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FUNDAMENTO: EI presente trabajo aborda la adaptacién y validacion transcultural de un
cuestionario aleman para evaluar la calidad de vida de los pacientes crénicos, denominado
Profil der Lebensqualitat Chronischkranker (PLC). La versién espafiola del cuestionario se llama
Perfil de Calidad de Vida para Enfermos Crénicos (PECVEC). El objetivo del presente estudio es
evaluar la equivalencia de la version espariola con la versién alemana original del cuestionario.
SUJETOS Y METoDOS: Se Hevaron a cabo traducciones y contratraducciones independientes, por
personal bilingiie, a partir de la versién original del instrumento para lograr la mayor equivalencia
posible entre la versién original y la espafiola. Se discutieron las traducciones por los equipos
investigadores en Espafia y Alemania y finalmente se adapt6 la version considerada mas
aproximada. Se ensay6 el cuestionario en un estudio comparativo entre dos grupos de sujetos
apareados: uno de poblacién general (n = 115) y otro de hipertensos (n = 115). En un segundo
tiempo, se comparan los resultados del analisis factorial, los coeficientes alfa de Cronbach y fas
maghnitudes de calidad de vida de dos estudios realizados con ambas versiones del cuestionario.
ResuLTADOS: Se realizo el analisis factorial de los 40 items del cuestionario y los valores de carga
se movieron, predominantemente, entre 0,5 y 0,9. Los coeficientes de congruencia entre ambas
estructuras factoriales oscilaron entre rc = 0,86-0,99 mostrando la similitud estadisticamente. La
fiabilidad de las escalas de evaluacién de la calidad de vida, medida mediante el coeficiente alfa
de Cronbach, oscilé entre 0,39 (bienestar social) y 0,9 (estade de animo negativo), con un valor
promedio de 0,72. Todos los valores de alfa de Cronbach son estadisticamente significativos, esto
es, distintos de cero y por tanto no atribuibles al azar. Asimismo, las puntuaciones finales de las
escalas fueron muy similares entre las dos versiones del instrumento. Por lo tanto, los resultados
mostraron suficiente fiabilidad y validez de la versién espafiola adaptada.

CONCLUSIONES: Los resultades demuestran que el proceso de adaptacion entre la versién original y
la adaptada ha culminado con una equivalencia transcultural entre ambas. Esta validacion
preliminar puede ser considerada como un punto de partida esencial para aumentar las
disponibilidades, en nuestro medio, de instrumentos validos de medicion de la calidad de vida
relacionada con la salud de los pacientes crénicos con fines tanto epidemiolégicos como clinicos.

Assessment of the transcultural equivalence of the Spanish version of the profile
of quality of life for chronic patients (PECVEC)

BAcCKGROUND: In this work the transcultural adaptation and validation of a quality of life
questionnaire has been approached, taking into account its increasing interest and its practice
considerations. The Profil der Lebensqualitat Chronischkranker (PLC) is a German instrument
and titied in Spanish, Perfil de Calidad de Vida para Enfermos Crénicos (PECVEC). The main
goal of the present study is the assessment of the transcultural equivalence between the
Spanish version and the original questionnaire version.

SUBJECTS AND METHODS: Translations and back-translations from the original instrument, using
bilingual personnel, were made. The most important goal of the study was to achieve the more
accurate equivalence between the original version and the Spanish version of the questionnaire.
The translations were discussed between the groups of investigators in Germany and Spain and
finally adapted a pretest that showed good statistical results. The instrument was applied in two
groups of subjects paired by sex and age and its validation was made.

ResuLTs: The results of two studies (one German and other Spanish) are compared. In the
Spanish study the Cronbach’s Alpha coefficient (range: 0.39-0.97) and the factorial analysis of
the items showed good internal consistency. Cronbach's Alpha was higher than 0.6 for all
dimensions except for the scale of Social Well-Being (0.39) with an average value 0.72. The
comparison between two factorial structures showed that both are similar statistically. The
adapted version showed discriminant capacity between groups («known group validity») and
the final scores of quality of life were similar to the original version.

ConcLusions: The adaptation process from the original version to the Spanish version has finished
with a transcultural equivalence between both. This preliminary validation can be seen as an
important starting point to increase, in this field, the number of instruments of assessment
health-related quality of life in chronic patients in Spanish language.
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Los esfuerzos para desarrollar medidas del
estado de salud se han multiplicado en los
dltimos afios. La calidad de vida (CDV) es
un concepto muitidimensionaimente defi-
nido (biopsicosocia!) y los instrumentos de
su medicién, basados principalmente en
cuestionarios, han experimentado en los
ltimos afios un importante desarrollo me-
todolégico®. La medicion de la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) ha
sido propuesta como parte rutinaria en la
practica médica.

Las opiniones acerca del estado de saiud
personal estén influidas por la orientacion
cultural de los sujetos y la impresién de
lo que constituye la enfermedad o su im-
pacto varia con la edad, la escolarizacion,
el lenguaje, la tradicion cuitural, etc. Las
comparaciones entre grupos étnicos no
pueden hacerse sin considerar, previa-
mente, las variables culturales con la
ayuda de métodos de investigacion vali-
dos y fiables®. Adaptar un instrumento de
medicién de CDV valido, de una cultura
a otra diferente, requiere experiencia y
constituye una tarea compleja que con-
sume tiempo y recursos, pero siempre es
preferible al desarrollo de una nueva he-
rramienta de medida'®'2. Los métodos de
adaptacién de cuestionarios han sido de-
sarrollados por ciencias como la antropo-
logfa y la psicologia y después adaptados
a la salud!3. Esencialmente, el camino a
seguir debe incluir la traduccién —-mas
conceptual gue linglistica— y la valida-
cion del cuestionario.

La mayorfa de los cuestionarios existen-
tes para evaluar la CDV estén disefiados
en paises de lengua inglesa', pero su
uso en otras naciones es muy prolifico
por resultar mas barato que la elabora-
cidn de unos propios, por posibilitar infor-
macién de sus diferentes poblaciones,
por facilitar las comparaciones transcul-
turales y por ofrecer una medida estan-
dar para estudios internacionales®.

La version resultante de la adaptacion
transcultural debe ser conceptualmente
equivalente y mantener los requerimientos
relativos a factibilidad, fiabilidad y validez.
Cuando existen ftems escalados es preciso
realizar una ponderacion de los mismos
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mediante la obtencion de nuevos valores
en la poblacién diana. Se ha visto que en
los llamados paises occidentales no deben
esperarse grandes diferencias, debido pro-
bablemente a la uniformidad cultural del
estilo de vida, los valores y las creencias.
Por el contrario, se han descrito dificulta-
des para aplicar instrumentos del mundo
occidental en paises como Egipto!®.

La. mayoria de los trabajos sobre CDV
existentes en nuestro pais suponen un es-
fuerzo desde un punto de vista de la revi-
sion, doctrinal y/o metodologico®61247-20,
pero todavia son pocos los dedicados a la
construccion de escalas de medida o a la
adaptacion y validacién de otras ya exis-
tentes?:32. Dos de los mas importantes
cuestionarios, de tipo genérico, disponi-
bles en lengua castellana, el Nottingham
Health Profile (NHP) y el Sickness Im-
pact Profile (SIP), han sido validados pre-
liminarmente con buenos resultados en
sus versiones idiomaticas?®?3. Sin embar-
go, estos instrumentos se han mostrado
insensibles en estudios con pacientes,
generalmente asintomaticos, como es el
caso de los hipertensos leves o modera-
dos o en poblacién sana, por lo cual se
hacia necesario adaptar y validar en es-
pafiol un instrumento que hubiese mos-
trado previamente su validez en tales cir-
cunstancias.

Sujetos y métodos
Descripcion del cuestionario

El instrumento de medida alemdan Profil der Leben-
qualitat Chronischkranken (PLC)* ha sido desarrolla-
do por el equipo investigador Siegrist et al (Instituto
de Medicina Sociologica de Dusseldorf) y su eleccion
para ser adaptado y validado en lengua espafiola ha
sido guiada por las propiedades de la herramienta de
multidimensionalidad conceptual de la CDV, reprodu-
cibilidad, fiabilidad, validez y sensibilidad al cambio
demostradas en estudios previos®*¥. La version es-
pafiola del cuestionario se llama Perfil de Calidad de
Vida para Enfermos Cronicos (PECVEC).
El cuestionario, del cual existen también versiones
anglosajona y rusa, estd constituido por un médulo
central de 40 ftems, de tipo genérico, concebido para
abarcar los problemas comunes a todo paciente cré-
nico.(mayor o menor discapacidad profesional, aisla-
miento social, etc.). Ademds, dado que existen as-
pectos caracteristicos de cada enfermedad, que
dependen, sobre todo, de los sintomas, el médulo
central se complementa con un médulo sintomético
especifico de la enfermedad que se estudia. Los
ftems, tipo Likert, con descriptores de intensidad
como «nada en absoluto», «un poco», «moderada-
mente», «mucho», «muchisimo» y de calidad como
«nada en absoluto», «malamente», «moderadamen-
fe», «bien», «muy bien» tienen un rango de valor en-
tre O y 4. Todos se refieren a cémo se sintieron los
pacientes en los dltimos 7 dias y miden las dimensio-
nes relevantes de la CVRS, por medio de las corres-
pondientes escalas, refativas a una conceptualizacion
. propia que considera tanto las valoraciones subjeti-
" vas del bienestar como las capacidades de actuacion
(funcionalismo) del encuestado en las tres areas
esenciales de la vida humana: fisica, emocional y so-
cial (tabla 1).
Las escalas del PECVEC estan caracterizadas analiti-
camente por 6 factores que se corresponden a las si-
guientes dimensiones definidas de fa CVRS:

. Capacidad fisica (8 ttems). Abarca la capacidad de
rendimiento corporal e intelectual tanto en la vida pri-
vada como en la profesional.
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TABLA 1

Dimensiones teéricas del Perfil de Calidad de Vida para los Enfermos Crénicos*.

Estructura por factores

Capacidad de actuacién

Bienestar

|. Capacidad fisica
Capacidad de rendimiento (8 ftems)
Il. Funcién psicolégica
Capacidad de disfrute y relajacion
(8 items)
V. Funcién social
Capacidad de relacion (6 ftems)

Fisica

Psfquica

Social

Sintomas

Suma de puntuaciones
IIl. Estado de &nimo positivo (5 ftems)
IV. Estado de animo negativo (8 tems)

VI. Bienestar social
Sentimiento de pertenencia a un grupo (5 items)

*Version oficial espafiola del Profil der Lebensqualitat Chronischkanker de Siegrist et aP?. Tomada de Siegrist J, Broer M, Junge A.

Manual del PLC. Gottingen: Hogrefe Verlag, 1996.

TABLA 2

Composicion del perfil de calidad
de vida para enfermos crénicos (PECVEC)*

Escalas Nimero de items
Bienestar fisico 20
Funcion sexual
Capacidad fisica

Bienestar social

Funcién social

Estado de animo positivo™*
Estado de animo negativo**

[ceXee RSN RS NeoNS)]

Funcién psicologica
*Version oficial Espafiola del Profil der Lebensqualitat Chro-
nishkranker de Siegrist et al®.

**Bienestar psicolégico: estado de animo positivo + estado de
animo negativo.

1. Funcién psicologica (8 items). Se refiere a la ca-
pacidad de disfrute y s=lajacion, esto es, capacidad
de regeneracion psiquica, apetito, calidad del suefio,
etc., y capacidad de compensacién de disgustos y
decepciones.

11l Estado de dnimo positivo (5 ftems). Comprende la
animosidad positiva: atencién, buen humor, optimis-
mo, equilibrio emocional, etc.

V. Estado de 4nimo negativo (8 items). Se refiere a
los aspectos esenciales de la animosidad negativa:
tristeza, nerviosismo, irritabilidad, sentimiento de
amenaza, de desesperacion, etc.

Las escalas de estado de animo (humor) positivo y de
estado de 4nimo (humor) negativo constituyen, jun-
tas, lo que denominamos bienestar psicolégico.

V. Funcionamiento social (6 items). Comprende los
aspectos relacionados con la capacidad de relacion,
esto es, capacidad para establecer y mantener rela-
ciones y comunicacién con otras personas. Capaci-
dad para interesarse y abrirse a otros.

VI. Bienestar social (5 items). Abarca lo relativo a la
pertenencia a un «grupo»: apoyo socioemocional ex-
presado como proximidad a otras personas, presta-
cién de ayuda y sentimientos de soledad y autoexclu-
sién.

El médulo especifico de sintomas de enfermedad
evallia la séptima dimension conceptual relevante: el
bienestar fisico. Su andlisis estadfstico no es como el
de las 6 escalas anteriores y viene representado por
la suma de puntuaciones de 20 preguntas acerca de
los sintomas de enfermedad experimentados por el
paciente. Para nuestro estudio concreto, los sintomas
fueron especificos para la hipertension arterial. Ade-
méas, se han desarrollado otros cuadros modulares
especificos para otras enfermedades cronicas, como
la insuficiencia cardfaca, cardiomiopatfa, reumatismo
y epilepsia.

Como la CDV puede variar por factores ajenos a la
enfermedad/tratamiento, se incluyen en el cuestiona-
rio, ademas, preguntas adicionales para los efectos
moderadores como la ayuda social en la familia o en
el circulo de amigos, los acontecimientos proximos o
lejanos que influyen en el sujeto de algin modo o
problemas agudos (3 ftems). Dos baterias de 8 y 5
ftems, respectivamente, controlan las variables socio-
demogréficas y la funcion sexual de los pacientes. En
la tabla 2 se puede ver la composicién de las respec-
tivas escalas del PECVEC.

El PECVEC sirve para recoger los aspectos anteriores
al cambio en la CDV durante el transcurso de los pro-
cesos cronicos y los debidos a actuaciones sanitarias,
por lo que su indicacién son tanto los estudios clini-
cos como las evaluaciones terapéuticas. No es vélido
en: @) procesos graves, que amenazan la vida del en-
fermo (p. ej., cancerosos terminales), en los cuales
hemos comprobado que la validez de las escalas del
cuestionario no es satisfactoria, debido posiblemente
al proceso psicodindmico de autodefensa con ten-
dencia a la negacion, y b) pacientes en los cuales la
enfermedad ha deteriorado, de forma importante,
la capacidad de autovaloracion {(p. ej., psicosis agu-
da, toxicomanias, enfermedades geriatricas, efc.).

El cuestionario ha sido pensado para utilizarse de
modo autocumplimentable, pero enfendemos que es
muy conveniente que una persona, preferentemente
no clinica, esté proxima al encuestado en el momen-
t0-de cubrirlo y disponible para aclarar dudas. Otras
aplicaciones en modo entrevista personal o por co-
rreo son también posibles. La version espafiola la he-
mos utilizado como entrevista personal estructurada
para garantizar la informacion al completo y para ob-
viar las dificultades de tipo cultural, presentes mu-
chas veces, en los pacientes.

Adaptacién del PLC al castellano

Més que la equivalencia linglistica o semantica, el
objetivo de la investigacion era lograr la equivalencia
conceptual de la version espaficla adaptada con la
version original alemana. El proceso se inicia con la
traduccién del PLC al castellano por dos traductores
bifinglies castellano-aleman. Las traducciones fueron
retrotraducidas de manera independiente por perso-
nal encargado por el equipo de investigacién de los
autores alemanes del cuestionario y sus resultados
fueron comparados con la version original. En el 86%
de los items se logré una equivalencia conceptual
completa en una primera traduccién-contratraduccion
entre ambas versiones, pero en 9 items (14%) se en-
contraron problemas en una o mas palabras. Los de-
sacuerdos fueron discutidos entre ambos equipos de
trabajo (Siegrist et al y Ferndndez Lopez et al)® y fi-
nalmente adaptados de modo que fueran facilmente
entendidos por la poblacién general y su significado
no variara. Un grupo de 15 personas (profesionales
de la sanidad, profesores de universidad, personal au-
xiliar, estudiantes y pacientes crénicos) fueron invita-
das a valorar el cuestionario y a referir los inconve-
nientes encontrados. Tomando en consideracion las
sugerencias propuestas se obtuvo una version resul-
tante del cuestionario, con la cual se realizd una prue-
ba piloto en 20 sujetos de una consulta a demanda
de atencion primaria, aportando resultados satisfacto-
rios en cuanto a comprension y aceptacion.
Replicando estudios de la versién original se efectua-
ron registros de CDV, con la version adaptada del
cuestionario, en 115 pacientes hipertensos leves o
moderados (tipos 1-1l de la OMS) entre los 30 y 65
afios y en un grupo control de igual tamafio de pobla-
cién general, y se obtuvieron datos de buena calidad
para su validacion en lengua espafiola®.

Cuantificacién de las categorias de las respuestas

Para comprobar que cada dimensién esta represen-
tada, de manera inequivoca, por los ftems contenidos
en la misma se usa el método estadistico del anélisis
factorial segun el método de los componentes princi-
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pales. Al mismo tiempo, se asume, con un pequeno
error, que la distancia entre las categorfas de res-
puesta, de los ftems individuales, es igual. Esto es,
que entre «nada en absoluto» y «un poco» existe la
misma distancia que entre «un poco» y «moderada-
mente» y asi sucesivamente. De este modo, las cate-
gorfas de respuesta se corresponden con numeros
(0-1-2-3-4), y la igualdad de las distancias se fija ma-
teréticamente. Con la ayuda del médulo «Analisis de
los componentes principales»> (PRINCALS) del pa-
quete SPSS, se comprobd la hipétesis de la equidis-
tancia de las categorias de respuesta a los ftems. Se
analizaron las categorias de los respectivos ftems per-
tenecientes a cada escala, y los resultados mostraron
que no existen cruces entre éstas y que, en general,
para casi todos los ftems de todas las escalas las ca-
tegorias se separan entre si convenientemente, espe-
cialmente las categorias medias {«un poco», «mode-
radamente», «mucho/bien»).

Evaluacion de la fiabilidad y validez

La comprobacion empirico-cuantitativa de la repre-
sentacion del constructo tedrico de la medida se basd
en la hipétesis de que la informacién contenida en las
variables puede ser representada por una o varias di-
mensiones latentes llamadas factores. Dimension la-
tente (factor) se refiere a que no puede observarse di-
rectamente sino a través de los respectivos items. El
método estadistico mas importante para este objetivo
es el andlisis factorial. La relacién entre los factores
extraidos y las correspondientes variables se expresa
por la matriz factorial, es decir, las cargas factoriales.
. Cuanto mas alto es el valor de carga factorial mejor
representada esta la variable respectiva por medio del
factor. En general, valores de carga factorial entre 0,5
y 0,9 son considerados satisfactorios®. Se realizd un
andlisis factorial exploratorio con rotacidén Varimax
para cada uno de los items del médulo central del
cuestionario, poniendo como limite para extraer facto-
res aquelios con valores propios superiores a 1. Como
indice objetivo para conocer hasta qué punto las es-
tructuras factoriales son o no coincidentes, se caiculd
el coeficiente de congruencia entre los factores de las
dos soluciones factoriales diferentes obtenidas con el
mismo conjunto de variables en las dos muestras®. Al
listado de sintomas especificos (bienestar fisico) no es
aplicable el andlisis factorial.

Una importante propiedad psicométrica de una me-
dida es la fiabilidad, es decir, la capacidad del instru-
mento de proporcionar resultados idénticos en inter-
valos cortos de tiempo y si las condiciones de estado
no varfan. La fiabilidad o consistencia interna del
cuestionario fue calculada mediante el coeficiente
alfa de Cronbach® para cada una de las escalas del
instrumento. Se trata de un coeficiente de correlacion
media de cada item con el total de la escala a la que
pertenece y con su ntmero de ftems (para escalas
de menos de 4 ftems los correspondientes coeficien-
tes son poco estables). Los valores para estos coefi-
cientes pueden estar entre Oy 1y la exactitud de la
medicién se establece conforme a la aproximacion
de valor a 1. En general, se considera que valores su-
periores a 0,4 pueden ser satisfactorios*, especial-
mente cuando se comparan grupos, mientras que si
lo que se busca es la comparacién intraindividual los
valores deben ser mayores (aproximadamente =
0,8)%2. Ademds, se realizaron comparaciones cuanti-
tativas entre los coeficientes de Cronbach de ambas
muestras y los célculos para valorar la significacion
estadistica de los mismos en cada una de éstas.

Para la comprobacion de la validacion de la version
espafiola se han replicado estudios previos realizados
con la version original. En este trabajo se comparan
los resultados de dos estudios llevados a cabo con hi-
pertensos espafioles y alemanes. La version espafiola
del cuestionario se aplico como entrevista personal
estructurada y estandarizada, por el médico y la ATS
que atienden a los pacientes, a 115 hipertensos le-
ves/moderados de una consulta de atencion prima-
ria, sin tener en cuenta los tratamientos médicos ni
los procesos comérbidos. El objetivo fundamental era
comparar las puntuaciones finales de CDV de los hi-
pertensos con las de un grupo «normotenso», de po-
blacion general del mismo tamafio (n = 115). Por su
parte, el estudio aleman se llevd a cabo sobre 85 su-
jetos en 10 centros médicos repartidos por Alemania
y de manera autocumplimentada. Sin embargo, el
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objetivo de este estudio era bien diferente, pues per-
seguifa evaluar dos tratamientos antihipertensivos me-
diante la medicion de la calidad de vida en tres mo-

mentos distintos de! proceso. La edad media de los -

sujetos fue de 55 afios en el estudio espafiol y de 51
afios en el aleman y la proporcion de casados (esta-
do civil) y de jubilados (status profesional) fue muy
similar. Habfa grandes diferencias en el nivel educati-
vo; en el estudio espafiol el 96% de los sujetos tenian
s6lo estudios primarios frente al 56% en el aleman.

TABLA 3

Anilisis factorial del perfil de calidad
de vida para enfermos crénicos.
Versiones alemana (Profile der
Lebensgiialitat Chronischkranker)

y Espafiola (Perfil de Calidad de Vida
para Enfermos Crdnicos)

Estudio 13 | Estudio 2°
t. Capacidad fisica
(PHYSHV)
Capacidad funcional 0,65 0,76
Trabajo diario 0,91 0,76
Trabajo fisico 0,85 0,66
Concentracién 0,78 0,54
Sopostre 0,84 0,61
Continua 0,46 0,58
Animarse 0,77 0,50
Fatigoso 0,77 0,73
11. Funcién psicolégica
(PSYVER)
Quitar 0,77 0,74
Expresar 0,60 0,80
Relajarse 0,67 0,30
Dehacer 0,69 0,55
Disfrutar 0,76 0,65
Dormir 0,75 0,48
Tolerar 0,75 0,61
Disfrual 0,72 0,54
1. Estado de animo
positivo* (STIPOS)
Alerta 0,59 0,59
Feliz 0,88 0,83
Activo 0,84 0,67
Equilibrio 0,81 0,77
Esperanza 0,58 0,68
V. Estado de &nimo
negativo (STINEG)
Triste 0,81 0,83
Nervioso 0,76 0,79
Apatico 0,72 0,64
Preocupado 0,80 0,71
Exhausto 0,64 0,71
[rritado 0,72 0,66
Ansioso 0,72 0,81
Desesperado 0,81 0,74
V. Funcién social
(SOZVER)
Contamig 0,74 0,45
Ayudar 0,64 0,37
Contar 0,72 0,56
Interesar 0,53 0,30
Hacer algo 0,80 0,36
Mostrar 0,63 0,66
VI. Bienestar social
(SOZBEF)
Realmente 0,64 0,67
Solo 0,63 0,06
Bien 0,86 0,44
Impresionable 0,56 0,68
Sentimiento 0,40 0,39

La escala de bienestar fisico est4 basada en la suma de las
puntuaciones de 20 items que miden sintomas fisicos. No se
aplica andlisis factorial. *Estado de dnimo positivo + estado de
&nimo negativo = bienestar psicolégico.

Sopostre: soportar el estrés.

Disfrual: disfrutar con algo.

Contamig: contactar con amigos.

PARA ENFERMOS CRONICOS (PECVEC)

Las puntuaciones finales de CDV promedio para cada
escala y sus desviaciones estdndares respectivas se
calcularon sumando los valores de los ftems y divi-
diendo entre el nimero de ftems agregados a cada
escala, una vez recodificados los ftems con sentido
negativo (0 =4,3=1, 2=2,3=1, 4=0). Dado
que nuesira concepcion de la CDV es pluridimensio-
nal, el resultado de la medicién no es una puntua-
cion general, sino que los cambios relevantes son
medidos en cada escala y de manera unidireccional,
de modo que a mayor puntuacién le corresponde
una mejor CDV y al contrario. Estas puntuaciones
medias pueden usarse para definir subgrupos (p. ej.,
pacientes tratados frente a los no tratados; primera
frente a segunda medicion) y llevar a cabo los res-
pectivos analisis estadisticos.

Resultados

En las tablas 3 y 4 se exponen los resulta-
dos comparativos, de validez y fiabilidad,
entre el estudio espafiol de Riosa (Astu-
rias)® y el llevado a cabo en 10 centros
médicos de Alemania®. En la tabla 3 se
muestran los valores de carga factorial de
cada uno de los items agregados a los
factores analfticos en ambos estudios y en
la tabla 4 se muestran los coeficientes
alfa de Cronbach comparativos obtenidos
con la version original y la espafiola. Las
cargas factoriales de los ftems individua-
les del PECVEC son suficientemente altas
en ambos estudios y comparables, mo-
viéndose sus valores, predominantemen-
te, entre 0,5 y 0,9. Los coeficientes alfa
de Cronbach fluctian entre 0,39 (escala
de bienestar social) y 0,90 (estado de ani-
mo negativo) con un valor promedio de
0,72. El anélisis de los valores alfa de
Cronbach mostré que, en todas las esca-
las, son estadfsticamente significativos,
esto es, distintos de cero. La comparacion
entre la consistencia interna de ambas
muestras demostré que son distintas y
que el cuestionario tiene mayor consisten-
cia interna en Alemania. La comparacion
entre las dos estructuras factoriales me-
diante el calculo de los coeficientes de
congruencia dio como resultado unos va-
lores entre 0,86 y 0,99, con lo que se de-
mostré que ambas estructuras factoriales
son estadisticamente similares con un va-
lor de p < 0,001 para todas las escalas
excepto para bienestar social, que fue de
p < 0,01.

TABLA4

Consistencia interna del Perfil
de Calidad de Vida para Enfermos
Crénicos (alfa de Cronbach)

Escalas Estudio 132 Estudio 2%°
|. Capacidad fisica 0,92 0,85
i, Funcién psicolégica 0,92 0,80
Hl. Estado de animo
positivo* 0,86 0,83
IV. Estado de danimo
negativo* 0,93 0,90
V. Funcién social 0,89 0,60
VI. Bienestar social 0,87 0,39

*Bienestar psicolégico: estado de animo positivo + estado de
4nimo negativo. Los valores corresponden al coeficiente alfa

de Cronbach.
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Los porcentajes de pacientes que obtu-
vieron la méxima puntuacién en cada di-
mensién (mejor estado de salud medible
o efecto ceiling) oscilaron entre el 4%
(estado de animo positivo y funcién so-
cial) y el 56% (estado de &nimo negati-
vo), con un valor promedio para todas las
escalas del 20%. El porcentaje de los
que obtuvieron la peor puntuacion (o
efecto floor) fluctud entre el 3% (funcién
psicologica y estado de animo negativo) y
el 15% (bienestar social) con un prome-
dio para las 6 escalas exploradas del 7%.
La respuesta del cuestionario en modo
autocumplimentado  (estudio  aleman)
consumi6é un promedio de 15 min por
paciente y la realizacién de la entrevista
personal (estudio espafiol) aproximada-
mente 20 min. Las puntuaciones finales
de calidad de vida y sus desviaciones es-
tandar, obtenidas con las respectivas ver-
siones, son similares y aparecen en la ta-
bla 5.

Discusion

La adaptacion transcultural de un instru-
mento de medicién de la CVRS debe ser
tomada en consideracién a pesar de no
ser siempre posible conseguirla de ma-
nera exacta®®“®. El proceso debe seguir
una sistemética consistente en varias tra-
ducciones y contratraducciones ciegas,
realizadas por personal bilingtie que logre
la maxima concordancia conceptual en-
tre ambas versiones seguidas de sesio-
nes de discusion en equipos interdiscipli-
narios que comparen las versiones y
resuelvan las posibles discrepancias. El
meétodo concluye con las pruebas de eva-
luacion previa en estudios piloto y la pon-
deracién de los ftems escalados en el
nuevo contexto cultural. Pueden existir
diversas versiones de un mismo instru-
mento en cada pais y resulta problemati-
co escoger la mejor. Se hace cada dia
méas necesaria la estandarizacion de la
metodologia de la adaptacion transcultu-
ral de los instrumentos de medicion y
este hecho se desprende de algunas re-
cientes publicaciones sobre el tema'2.
La finalidad de toda adaptacion transcul-
tural de un instrumento de CDV (cuestio-
nario) a una nueva cultura es alcanzar un
instrumento comparable, es decir, que
sea conceptualmente equivalente con el
original y que sea, a la vez, aceptado y
véalido en la nueva cultura. Esto cobra im-
portancia especial por el uso creciente de
estudios de caracter internacional (p.ej.,
ensayos clinicos)®. Si la traduccion no
conserva el sentido de los ftems origina-
les se producen pérdidas de validez en el
instrumento y en consecuencia los resul-
tados no son comparables.

El cuestionario original (PLC) es plena-
mente satisfactorio desde el punto de vis-
ta de la practicabilidad. Precisa unos
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TABLAS

Puntuaciones comparativas de calidad
de vida en pacientes hipertensos.
Versiones alemana (Profile der
Lebenqiialitat Chronischkanker)

y espanola (Perfil de Calidad de Vida
para Enfermos Cronicos)

Escalas Estudio 132 Estudio 22°
{n = 85) {n=115)
|. Capacidad fisica 233+0,7 |254+06
II. Funcién psicologica| 2,30+ 0,6 | 2,44 +0,6
i1l. Estado de animo
positivo* 1,88+0,7 | 206+0,6
V. Estado de animo
negativo*® 288+08 | 3,07+08
V. Funcién social 240+0,6 |2,04+£06
VI. Bienestar social 2,72+06 | 256+04

*Bienestar psicolégico: estado de animo positivo + estado de
animo negativo. Los valores dados son medias + desviaciones
estdndar. Rango de todos los items: 0-4. A mayor puntuacion
corresponde mejor calidad de vida.

15 min y se ha comprobado, hasta aho-
ra, en 4 idiomas (inglés, aleman, castella-
no y ruso) en mas de 1.000 individuos
entre los 18-80 arios de edad con un in-
dice de rechazo muy bajo (menos del
2%), solo algo més elevado, como era
previsible, en los 5 ftems de las pregun-
tas adicionales sobre la vida sexual. Estu-
dios previos reportaron coeficientes alfa
de Cronbach entre 0,87 y 0,75 y la fiabili-
dad test-retest, con un intervalo de 3 se-
manas, fue de 0,83 y 0,73. Del mismo
modo la herramienta mostré una exce-
lente validez de construccién (valores de
factor entre 0,70 y 0,93), convergente
(valores de correlacion entre 0,67 y 0,76
en relacién con las escalas de bienestar
general y vitalidad del Psychological Well-
Being Index de Dupuy) y discriminante,
contrastando  diferencias  significativas
entre grupos de pacientes con distintos
grados de enfermedad. La sensibilidad al
cambio en espacios de tiempo de 1 0 2
meses se mostré excelente3*%”. De cual-
quier modo, a pesar de los estudios cita-
dos de validez convergente y otros actua-
les frente al Nottingham Health Profile,
nuestra conceptualizacion de fa medicion
de la calidad de vida con el PECVEC
pone el acento en la valoracién sistemati-
ca del bienestar y de la capacidad de ac-
tuacion de las dimensiones fisica, emo-
cional y social, respectivamente, lo cual
no se consigue adecuadamente con una
validacién de constructo solamente de
aspectos parciales. En cualquier caso,
actualmente se estan llevando a cabo es-
tudios para evaluar la validez convergen-
te (de las correspondientes escalas) de la
versién espafola con otros cuestionarios
como el Sickness Impact Profile, el indice
de Karnofsky y el SF-36.

Los efectos floor y ceiling mostrados por
la vbrsion espafiola pueden considerarse
como excelente y adecuado, segun el
caso, conforme a los estandares de com-
paracidn que establecen valores < 15%

en todas o en la mayoria de las escalas,
respectivamente®’. Las cargas factoriales
de los ftems, obtenidas con las versiones
original y la adaptada del cuestionario,
estan predominantemente entre 0,5 y
0,9, siendo comparables y suficientemen-
te altas. Por lo tanto, podemos concluir
que gracias a la estructura factorial veri-
ficada, la representacion de las dimen-
siones relevantes de las CVRS definidas
tedricamente estd suficientemente com-
probada. Los coeficientes de congruencia
demuestran la similitud entre estructuras
factoriales, por lo cual disponemos de un
criterio objetivo mas que apoya la conve-
niencia de seguir usando el cuestionario
adaptado como instrumento de medida
de la CVRS. Los valores de consistencia
interna medidos por medio del coeficien-
te de Cronbach son satisfactorios para to-
das las escalas, a excepcién de la de bie-
nestar social (0,39), con lo que en la
interpretacion de los resultados de la me-
dicién con la versién espafiola, la escala
de bienestar social es vista, comparativa-
mente, como la de menor validez del
constructo. El bajo nivel educativo de los
sujetos espafioles investigados (el 96%
tenfan so6lo estudios primarios) puede ser
el mayor responsable de esta baja fiabili-
dad. Se hallaron resultados similares en
un estudio llevado a cabo en Rusia, con
la versién rusa del PLC, donde los niveles
educativos de los sujetos eran muy pare-
cidos. Si bien la consistencia interna del
cuestionario es mayor en Alemania, esto
no significa que la versién adaptada no
tenga suficiente consistencia interna, ma-
xime teniendo en cuenta la similitud en-
tre ambas estructuras factoriales. Una
vez mas la contaminacion cultural puede
estar representando un papel importante.
la validez discriminatoria del PECVEC,
relacionada con la capacidad de la esca-
la para discriminar entre grupos de suje-
tos, ha sido puesta de manifiesto desde
la perspectiva de valorar las influencias
de los parametros sociodemograficos
edad y sexo sobre las dimensiones de
CVRS como expresion de validez relacio-
nada con grupos®.

En este sentido, el estudio llevado a cabo
con la versién espafiola aparece especial-
mente adecuado para la comprobacion de
esta influencia sociodemogréfica sobre los
indicadores de CVRS. Las puntuaciones
de las escalas en los grupos bajo estudio
(poblacién general frente a hipertensos)
muestran diferencias significativas. El valor
medio de las escalas es mayor en los varo-
nes que en la mujeres, tanto para toda la
poblacién investigada (n = 230) como
para cada grupo bajo estudio y tambien
mayor en los sujetos jovenes que.en las
personas de edad avanzada. Sin embargo,
se pudieron encontrar mejorfas, con la
version espafiola, especialmente en el bien-
estar psicologico en los mayores de 55

18



J.A. FERNANDEZ-LOPEZ ET AL~ EVALUACION DE LA EQUIVALENCIA TRANSCULTURAL DE LA VERSION ESPANOLA DEL PERFIL DE CALIDAD DE VIDA

afios?. Los autores del cuestionario en es-
tudios llevados a cabo en Alemania con la
version original hallaron resultados simila-
res33. En el estudio espafiol el registro de
la calidad de vida se efectu6 en un solo
momento del tiempo, por lo cual no se pu-
dieron comprobar las diferencias relacio-
nadas con el sexo, a lo largo del tiempo,
encontradas en los estudios alemanes. Es-
tos encontraron que las mujeres, a pesar
de tener puntuaciones menores al inicio
del seguimiento, experimentaban a lo lar-
go del tiempo una mejorfa mas clara y sig-
nificativa que los varones. Las diferencias
seglin el sexo y la edad son congruentes
con lo que cabia esperarse y con las que
han sido descritas anteriormente en otros
paises*4°, Esta concordancia con los des-
cubrimientos internacionales apoya indi-
rectamente la validez discriminante de Ia
version espafiola.

La similitud de los valores escalares obte-
nidos con la version espafiola y con la
version original parece indicar que am-
bas tienen una equivalencia transcultu-
ral. Sin embargo, las comparaciones en-
tre los valores escalares de la version
espafiola y la original deben hacerse con
cautela dado que deberian controlarse
otros factores adicionales, como el humor
del paciente en el momento del registro
de la CDV, la comorbilidad, el nivel edu-
cativo, etc. Todo esto obliga a un estudio
sobre estos aspectos mas exhaustivo en
el futuro.

Otro aspecto esencial en el campo de la
aplicacion clinica de la investigacion de
la calidad de vida es la capacidad pro-
nostica o de interpretacién de la informa-
cion proporcionada por el cuestionario. El
PLC ha podido mostrar diferencias claras
en el bienestar subjetivo de los pacientes
segun distintas formas de terapia o dife-
rentes medicaciones y demostrar su ca-
pacidad para detectar cambios a lo largo
del tiempo, es decir, su sensibilidad. Es-
tudios de este tipo se encuentran actual-
mente en fase de desarrollo con la ver-
sién espafiola. Sin embargo, habra que
desarrollar métodos para aplicar el instru-
mento también a los enfermos mas gra-
ves y poder, ademés, valorar el grado en
el que los pacientes aceptan, superan o
se motivan contra la enfermedad, ya que
cambios en la actitud respecto a los obje-
tivos en la vida pueden modificar los re-
sultados. Un buen instrumento, por tan-
to, debe reflejar estos cambios de
actitud, al igual que otros aspectos que
puedan influir en los resultados, como la
religién, etc.

A pesar de todas las similitudes descritas
entre ambas versiones del cuestionario,
entendemos que es necesario proseguir
la comprobacién estadistica de la validez
de la versién espafiola, especialmente
discriminatoria y convergente con otros
instrumentos que midan alguno(s) con-
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ceptos similares, tanto del médulo central
genérico como del médulo especifico de
la carga sintoméatica. Ademds, hay que
asumir de un modo critico que se pue-
den mejorar las pruebas estadisticas con
un mayor uso de los andlisis multivarian-
tes que descarten los efectos sobre la ca-
lidad de vida de los factores moderado-
res. Asimismo, se tiene que demostrar la
capacidad de la versién espafiola para
detectar cambios en la salud o a lo largo
de! tiempo que confirmen la completa
equivalencia con la version original ale-
mana del cuestionario. Por todo ello, a
pesar del importante punto de partida
que supone el estado actual de las inves-
tigaciones, la adaptacién transcultural del
PLC al castellano no estara totalmente
terminada en tanto no se prueben repeti-
damente estos extremos.
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