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Durante la dultima década se han producido cam-
bios en la atenciéon sanitaria y ha aumentado la
preocupacion sobre los costes, con importantes va-
riaciones en la practica asistencial entre regiones,
instituciones e incluso médicos de la misma institu-
cion. Ello ha inducido a que los gestores de la sani-
dad se hayan interesado por los resultados (outco-
mes) de la atencién médica. La Agency for Health
Care Policy and Research se creé con la finalidad
de estimular la investigacion de los resultados de
la practica médica y de desarrollar guias de actua-
cién. Dicha agencia patrocina estudios basados no
sélo en resultados estandar tales como la mortali-
dad y la morbilidad, sino también en la calidad de
vida y la satisfaccion del paciente. Los proyectos
Patient Outcome Research Teams (PORT) repre-
sentan la actividad mas destacada de esta agencia,
cuyo objetivo es identificar y analizar los resulta-
dos y costes de intervenciones alternativas para
una situacion clinica dada y asi determinar los me-
dios mas efectivos y coste/efectivos para prevenir-
la, diagnosticarla y tratarla, con el desarrollo y
ensayo de métodos que reduzcan variaciones inade-
cuadas o innecesarias. Existen tres PORT centra-
dos en los siguientes trastornos cardiovasculares:
infarto agudo de miocardio, cardiopatia coronaria
croénica e ictus.

En muchas situaciones los ensayos clinicos no
son factibles o0 no son adecuados para conocer lo
que realmente sucede en la practica, y son necesa-
rios, en cambio, estudios observacionales a gran es-
cala para obtener este tipo de informaciéon. Este
tipo de informaciéon profundiza en el conocimiento
de la efectividad, en contraste con la eficacia, ya
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que los ensayos clinicos no siempre miden todos
los resultados de interés para los pacientes y para
los médicos. Una manera de resolver el problema
de los datos imprecisos en los estudios observacio-
nales es establecer un registro especifico que mida
de manera eficiente caracteristicas clave de los pa-
cientes, elementos del proceso de atencion y resul-
tados relevantes. El Cardiac Surgery Reporting
System es un registro que recoge datos clinicos de
todos los pacientes sometidos a cirugia cardiaca en
el estado de Nueva York. Dicho registro ha produci-
do medidas de calidad validas y fiables, de manera
que los programas de cirugia cardiaca en todo el
estado de Nueva York utilizan esta informaciéon
para mejorar los resultados de sus pacientes.

La calidad de vida relacionada con la salud puede
ser una medida de resultado tutil para la evaluacion
de la efectividad clinica. Sin embargo, subsisten
aun muchos problemas metodolégicos sobre la vali-
dez y sensibilidad de la medicion de la calidad de
vida y el disefio 6ptimo de los estudios, lo que exi-
ge cautela en la interpretacion de los resultados
existentes y hace deseable el perfeccionamiento de
dicha metodologia. No obstante, se han publicado
estudios aparentemente validos de enfermedades e
intervenciones cardiovasculares utilizando la cali-
dad de vida relacionada con la salud como medida
de resultado. Dichos estudios han aportado infor-
macion sobre efectos secundarios de medicaciones
y sobre el impacto de las intervenciones sobre la
calidad de vida relacionada con la salud. Ademas,
algunos de estos estudios han identificado patro-
nes de atencion sanitaria como responsables de
ciertos resultados relativos a la calidad de vida de
los pacientes. Por lo tanto, la medicién de la cali-
dad de vida es una tecnologia prometedora para la
valoracion futura de la efectividad clinica.
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THE ASSESSMENT OF OUTCOMES AND THEIR
CLINICAL RELEVANCE IN CARDIOVASCULAR
DISEASE: SPECIFIC EMPHASIS ON QUALITY
OF LIFE MEASUREMENT

Over the last decade, changes in health care deli-
very and concern with costs and with dramatic va-
riations in practice between regions, institutions
and even physicians at the same institution have
led the administrators and health politicians to fo-
cus on the outcomes of medical care. The Agency
for Health Care Policy and Research was establis-
hed with the objective of fostering research on the
outcomes of medical interventions and on the de-
velopment of guidelines. The Agency supports stu-
dies based not only on standard outcomes such as
mortality and morbidity, but also on quality of life
and patient satisfaction. The Patient Outcome Re-
search Teams (PORTSs) projects are the showcase
displays of the Agency, and their goals are to iden-
tify and analyze the outcomes and costs of alterna-
tive interventions for a given clinical condition, in
order to determine the most effective and cost-ef-
fective means to prevent, diagnose, treat, or mana-
ge it and develop and test methods for reducing
inappropriate or unnecesary variations. Three
PORTSs are focused on the following cardiovascular
conditions: acute myocardial infarction, chronic is-
chemic heart disease and stroke.

There are many situations in which randomized
clinical trials are not feasible and large-scale ob-
servational studies are necessary to generate in-
formation about what happens in the real practice.
This information deepens the understanding of
practical effectiveness as opposed to theoretical
efficacy since trials do not always measure all the
outcomes of interest to patients and physicians.
One way to solve the problem of inaccurate data of
observational studies is by establishing a specific
registry to measure in an efficient way key patient
characteristics, process of care elements and rele-
vant outcomes. The Cardiac Surgery Reporting Sys-
tem is a registry that collects clinical data on all
patients undergoing cardiac surgery in New York
State. This registry has produced reliable and valid
measures of quality and hospitals and cardiac sur-
gery programs throughout New York use this infor-
mation to improve outcomes for their patients.

Health related quality of life can be a useful out-
come measure in the assessment of clinical effecti-
veness. However, there are still many methodologi-
cal questions regarding the validity and sensitivity
of quality of life measurement an optimal study
design calls for caution in the interpretation of cu-
rrent results and makes refinement of methodolo-
gical issues a desirable goal. Nevertheless, appa-
rently valid studies of cardiovascular diseases and
interventions using health related quality of life as
an outcome measures have been reported where
such measures have provided information about
undesirable side effects of medications and the im-
pact of the intervention on the health related qua-
lity of life. Moreover, some of these studies have

EN CARDIOLOGIA: ESPECIAL REFERENCIA A LA CALIDAD DE VIDA

identified different patterns of health care as lea-
ding to different quality of life outcomes. Thus,
quality of life measurement appears as a techno-
logy which holds promise for the future assessment
of clinical effectiveness.

(Rev Esp Cardiol997; 50: 192-200)

INTRODUCCION

En la Ultima década, los cambios acontecidos en la
prestacion de los servicios sanitarios en términos de
aumento de los costes sanitarios y de la variabilidad
observada en la préactica clinica entre diferentes pai-
ses, 0 entre diferentes instituciones o incluso, entre
profesionales de una misma institucion, han llevado a
gue se estudie con enorme interés la evaluacion de los
resultadosdqutcome}pde la atenciéon sanitaria. Esto ha
inducido a que los gestores sanitarios y los investiga-
dores de los servicios de salud demuestren mucho in-
terés en profundizar y en objetivar la relacion entre
proceso Yy resultado de la atencién sanitaria. En el pre-
sente articulo se explica la tendencia actual de la
investigacion en resultados sanitarios, las guias de
practica clinica, las medidas de calidad de vida rela-
cionada con la salud como medidas de resultado, y la
aplicacion de éstas en cardiologia.

LA INVESTIGACION DE LOS RESULTADOS
(PORT)

La percepcion que hay sobre las variaciones en la
practica clinica y sobre el aumento de los costes aso-
ciado en parte a practicas clinicas inadecuadas hizo
gue la Agency for Health Care Policy and Research en
los EE.UU. incentivara la investigacion en los resulta-
dos de las intervenciones médicas y el desarrollo de
guias de practica clinitaPrecisamente uno de los
modelos de investigacién adoptados por esta agencia
es el de los PORTpétient outcome research teams
El objetivo de los proyectos PORT es identificar y
analizar los resultados y los costes de las diferentes al-
ternativas terapéuticas para una serie de enfermeda-
des, para de esta manera poder determinar cuéles son
los medios mas efectivos y eficientes para prevenir,
diagnosticartratar o controlar la enfermedad, vy, a la
vez, desarrollar métodos para reducir las variaciones
en la practica innecesarias o inapropiadas. Cada uno
de estos equipos estd compuesto por un grupo multi-
disciplinario de investigadores, que provienen tanto
del campo académico como clinico.
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TABLA 1 instituciones que participan en los mismos). Precisa-
Métodos utilizados por los PORT mente los estudios observacionales de resultados son
1. Revision de la literatura y sintesis estudios que proporcionan ,unf’:l infgrmacién S.Obre lo
2. Andlisis de las variaciones en la practica y en los resultados q_u,e realmente pasa en la practica CIInICf';l._ Esta informa-
3. Difusion de los resultados de efectividad cion es la que nos ayuda a entendefdatividad de la
4. Evaluacion de los efectos de la difusion en la practica clinica Practica clinica a diferencia de la eficacia obtenida a
partir de los ensayos clinicos, y nos puede dar nuevas
luces sobre la medicién de resultados de interés para el
médico y para el paciente que no se recogen habitual-
mente en los ensayos clinicos. A diferencia de los en-
La prioridad en los temas a investigar se basaba esayos clinicos en los que los factores prondésticos cono-
aquellas enfermedades que ocasionaban mas ingreseglos y desconocidos se distribuyen por igual gracias a
hospitalarios y méas gasto sanitario. Dentro de las enfa aleatorizacion, en los estudios observaciones que
fermedades cardiovasculares se seleccionaron el infaromparan diferentes intervenciones, no sabemos si las
to agudo de miocardio, la enfermedad crénica isqué-diferencias en los factores pronosticos mas que las di-

PORT:patient outcomes research team.

mica del corazén y el accidente vasculocerebral. ferencias en la intervencién son las que explican las di-
Los métodos utilizados por estos equipos se expoferencias en los resultados. Por este motivo es impor-
nen en lgabla 1 tante utilizar un método de ajuste de riesgos, para

Por ejemplo, en el caso concreto del infarto agudocontrolar aquellos factores prondsticos que pueden in-
de miocardio, se realiz6 la revision y sintesis de la li-teraccionar con la intervencion y afectar los resultados.
teratura, y se hizo un andlisis de las variaciones exisTambién es importante en estos estudios la validez de
tentes en la practica clinica. las mediciones clinicas o de los registros. Por ejemplo,

Actualmente, estan en la fase de discusion y evaluaen un estudio de Jollis ef sk comparo la informacion
cién de los resultados. Para ello se pretende realizaobtenida en las bases de datos hospitalarias sobre los
un estudio aleatorizado y controlado en 40 hospitaledactores de riesgo cardiovascular en pacientes someti-
de Minnesota, y se evaluaran la efectividad y los cos-dos a angioplastia con los datos obtenidos prospectiva-
tes afadidos de la difusion de las recomendacionesente por el médico que visitaba a los pacientes. Sélo
practicas emanadas de las guias de practica clinica dehcontraron una buena concordancia para la diabetes
PORTdel infarto agudo de miocardicEl estudio pre- (kappa = 0,83) y para los antecedentes personales de
tende contestar importantes preguntas antes de la ale@farto de miocardio (kappa = 0,76); el acuerdo fue
torizacion: de entre los 2.400 pacientes con |IAM trata-moderado para la hipertension (kappa = 0,56), pobre
dos en los 40 hospitales de Minnesota, ¢quépara la presencia de insuficiencia cardiaca (kappa =
proporcion de pacientes elegibles recibieron farmaco9,39), y no mejor que el azar para angina inestable
tromboliticos, o antiagregantes, o beta-bloqueantes in{kappa = 0,9). Hannan et'@ncontraron discrepancias
travenosos, o sulfato de magnesio, con mejoras en losimilares cuando compararon el registro especifico
resultados clinicos y en la supervivencia?, ¢qué porpara los pacientes sometidos a cirugia cardiaca con las
centaje de pacientes recibieron farmacos potencialbases de datos administrativas de los hospitales del es-
mente perjudiciales (como, por ejemplo, la utilizacion tado de Nueva York.
de lidocaina en casos no indicados)?, ¢hay alguna aso- Algunos autores recomiendan la realizaciérade
ciacion entre las caracteristicas de los hospitales (urditorias de historias clinicagara complementar la in-
bano frente a rural, tamafio, nimero de cardidlogos effiormacion clinica en los estudios de resultados. Se tra-
plantilla, la presencia de unidad coronaria) con las tata sin duda de un método costoso en tiempo y en
sas de cumplimiento de los protocolos ya existentes? dinero, pero puede ser la Unica forma de obtener datos

Después de realizar la difusion de las guias de pracvalidos y de reducir la probablidad de sobreestimacion
tica clinica sélo en el grupo de intervencién, se preten-o infraestimacién de diferencias entre grupos someti-
de contestar las siguientes preguntas en una segundis a diferentes intervenciones. Un método mas efi-
cohorte de 2.400 pacientes con IAM: ¢ha aumentado l&iente es la construccion de ragistro especificpara
utilizacion en los pacientes elegibles de farmacos efecla medicién de las caracteristicas mas importantes de
tivos (tromboliticos, beta-bloqueantes y aspirina), y halos pacientes, de los procesos clinicos a los que son
disminuido la utilizacion de los farmacos no indica- sometidos y de los resultados mas relevantes. El regis-
dos?, ¢cual es el coste de la difusion del programa, yro de enfermedades cardiovasculares mas reciente y
cudl es la politica sanitaria a seguir tras los resultadosjue mas impacto ha tenido en la bibliografia cientifica

Es bien conocido que los ensayos clinicos nos ofrees el Cardiac Surgery Reporting Systeanordinado
cen una informacién muy Util respecto a la interven- por el Departamento de Salud del Estado de Nueva
cién mas eficaz para los pacientes. Sin embargo, tienelvork. Este Registro nacié con la finalidad de evaluar
la gran limitacién de tratarse de poblaciones muy seda calidad asistencial proveida a los pacientes someti-
leccionadas (tanto de pacientes como de médicos dos a cirugia cardiaca en los hospitales del estado de
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Nueva Yrk y de reducir las tasas de mortalidad des-bitualmente se recuperan a partir de grandes bases de
pués de la cirugia. Desde hace 7 afios se registradatos, ya sean de compafiias de seguros o de datos in-
prospectivamente datos demograficos, factores ddormatizados hospitalarios: éstos son la muerte, las
riesgo y complicaciones en todos los pacientes operacomplicaciones hospitalarias de la cirugia que rutina-
dos debypasscoronario, y desde hace 5 afios se tienenriamente se codifican, o los reingresos hospitalarios.
resultados sobre medidas de calidad de este tipo de ifMuchas veces también es posible cruzar los datos hos-
tervenciones y se difunden en la prensa médica y n@italarios con los registros de mortalidad o con el re-
médica. Cada hospital registra los datos mas relevangistro civil, para poder hacer un seguimiento del esta-
tes y los envia trimestralmente al Departamento dedo vital de los pacientes, muy Util para los estudios de
Sdud. Con la tutoria de un comité de expertos, se hasupervivencia. Sin embargo, hay otros resultados mas
crealo un modelo multivariante de regresion logistica subjetivos, que no se registran de una manera rutina-
ajustado por riesgos que compara las tasas de mortaliia, pero que pueden ser de extraordinaria importancia
dad entre hospitales y entre cirujanos después de tengara el paciente, como por ejemplo la discapacidad, la
en cuenta la severidad de cada paciente y su comorbincomodidad, la insatisfaccion o el estrés. Precisa-
lidad. Los datos de mortalidad ajustados segun el riesmente la medicién del estado funcional y la calidad de
go se envian regularmente a todos los hospitales pareida nos permite evaluar este tipo de informacion,
mostrarles comparativamente sus resultados. Estos da&ungue no son medidas que se utilicen rutinariamente
tos incluyen las tasas de mortalidad brutas, esperadaesn la practica clinica; si se aplican, sus resultados no
y ajustadas por riesgo segun hospital y cirujano. Sinse suelen incorporar en las grandes bases de datos ad-
duda, este método de retroalimentaci@ed-backde ministrativas y clinicas para su explotacion, en gran
la informacion con los centros y los cirujanos ha re- parte porque no se han disefiado para la investigacion
presentado una mejora indiscutible de la calidad asis€linica. También es cierto que si se incorporaran de
tenciaf. Por ejemplo, en los primeros cuatro afios deluna manera automatizada seguramente generarian mas
registro, desde 1989 a 1992, se ha observado una r@reguntas que respuestas. Araiz de las investigaciones
duccién de un 41% en la mortalidad ajustada por ries+ealizadas en los servicios de salud, se empiezan a en-
go asociada abypasscoronario (de un 4,17% a un tender algunos de los factores que pueden predecir por
2,45%). Desde los primeros andlisis realizados, losejemplo, un aumento del riesgo de mortalidad después
datos mostraron que los cirujanos que operaban pocde diferentes tipos de cirugia electiva. Sin embargo, lo
(menos de 50 operaciones al afio) tenian consistentague no esta tan claro son los factores que predicen el
mente tasas de mortalidad ajustadas por riesgo mas agstado funcional y la calidad de vida.

tas que los cirujanos que operaban mayor cantidad de

pacientes. dnto es asi, que a 27 Cirujanos que OPeray Ao MEDIDAS DE CALIDAD DE VIDA

e Hmasn of cotads o Nusuaore. Eate Rears, EN LOS ESTUDIOS DE EFECTIVIDAD
yp - 91S- CARDIOVASCULARES

tro es un ejemplo muy demostrativo de como se
pueden obtener datos fiables sobre la calidad asisten- Un aspecto crucial de los estudios de efectividad es
cial de las intervenciones tdgpasscoronario, y como  la eleccién de medidas de resultado apropiadas. Desde
se puede utilizar esta informacién para mejorar los re-hace afios existe un importante debate sobre el grado
sultados. de adecuacién de medidas denomindaasdas(sin-
tomas, estado clinico en general, estado de salud,
GUIAS DE PRACTICA CLINICA etc.)3 relacionadas con percepciones .del pa_ciente y las
medidasduras (muerte, infarto de miocardio), apa-
Hoy dia se esta invirtiendo mucho tiempo y dinero rentemente mas validas que las anteriores dado el ca-
en desarrollar estandares de calidapifas de practi-  racter mas objetivo de las medidas.
ca clinicabasados no solo en los resultados obtenidos Entre las medidas «blandas» crecientemente utiliza-
de los estudios aleatorizados controlados sino tambiémlas en los estudios clinicos destacan, por su populari-
de las bases de datos o registros de la practica clinicalad cada vez mayor, las medidas de calidad de vida.
De hecho, estas guias son el fundamento de los estirrecisemos desde ahora que, con el término «calidad
dios de adecuacion, en los que se contrastan los critede vida» nos referiremos siempre a la denomicada
rios estandar definidos con la utilizacion de determi-lidad de vida relacionada con la saludoncepto mas
nados procedimientos. Por ejemplo, el Registro delamplio que aquél y emparentado con los denominados
estado de Nueva York ha permitido conocer que un«estado de saluét¥ y «salud autopercibida». Sin en-
2% de las operaciones bgpassy un 4% de las an- trar en detalles sobre su problemética definicién, la
gioplastias realizadas en los hospitales de ese estadecalidad de vida relacionada con la salud» representa
eran inadecuada’s el efecto funcional de la enfermedad y de su trata-
Los resultados de salud méas faciles de medir sommiento sobre el paciente, tal como es percibido por
aguellos que se definen de una manera objetiva, y haésté?. Este concepto no es unitario, y es problematico
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que pueda medirse como una Unica dimension. Altividad, en los que se ha relacionado el coste de una in-
aplicarse a aquellos aspectos de nuestra vida influentervencién concreta en términos de su efecto sobre la
ciados por nuestro funcionamiento fisico, mental o so-supervivencia ajustada por la calidad de vida resultan-
cial y nuestro bienestar, las medidas de calidad dde. Se ha hecho asi, por ejemplo, en estudios de coste-
vida relacionada con la salud se refieren siempre a diefectividad de la cirugia coronafiaOtras medidas de
mensiones o areas diversas (p. €j., funcion fisica, doutilidades, basadas en la eleccion por el paciente de su-
lor, reacciones emocionales o aislamiento social),puestos teéricos ideales como mas o menos deseables
puntuadas de forma a menudo independiente, y cuydstandad gamblg¢ son mas utilizadas en modelos de
eleccion caracteriza el concepto de calidad de vidadecision que en estudios de efectividad.
implicito en el instrumento de medida correspon- Los instrumentos especificag centran en aspectos
dientg 13 de la calidad de vida propios de una enfermedad o sin-
drome concreto. No tienen, por tanto, la amplitud de
TIPOS DE INSTRUMENTOS PARA los instrumentos genéricos, pero si pueden ser mas
LA MEDICION DE LA CALIDAD DE VIDA sensibles a aspectos dg la calidad de vida (tanto en un
momento aislado en el tiempo como a lo largo del mis-

Dicho concepto puede variar en funcion del enfoquemo, es decir, siendo sensibles al cambio) determinados
que se apligue a la medicion de la calidad de vida. Exispor efectos de una enfermedad concreta. Como ejem-
ten tres enfoques fundamentales, que a su vez originaplo de instrumentos especificos podemos citar el Min-
tres tipos de instrumentos de medida (cuestionarios genesota Living with Heart Failure Questionn&ir@ara
neralmente autoadministradosjstrumentos genéricos, la insuficiencia cardiaca, o el APQLQ (Angina Pecto-
medidas de utilidades e instrumentos especificos ris Quality of Life Questionnair&)para la angina.

Los instrumentos genéricoaspiran a explorar un La eleccion de cuestionarios genéricos o especificos
espectro completo o muy amplio de aquellos aspectopara un estudio dado (o la interpretacion de estudios
de la funcién fisica, mental o social, la incapacidad yya realizados con los mismos) debe tener en cuenta las
el distrés. Por definicidn, son aplicables a distintas po-ventajas e inconvenientes de ambos, ya apuntadas en
blaciones y distintas enfermedades o estados de saluth descripcion precedente. De hecho, sus caracteris-
lo que permite facilmente comparaciones validas. Porticas son en cierta medida complementarias, por lo
el contrario, profundizan menos (y son menos sensi-que es habitual combinar ambos tipos de medida en
bles) en aspectos particulares referidos a enfermedain mismo estudio.
des o situaciones concretas. Dichos instrumentos Guyatt® propone una clasificaciériapla 9 basada
constituyenperfiles de saludintegrados, como se ha en dos criterios: el campo de aplicacion y la aplicabili-
mencionado anteriormente, por diversas &reas o didad, donde integra los aspectos de genérico y especifi-
mensiones. Cada una de éstas origina una puntuaciéeo con perfil de salud e indice (utilidad).
independiente, aunque puedan agregarse en una pun-
oxistontos podemos. mencionar ¢l Sitkness. ImpackAAPLICACION DE LAS MEDIDAS _

Profile, el Perfil de Salud de Nottingham y el Cuestio-
nario de Salud SF-36%. La calidad de vida relacionada con la salud consti-

Las medidas de utilidadegueden también conside- tuye una medida de resultado sumamente prometedora
rarse instrumentos genéricos pero, a diferencia de lopara los estudios de efectividad; su uso representa ir
perfiles de salud, su objetivo es la medicion de la cali-mas alla de medidas sélidas y objetivas, pero limita-
dad de vida de forma unitaria, expresada en un Unicalas sé6lo a fenémenos muy ostensibles, como la morta-
valor a lo largo de una escala que resuma dicho conlidad o la tasa de infarto de miocardio, para obtener
cepto de forma simple y numérica. Representan la vauna informacion mas sutil y referida a fenémenos me-
loracion, a partir de preguntas formuladas al propio pa-nos aparentes pero de gran trascendencia para la de-
ciente, de como valora éste su estado de salud eterminacion del estado de salud de una poblacion. Sin
forma de una cifra Unica. Entre este tipo de medidas sembago, el estado actual de desarrollo de la medicion
incluyen los QUALY (en castellano AVACS afios de  de la calidad de vida, que todavia puede perfeccionar-
vida ajustados segun calidad), que representan la ccse, justifica que una exposicion como ésta se concen-
rreccion de un valor bruto de supervivencia en funciéntre de manera preferente en el problema de la validez
de la calidad de vida durante dicho periodo. Las medi-de las medidas en el campo concreto que nos ocupa
das de utilidades, por su caracter holistico y su formu{patologia cardiovascular) y en sus posibles aplicacio-
lacion en un solo valor numérico, resultan muy Utiles nes en éste. Por esta razén, revisaremos no tanto estu-
para su aplicacién como medida de resultado en estudios de efectividad propiamente dichos, sino distintos
dios de efectividad cuando se pretende relacionar ésttipos de estudios, entre ellos ensayos clinicos, que nos
con el coste de la intervencion terapéutica; de hechopermitan obtener una vision de la validez y aplicacio-
su principal uso ha sido en estudios de tipo coste-efechnes de la medicion de la calidad de vida como varia-
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TABLA 2
Caracteristicas de las medidas de la calidad de vida relacionada con la salud
Abordaje Ventajas Limitaciones Instrumentos
Genérico

Perfil de salud Instrumento Unico. Detecta Puede que no se adeclen para Nottingham Health Profile
efectos en diferentes un area concreta de interés. Sickness Impact Profile
aspectos del estado de salud. Pueden tener baja McMaster Health Index Qu.
Permite comparaciones reactividad. Medical Outcomes Study |
entre diferentes programas
de salud.

Utilidades (indice) Un Unico nimero representando Dificultad en determinar Quality of Well-Being Scale
el impacto neto en calidad los valores a la utilidad.
y en cantidad de vida. No permite examinar el efecto
Posible andlisis de en diferentes aspectos de la
costo-utilidad. Incorpora calidad de vida. Pueden tener
la categoria muerte. baja reactividad.

Especifico

De enfermedad Clinicamente adecuados No permite hacer comparaciones  The Arthritis Impact

De poblacion (utiles en ensayos clinicos). con otras enfermedades. Measurement Scale

De funcién Alta reactividad Puede limitarse a determinadas The Oswestry low back pain

De problemas poblaciones o intervenciones. guestionnaire

Measuring Quality of in Asthma

ble de resultado en patologia cardiovascular. Ello po-tos o interesados en la medida de la misma. En un tra-
dra situar el uso de dicha medicién en la perspectivabajo publicado en 1986que incluia a 626 pacientes
adecuada para los estudios de efectividad. se describid, mediante el uso de una compleja bateria
Otro aspecto preliminar que debe quedar bien defi-de cuestionarios en un disefio aleatorizado que, a
nido es que, si bien la medicion de la calidad de vidaigualdad de efecto antihipertensivo, el captopril, la
ha suscitado grandes esperanzas, experimentado uradfa-metildopa y el propranolol tenian efectos distin-
importante expansion en los Ultimos afios y alcanzaddos sobre la calidad de vida. El captopril fue, en dicho
algunos logros de consideracién en la investigacidénestudio, el farmaco que més favorablemente influia
clinica, su estado actual dista de ser perfecto. Los mesobre diversas dimensiones de la calidad de vida rela-
jores instrumentos de medida existentes son acepteeionada con la salud de la poblacién estudiada. Inde-
blemente adecuados para su uso en poblaciones, bigrendientemente de las posibles criticas metodolégicas
sea para estudios transversales o longitudinales; sique puedan hacerse a este trabajo, y de su dudosa apli-
embago, no cumplen aun los requerimientos que seriarcabilidad practica por lo complejo y engorroso de las
exigibles para su uso en pacientes individuales; es demedidas, ilustra una de las aplicaciones prometedoras
cir, para la practica cliniéa Por lo tanto, una parte de la medicion de la calidad de vida como medida de
importante de las actividades de medicién de la cali-resultado: la deteccién y cuantificacion de efectos no
dad de vida relacionada con la salud es la investigafacilmente identificados en la evaluacion clinica con-
cion y el perfeccionamiento de los instrumentos devencional; en este caso, efectos indeseables de trata-
medida de la misma. mientos de eficacia semejante. Es decir, dicha medi-
A pesar de estas limitaciones, la medida de la cali-cién puede contribuir a precisar la efectividad real de
dad de vida relacionada con la salud en cardiologia haina intervencion terapéutica en una poblacion dada
conducido ya a algunos resultados apreciables, que handependientemente de su eficacia tedrica.
confirmado su valor como medida de resultado en va-
rias situaciones chmce_ts._Rewsargmos a continuacion o tancia cardiaca
algunas de ellas, distribuidas segun tres grandes areas
de la patologia cardiovascular: la hipertension arterial, En el campo de la insuficiencia cardiaca los traba-
la insuficiencia cardiaca y la cardiopatia coronaria. jos de medicion de la calidad de vida son ilustrativos
de lo que hasta ahora ha sido su principal aplicacion
en clinica cardiovascular: su uso como variables de
resultado secundarias en ensayos clinicos, mas que en
La hipertension arterial fue objeto de uno de los pri- estudios de efectividad propiamente dichos.
meros estudios de calidad de vida en patologia cardio- Podria parecer que la insuficiencia cardiaca, con su
vascular que alcanzé notoriedad mas alla de los expervariada constelacion sintomatica y su profundo im-

Hipertension arterial

197



REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLOGIA. VOL. 50, NUM. 3, MARZO 1997

pacto en la capacidad funcional del paciente, que pueenfermos incluidos en los estudios V-HefFEOLVD
den determinar cambios radicales en todos los aspeduvieran un grado de enfermedad tan avanzado que no
tos de su funcién fisica e incluso mental y social, seriase hubiera producido realmente una mejoria? De ser
un terreno 6ptimo para el uso de medidas de calidadsi, cabria suponer que el problema de estos ensayos,
de vida. Aparentemente, la medicion de la calidad deen lo que se refiere a la medicion de la calidad de
vida relacionada con la salud en enfermos con insuvida, seria no haber escogido a la poblacion mas apro-
ficiencia cardiaca sometidos a tratamiento podria re-piada, o el momento mas apropiado de la evolucion,
flejar, incluso de manera mas rica que las medidas clipara poder demostrar la eficacia de la terapéutica en-
nicas convencionales, los cambios bajo la accion de l@ayada. En el estudio SOLVD se apuntd también la
terapéutica. No deben olvidarse, en concreto, las muposibilidad de que los enfermos con peor respuesta fa-
chas vy justificadas criticas que se han hecho a clasifilecieran antes en el curso del seguimiento, lo que ten-
caciones clinimétricas tan clasicas como la de la Ame-dria por resultado la existencia de menores diferencias
rican Heart Association o similares, que hacenen la poblacién restante.
deseable el uso de medidas mas precisas e ilustrati- Cabe también la posibilidad de que la opinion clini-
vas®. Sin embargo, los resultados no son, ni muchoca haya sobrevalorado la respuesta de los pacientes
menos, tan satisfactorios como seria de desear, planteon insuficiencia cardiaca a los farmacos, contribu-
andose varias cuestiones metodolégicas no resueltagendo los estudios de calidad de vida, al menos en
sobre las que volveremos posteriormente. parte, a una visién mas realista de la situacién. Podria
Inicialmente, algunos ensayos sugirieron que lasabonar esta explicacién el hecho de que cuando los es-
medidas de calidad de vida podian ser muy validas erudios de calidad de vida se han realizado en una po-
los estudios sobre insuficiencia cardiaca. En uno deblacion sometida a un tratamiento de la insuficiencia
ellos, realizado con pimobendan, se demostré unaardiaca realmente muy eficaz como es el trasplante
buena correlacion de las medidas de calidad de vidaardiaco, los resultados correspondientes a una mejo-
con la capacidad funcional valorada con estudio ergo+ia espectacular han sido inequivééos
métrico, asi como, incluso, la existencia de una rela- Por lo tanto, la medicion de la calidad de vida como
cion dosis-efecto. variable de resultado en los ensayos sobre insuficien-
Estos buenos resultados iniciales se vieron seguidosia cardiaca parece necesitar una mayor clarificacién
de relativa decepcidn y desconcierto en los estudios Vy un perfeccionamiento metodoldgico, tanto en cuanto
HeFT*?y SOLVD?, dos de los grandes ensayos aleato-al disefio de los estudios como en cuanto a los instru-
rizados de la década de los ochenta sobre insuficienciementos de medida utilizad8sSu uso como medida
cardiaca. En el estudio V-HeFT no s6lo no se apreciéde resultado en estudios de efectividad en amplias po-
una mejoria con la terapéutica, sino que se vio un deteblaciones parece, por tanto, necesitar una adecuada
rioro progresivo de la calidad de vida tanto bajo hidra- justificacion de su validez.
lazina y dinitrato de isosorbida como bajo enalapril.
E_s:re hallazgo, que podrla expllcars_e a partir de una V"Cardiopatia coronaria
sion un tanto pesimista sobre la eficacia del tratamien-
to de la insuficiencia cardiaca, se asociaba, de manera La medicién de la calidad de vida ha tenido distin-
algo inquietante, a la observacion de una muy deficientas aplicaciones en la cardiopatia coronaria. Por ejem-
te correlacion de las medidas de calidad de vida comlo, al igual que los farmacos antihipertensivos en el
los estudios ergométicos (p. €j., un coeficiente de 0,13nsayo citado anteriormente, ha permitido detectar
entre el cambio en la puntuacién de uno de los cuestioefectos indeseables no documentados clinicamente.
narios de actividades y el cambio en el consumo maxiEn un estudio que distribuy6 al azar a una poblacion
mo de oxigeno). Estos datos suscitaron dudas, inclusde pacientes con angina cronica para ser tratados con
a los mismos autores, sobre la validez de la metodoloparches de nitroglicerina o placebo, no se documenté
gia empleada. De manera similar, el estudio sobre calisu eficacia para prevenir las crisis de angina, medida
dad de vida que se realiz6 en el ensayo SOLVD mostr&eguln cuestionarios especificos. Pero, ademas, por
unas diferencias entre enalapril y placebo mas modesmedio de un cuestionario genérico, se detecté que al-
tas, transitorias y afectando a menos dimensiones qugunas areas de la calidad de vida relacionada con la
lo que podria haberse esperado a partir de las observaalud de los pacientes tratados con nitroglicerina se
ciones clinicas. También los autores de este ensayo dwllaban mas deterioradas incluso que las de los so-
mostraron autocriticos con el resultado, sin alcanzarmetidos a tratamiento actito Este hallazgo podia
empero, una respuesta satisfactoria. estar en relacion con el mayor porcentaje de cefaleas
Estos resultados suscitan varias cuestiones: ¢eraobservado en los tratados con nitroglicerina, la reper-
suficientemente validos los cuestionarios utilizados encusién de las cuales no podia estimarse sélo con la
estos estudios? Es decir, ¢ eran éstos insuficientement®nstatacion clinica de las mismas. A su vez, incluso
sensibles para detectar mas cambios favorables en larocediendo estos datos de la poblacion seleccionada
calidad de vida de los pacientes?, ¢podria ser que lode un ensayo clinico, ilustra el posible uso de este tipo
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de medidas para valorar la efectividad global de unade de un ensayo clinico, el trabajo en el que puede
intervencion determinada sobre el estado de salud deislumbrarse mejor cual puede ser la aplicaciéon de la
una amplia poblacién con enfermedad coronaria. medicion de la calidad de vida a la valoracion de la
Otros estudios han permitido comprobar la validez efectividad en patologia cardiovascular es un subestu-
de determinadas medidas de calidad de vida relacionadio del ensayo GUSTQ® El objetivo de dicho trabajo
da con la salud en determinadas poblaciones de pdue la comparacion del estado de salud a corto y largo
cientes con cardiopatia coronaria. Por ejemplo, un esplazo, tras la fase aguda del infarto de miocardio, de
tudio nuestr&r documentd una mejor correlacién de un subgrupo de pacientes participantes en el ensayo
ciertas areas del cuestionario de salud autopercibid&USTO, segln pertenecieran a los centros estadouni-
Perfil de Salud de Nottingham con la duracién de ladenses o canadienses donde fueron seleccionados. El
prueba de esfuerzo en minutos que la que existia entrestado de salud se determind mediante cuestionarios
ésta y el grado funcional registrado clinicamente. Enespecificos de angina, otras medidas clinimétricas y
otros estudios se ha demostrado una mas aceptable codestionarios de calidad de vida. El estudio permitio
rrelacion entre las medidas de salud autopercibida y elemostrartras un ajuste segun distintas variables, que
grado funcionaf®4 la discrepancia puede explicarse, tanto en los pacientes sometidos como en los no so-
en parte, por la naturaleza subjetiva (valoracion pormetidos a revascularizacion, el estado de salud era su-
parte del observador) de la asignacion de grado funperior en los estadounidenses que en los canadienses.
cional y las ambigliedades de aplicacion de la escalaSe llegaba a la conclusion de que las pautas de actua-
Ello resalta la escasa precision de una medida clinicziéon médica y de atencion sanitaria diferentes en los
como el grado funcional determinado como es habi-dos paises podian haber sido determinantes de los di-
tual hasta ahora, y la necesidad de una valoracion méerentes estados de salud. Este trabajo caus6 gran im-
fiable del mismo, con independencia de que el métodmacto, de manera que posteriormente se han publicado
ideal para dicha valoracion se haya obtenido ya 0 no. otros estudios que investigan el posible efecto de las
Otros estudios de la bibliografia han mostrado ladistintas pautas médicas y sanitarias sobre el estado de
validez de diversas medidas de calidad de vida, tantsalud en pacientes coronarios, incluyendo también
genéricas como especificas (con las ventajas e incormedidas de calidad de vidaEste tipo de hallazgos,
venientes propios de cada uno de estos dos tipos), €as cuestiones que suscitan y las acciones que se gene-
la cardiopatia coronaria. Uno de los mas destacadosan a consecuencia de ellos corresponden al marco ti-
corresponde al primer ensayo clinico aleatorizado quepico de los estudios de efectividad aunque, en este
se ha realizado sobre el efecto de la angioplastia en laaso, su procedencia sea distinta. llustran claramente
enfermedad de un vaso comparado con el del tratael papel que las medidas de calidad de vida pueden
miento médic& =% Las medidas genéricas de calidad desempefiar en este contexto.
de vida permitieron correlacionar la mejoria observa- En resumen, la medicién de la calidad de vida es
da mediante determinaciones clinicas especificas comna técnica muy prometedora y que puede desempe-
el cambio en el estado de salud registrado mediantéar un papel importante en la generacion de medidas
las medidas de calidad de vida. Se comprob6 una tasde resultado en estudios de efectividad en patologia
de cambio mayor tras la angioplastia que con trata-cardiovascularEs una tecnologia que, a pesar de la
miento médico, aunque estas diferencias so6lo fuerormucha experiencia ya existente, se halla ain en sus
significativas en las puntuaciones globales sin alcan-comienzos en muchas areas; es deseable, por tanto,
zar la significacion en las distintas dimensiones porasegurar mejor la validez de sus resultados mediante
separado. el perfeccionamiento de los instrumentos de medida y
Estos distintos tipos de estudio han permitido quedisefios de estudio apropiados. Sin embargo, en situa-
las medidas de calidad de vida se hayan podido consieiones concretas bien seleccionadas como alguna de
derar como medidas de resultado apropiadas para vdas ilustradas en la presente revisién, puede ya contri-
lorar la efectividad de determinadas intervenciones debuir de forma significativa a la medicién de la efecti-
revascularizaciéon en poblaciones concretas, asi comweidad de las intervenciones terapéuticas.
su posible aplicacion a la evaluacion de tecnolégfas
Nosotros hemos valoratida efectividad de dicha ci-
rugia sobre el estado de salud global de una poblacion )
representativa de los pacientes coronarios operados eHBLIOGRAFIA
nuesf[ro centro utlllzandp dos cuestlona}rlos _generlcos 1. Agency for Health Care Policy and Research. Medical treatment
(Perfil de Salud de Nottingham y Cuestionario de Sa-  effectiveness research (AHCPR program note). Rockville, MD:
lud SF-36), un cuestionario especifico de actividad US, Government Printing Office, 1990.

para cardiopatias ([ndice de Actividad de Ddkgun 2. Goldberg HI, Cummings MA, Steinberg EP, Ricci EM, Shannon
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