descriptivos y
evaludtivos de terapias con pacientes car-
diovasculares (HTA, angor, insuficiencia car-
diaca) (Siegrist, J. et al., 1921}). Por esta
razén, nuestro grupo ha reclizado la adap-
tacion transculivral del perfil {en espafiol,
PECVEC) y su validacién en un grupo amplio
de pacientes hipertensos y poblacién gene-
ral, mostré buenos resultados testestadisticos.

Se trata de un instrumento modular pensado
para evalvar la calidad de vida definida
como concepto multidimensional. El médulo
central ha sido desarrollado para abarcar
todos los procesos cronicos y se completa
con modulos especificos formalizados:
hipertensién arterial, angor, insuficiencia
cardiaca. Dispone también, de cuestiones
que hacen referencia a la funcién sexual
(5 items), a efectos moderadores de los
eventos de la vida {3 ftems) y a la historia
sociodemogrdafica de los sujetos {8 items).

Esta herramienta ha mostrado excelente
aceptabilidad y validez tanto en modo entre-
vista personal como autoadministrado y sus
indicaciones de uso son los estudios clinicos
y los evaluatives de terapias. El modulo cen-
tral, del iipo genérico, consta de 40 items
con respuestas fipo Likert con un range ordi-
nal de 0-4 vy referidos a los 7 dias previos y
el médulo especifico para HTA contiene 18
items y recoge los sintomas relevantes de la
enfermedad y su tratamiento. Los items estan
ordenados por & factores andliticos que
constituyen las dimensiones (subescalas)
relevanies de la CDV. La tebla n.® T mues-
tra la composicién y la consistencia interna
del test y en el Apéndice se reproducen, a
modo de ejemplo, la escala de bienestar
social. los investigadores que estén interesa-
dos en el cuestionaric completo pueden diri-
girse al Area de Medicina Preventiva y
Salud Piblica de la Facultad de Medicina de
Oviedo.

Los cambiaos relevantes en la CDV no resul-
tan de una puntuacién general, sino que son
medidos en cada subescala mediante una
puntuacion que es la resultante de la suma
de sus items dividido entre el nimero de
ellos. Los items estan codificados de modo
que a mayor puntuacion fe corresponde una
mejor calidad de vida. En el andlisis esta-
distico, la versién espafola adaptada del
test mosird suficiente consistencia interna
[Alpha Cronbach entre 0,75 y 0,95), vali-
dez de construccidon {valores de factor
=0,70) y capacidad discriminante, demos-
trando diferencias significativas entre sexos,
grupos de edad y puniuaciones finales de
CDV menores en poblaciones con enfer-
medades anadidas, como la HTA leve/
moderada, lo que concuerda con los descu-
brimientos internacionales y apoya indirec-
tamente su validez.

3.2. Otros requerimientos
metodolégicos de interés

Las recomendaciones metodolégicas de tipo
general de los estudios de resultados tradi-
cionales son aplicables a los estudios de
CDV. A continuacién se describen algunos
aspectos importantes cuando se evalGan
medicamentos en su CDV.
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Randomizacion y doble ciego: Debide a la
naturaleza subjetiva de las variables que com-
ponen la CDV se recomiendan, siempre que
sea posible, los estudios doble ciego y ran-
domizados. Como én el campo de la CDV no
disponemos de un valor estandar de referen-
cia, o valor “cero”, debemos de incluir deter-
miraciones aproximadas de la linea base o
pretrafamiento que se irdn repitiendo sucesi-
vamente a lo largo del estudio, a intervalos
que oscilan entre 6 y 12 semanas.

Efectos colaterales/Placebo: Si los pacientes
incluidos en el estudio han estado tomando
alguna droga previamente y su efecto no
desapareci6 totalmente se pueden producir
sesgos. Si la droga ejercid un efecto positivo
influirg beneficiosamente, pero de lo contra-
rio puede hacer que el paciente adopte una
actitud de duda o de rechazo. Los procesos
de “blanqueo” deben eliminar tanto los efec-
tos del antihipertensivo sobre la presién san-
guinea como sobre la CDV y esto puede
llevar mas tiempo [més de 3 meses); por lo
cual los enfermos recién diagnosticados de
HTA o los no familiarizados con los estudios
con farmacos serdn los sujetos ideales para
incluir en el estudio.

Disefio: Si el nimero de enfermos disponibles
es limitado pensaremos en llevar a cabo un
estudio de disefio cruzado [cross-over), donde
cada paciente actba como su propio confrol,
a pesar de la limitacion derivada del mayor
nimero de abandonos si los efectos secunda-
rios del tratamiento del primer periodo son
pronunciados o, por el contrario, del benefi-
cio aradido si son psicolégicamente positivos
(“carry-over effect”). El estudio de seguimien-
to a largo plazo, emplearemos un disefio en
paralelo; en este supuesto el problema el pro-
blema radica en las mayores variaciones inter-
individuales de la CDV, que podemos reducir
si utilizamos como base en el andlisis los cam-
bios de la media infraindividual {valores
delia) a lo largo del tiempo. En cualquier
caso, es importante no olvidarnos de los suje-
tos perdidos a lo largo del estudio, evaluando
su CDV de igual modo que los que contindan
en el estudio lo que nos proporcionard infor-
macién importante sobre esta poblacién y la
causa de las pérdidas.

Factores de confusién: Existen un nimero
potencial de factores de confusion gue con-
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tribuyen a alterar el estudio: edad, sexo, sta-
tus social, empleo, localizacion geogréfica
(urbana/rural), presencia de enfermedades
intercurrentes y la toma de ofras drogas con-
comitantes. QOcasionalmente, la presencia
de eventos mayores como la pérdida de un
ser querido, del puesto de trabajo, etc. pue-
den ejercer una influencia decisiva y deben
ser fomados en cuenta.

la estratificacion de los sujetos segin la
edad vy el sexo es un aspecto importante en
los estudios de CDV en HTA, pues se han
visto diferencias sustanciales enire mayores
y menores de 50 afios [mas alteraciones
cognitivas, sexuales, patologias intercurren-
tes, efc.) y entre los sexos a lo largo de las
diferentes etcpas de la vida {partos, mens-
truacién, menopausia, vivdedad, etfc.). Si
vamos d evaluar ambos sexos, esta circuns-
tancia nos obliga a aumentar el tamafio de
la muestra para mantener la potencia esta-
distica.

Nimero de_investigodores participantes: Es
conveniente que cada investigador evalie el
nomero de pacientes suficiente para reducir
la variabilidad de los resultados. No menos
de 10 pacientes por investigador; 20
pacientes o mas por cada uno aumenta la
calidad de los datos.

Dosis de antihiperfensivos: Conviene compa-
rar drogas a dosis equipotentes, ya que los
efectos sobre la CDV deben estar referidos a
los efectos sobre la presion artreial y no
deberiamos producir secundarismos debidos
a dosis allos de farmaco en pacientes que
responden mal al tratamiento, pues en estos
casos, seria més légico cambiarles la medi-
cacion.

Nimero de sujetos y duracién del estudio:
Cuantos mds pacientes entren en el estudio
mejor se evaluarén las diferencias minimas
entre los grupos (droga A vs. droga B, suje-
tos tratados vs. no fratados, primera medi-
cién vs. segunda medicién, etc. En ofro
capitvlo de esta obra y en la bibliografia
sobre el tema, el lector interesado puede
revisar los aspectos metodolégicos ligados a
la eleccién del tamafo de la muestra.

Durante las primeras semanas de un ensayo
con drogas antihiperfensivas, los resultados de
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CDV suelen estar dominados por los efectos
negativos de las mismas y es més probable el
abandono de los participantes. Se han demos-
trado diferencias, en la CDY, cuantitativas
(posiblemente de importancia clinica) después
de 24 semanas de seguimiento, que no se
habian visto primero {Croog, SH et al., 1986}

la tabla n.2 2 resume los requerimientos
metodolégicos mas importantes que deben
observarse en un estudio de calidad de vida
en hipertensién arterial.

4. ALGUNAS
CONSIDERACIONES DE
ORDEN PRACTICO PARA LA
REALIZACION DEL ESTUDIO

Desde estas lineas se explicita el uso de un

método de medida de CDV en pacientes cré-

nicos adaptado a nuestra lengua, que con-

templa la idea multidimensionat del concepto,

los aspectos especificos de la enfermedad y el

fratamiento. Ha mostrado buenos resultados

teskestadisticos en estudios previos con hiper-_
tensos y poblacién general, en lo relativo a’
las propiedades de validez, fiabilidad y sen-

sibilidad (Siegrist, J. et al., 1990; Fernéndez-

Lopez, J.A. et al., 1994}

La aceptabilidad del cuestionario por parte
del médico es buena y depende del tiempo
necesario para rellenarlo (15 minutos). Debe
habilitarse una habitacion especial para las
entrevistas o bien realizarlas en consulta pro-
gramada con tiempo suficiente y ambiente
relajado. Estas exigencias son, a veces, difi-
ciles de conseguir y deben contemplarse de
antemano. El hecho de dejar que el pacien-
fe cumplimente el cuestionario en su domici-
lio, no resulta conveniente, dado que las
condiciones de cumplimentacién no estan
estandarizadas y no hay garantias de fiabi-

lidad.

Utilizar el test en modo autoadminisirado
fiene el inconveniente de que si hay pérdida
de informacién no la pedemos recuperar y
desconocemos si se debe a que el paciente
no sabia contestar o no querfa hacerlo, por

ello es conveniente que otra persona, mejor
no clinico, esté préximo al paciente para
garantizar la informacién y ayudar a resol-
ver dudas. El modo autoadministrado se usa
mucho en estudios multicéntricos, donde el
entrenamiento, la estandarizacién y el des-
pliegue de enirevisiadores no es posible. Las
respuestas abiertas dan la oportunidad a los
pacientes a explicar sus puntos de vista
peculiar, sin embargo, la experiencia mues-
tra que obtienen informacién vaga.

Un enirevistador puede ser necesario para
evaluar objetivamente la funcién cognitiva o
en el caso de pacientes ancianos, los cuales
tienen dificultades para leer o escribir por
problemas educacionales o de mala visién.

La ventaja fundamental del entrevistador es
que puede obtener respuestas detalladas de
los pacientes, si estd previamente entrenado,
aclarando dudas pero sin intervenir en las
respuestas. Si participan varios entrevistado-
res deben reducir la variabilidad mediante
sesiones conjuntas de adiestramiento y se
debe calcular la variabilidad inter e intraob-
servador. Una vez rellenados los cuestiona-
rios, el andlisis de los datos se realizard

_teniendo en cuenta las codificaciones y reco-

dificaciones de los items y siguiendo las
necesidades de nuestros objetivos investiga-
dores.

Actualmente la investigacién que se realiza
en Espaia, en la Atencion Primaria, es toda-
via escasa vy si nos referimos a los estudios
experimentales del tipo de ensayos clinicos
ain lo es méas. los médicos de cabecera
prescriben el mayor némero de antihiperten-
sivos y, sin embargo, el conocimiento acerca
del empleo de farmacos se ha realizado en
la atencién especializada. Desde este trabao-
jo se pretende acercar a los médicos de
atencién primaria a la investigacion de CDV,
evaluativa de terapias, especialmente en
HTA, para contribuir @ incrementar el interés
que sobre el tema existe en ofros paises del
mundo desarrollado, estando convencidos
que redundaré en una mejor relacion médi-
co-paciente, una mas individvalizada tero-
péutica y una optimizacion de los recursos
sanitarios.
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Apéndice
ESCALAS DE HUMOR POSITIVO™ (5 ITEMS) Y
HUMOR NEGATIVO* (8 ITEMS) DEL “PECVEC”

(*Humor Positivo + Humor Negativo = Bienestar Psicolégico).

En los dltimos 7 dias: 3En qué medida se ha sentido...

272. triste y deprimido?
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30. Cémo Nevar a cabo, desde la Atencion Primaria, un estudio de calidad de vida en pacientes hipertensos

Apéndice (Continuacién)

ESCALAS DE HUMOR POSITIVO* (5 ITEMS) Y
HUMOR NEGATIVO* (8 ITEMS) DEL “PECVEC”

{*Humor Positivo + Humor Negativo = Bienestar Psicolégico).

En los dltimos 7 dias: 3En qué medida se ha sentido...

30. cansado y débil?

33. desesperado y sin esperanza?
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