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PALABRAS CLAVE Resumen

Calidad de vida; Objetivos: Llevar a cabo la adaptacion transcultural al contexto colombiano de la escala de
Adaptacion calidad de vida EORTC QLQ-OES18 para pacientes con cancer de esofago.

transcultural; Métodos: De acuerdo con el proceso de adaptacion propuesto por la organizacion EORTC, se
Cuestionarios; ejecutaron los siguientes pasos: solicitud de adaptacion transcultural, primera prueba piloto,
Neoplasia de esofago aprobacion de adaptacion y validacion lingiiistica, segunda prueba piloto y version final. En

cada prueba piloto se aplico la escala y posteriormente una entrevista estructurada a un grupo
de pacientes con cancer de esdfago que asistieron a consulta en el Instituto Nacional de Cance-
rologia, con el fin de identificar problemas de comprension, confusion, palabras ofensivas o un
parafraseo mas adecuado de los items, para hacer un ajuste lingiiistico de estos.

Resultados: En cada prueba piloto participaron 12 pacientes. En la primera prueba se identifi-
caron problemas en seis items, para los cuales se propuso un parafraseo mas adecuado. El grupo
de traduccion EORTC y el grupo solicitante determinaron cuales modificaciones lingiiisticas pro-
puestas podian ser adaptadas, conservando la equivalencia de la version sugerida en espanol
colombiano con la version original en inglés. En la segunda prueba piloto no se observaron difi-
cultades con los items. Un total de cinco items fueron modificados y adaptados culturalmente.
Conclusiones: El proceso de adaptacion resulto en un cuestionario facilmente comprensible en
el entorno cultural colombiano. Se dispone de una version de la escala QLQ-OES18 en espaiiol
colombiano para ser validada y utilizada en estudios de calidad de vida en pacientes con cancer
de esofago.
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Abstract

Objectives: To make a cross-cultural adaptation of the EORTC QLQ-OES18 quality of life scale to
the Colombian context for patients with esophageal cancer.

Methods: Using the adaptation procedure proposed by the EORTC organization, the following
steps were performed: transcultural adaptation request, first pilot test, linguistic adaptation
and validation, second pilot test, and final version. In the first pilot test the scale was applied
followed by a structured interview with a group of patients with esophageal cancer who
attended a clinic in the National Institute of Cancerology. The aim of this was to identify
problems of comprehension, confusion, offensive words, or more suitable paraphrasing of the
items, and to make a linguistic adjustment of them.

Results: A group of 12 patients took part in each pilot test. Problems in six items were identified
in the first test, for which more suitable paraphrasing was proposed. The EORTC translation
group and the applicant group determined which of the proposed linguistic modifications could
be adapted, in order to preserve the equivalence of the suggested Colombian Spanish version
with the original English version. No difficulties in the items were observed in the second pilot
test. A total of five items were modified and culturally adapted.

Conclusions: The adaptation process resulted in an easily understood questionnaire in Colombian
cultural environment. A version of the QLQ-OES18 scale is available in Colombian Spanish to be

validated and used in quality of life studies on patients with esophageal cancer.
© 2012 Instituto Nacional de Cancerologia. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Durante las Ultimas décadas, el concepto de calidad de vida
se ha alimentado de diferentes disciplinas, en la medida en
que ha incorporado los entornos social, politico y econémico
de cada individuo en su significado, revelando su caracter
amplio y dinamico™2. Esta continua reinvencion del concepto
de calidad de vida abarca todas las dimensiones del ser y
recoge en su definicion la percepcion subjetiva del individuo
sobre cada uno de los aspectos que lo conforman. La cali-
dad de vida relacionada con la salud, cuya nocion se refiere
a variaciones en algunas de estas dimensiones del ser que
suceden por cambios en el estado de salud y el impacto de
las diferentes medidas terapéuticas sobre la vida de los pa-
cientes**, proporciona informacion valiosa sobre la manera
en que el individuo afligido percibe su enfermedad, y coémo
esta condicion y el manejo terapéutico que recibe por ella
afectan su actuacion diaria, y repercuten en su conducta y
comportamiento frente a las diversas actividades y escena-
rios de su vida cotidiana.

Los resultados en salud en todos los campos clinicos estan
siendo —cada vez mas— evaluados desde la perspectiva del
individuo que recibe el tratamiento, ya que a medida que
progresa la tecnologia, y que se dispone de mas y mejores
alternativas de tratamiento frente a diversas enfermedades
cronicas, se ha convertido en un verdadero desafio la impor-
tante tarea de decidir cual opcion de manejo es la que mas
beneficiara a los pacientes.

En la practica oncoldgica, desenlaces habituales como
supervivencia global y libre de enfermedad, respuesta tu-
moral, morbilidad y mortalidad, en ocasiones no ofrecen
diferencias trascendentales entre si, por lo cual la calidad

de vida relacionada con la salud se irgue como un resultado
determinante que revela diferencias sustanciales entre mul-
tiples opciones terapéuticas disponibles, y que contribuye
en la evaluacion de nuevas tecnologias y en el desarrollo de
guias de manejo del cancer’; asi, asiste significativamente la
toma de decisiones en salud en este campo.

La introduccion de la valoracion de la calidad de vida re-
lacionada con la salud en estudios de investigacion se ha
incrementado exponencialmente durante los ultimos 30 a
40 anos®, y el uso de diferentes tipos de cuestionarios para
medir calidad de vida se ha expandido extraordinariamente
a escala global’. Como ocurre a menudo con los fenémenos
sociales y psicologicos, la calidad de vida es un constructo
complejo que, por su carencia de una definicion operacio-
nal, es dificil de medir o cuantificar, por lo cual se hace
indispensable contar con instrumentos validos y confiables
para la medicion de este constructo en las distintas pobla-
ciones y culturas.

Diversos instrumentos de medicion especificos para ca-
lidad de vida en pacientes oncologicos han sido y siguen
siendo desarrollados por organismos internacionales, como
Functional Assessment of Chronic Illness Therapy? (FACIT) o
European Organization for Research and Treatment of Can-
cer® (EORTC). Estos organismos, ampliamente reconocidos,
proveen instrumentos y aproximaciones similares para la
evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud en
pacientes con cancer, y tienen como objetivos principales
estimular e incrementar la inclusion de la medicion de cali-
dad de vida en los diferentes estudios que se efectien en el
campo de la oncologia.

En el caso de los cuestionarios proporcionados por la
EORTC, los modulos son inicialmente diseiados y desarro-
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llados en inglés y luego traducidos a los que han denomi-
nado «core languages»’ (danés, holandés, francés, aleman,
italiano, noruego, espanol y sueco). Sin embargo, aunque
los cuestionarios son traducidos mediante un proceso sis-
tematico y seglin normas internacionales, es necesario que
estos sean sometidos a un proceso de adaptacion transcul-
tural, que garantice la validez lingiiistica del instrumento
y su equivalencia conceptual, por medio de los diferentes
contextos poblacionales y culturales'™-2,

Dada la reconocida relacion historica entre el lenguaje y
la cultura, la adaptacion transcultural también es llevada
a cabo cuando un instrumento ya se encuentra disponible
en el idioma de destino (por ejemplo, aleman de Alemania,
espaniol de Espafna) y es requerido para su utilizacion en otro
pais en el que se habla una variante de dicho idioma'" (ale-
man de Austria, espafol de Colombia); este proceso debe
ser ineludiblemente conducido antes de proceder con la va-
lidacion de las propiedades psicométricas de un instrumento
de medicion.

Haciendo parte de los multiples cuestionarios especificos
para patologias oncologicas que ha desarrollado y validado
la EORTC, se encuentra un modulo que contiene preguntas
especificas sobre la sintomatologia que aqueja a pacientes
con cancer de eso6fago: el modulo QLQ-OES18', disenado
para ser aplicado conjuntamente con el modulo general
QLQ-C30, este Ultimo ya adaptado transculturalmente para
su uso en poblacion colombiana®.

El formulario QLQ-OES 18 demostro adecuadas propie-
dades psicométricas durante su desarrollo, las cuales fue-
ron establecidas por medio de un estudio realizado por la
EORTC, que incluy6 a 491 pacientes con cancer de esofago
en seis paises, incluyendo Espafia. Los pacientes habian sido
sometidos a cirugia, quimio y/o radioterapia'. Una version
en espanol europeo de este modulo fue construida y puesta
a disposicion de los grupos de investigacion de calidad de
vida en cancer a escala mundial.

Segln el Anuario estadistico, publicado por el Instituto
Nacional de Cancerologia (INC) durante el 2010, el cancer
esofagico fue responsable de 30 muertes por tumor maligno
en el ambito institucional, y fueron diagnosticados durante
este mismo afo 56 casos nuevos de cancer de eso6fago en
hombres y 24 casos en mujeres'®. A pesar de las mejoras
en los procedimientos diagnosticos y terapéuticos, la mayo-
ria de los casos son diagnosticados en estadios avanzados,
cuando la enfermedad y su tratamiento tienen un alto im-
pacto sobre la calidad de vida del paciente; por esta razon,
la evaluacién de la calidad de vida relacionada con la sa-
lud se convierte en un desenlace clinico de primer orden en
esta patologia.

Actualmente no existen instrumentos validados que eva-
lden la calidad de vida en pacientes con cancer de eso6fa-
go en Colombia. La adecuada validacion de un instrumento
internacional como EORTC QLQ-OES18 permitira medir el
efecto de la enfermedad y su terapia sobre la calidad de
vida del paciente desde la perspectiva de este, y posibili-
tara la comparacion con resultados de trabajos de investi-
gacion similares realizados en otros paises. El primer paso
para alcanzar lo anterior es la adaptacion transcultural de
dicho instrumento; el presente articulo muestra el resultado
de esta etapa inicial del proceso de validaciéon del médulo
EORTC QLQ-OES18, proyecto aprobado por el Comité de Eti-
ca e Investigaciones del Instituto Nacional de Cancerologia.

Métodos

El instrumento sujeto al proceso de adaptacion transcultural
y validacion lingiiistica fue la version en espanol europeo del
cuestionario EORTC QLQ-OES18, el cual fue suministrado por
sus desarrolladores y propietarios legales, EORTC Quality of
Life Group, quienes otorgaron su autorizacion para la utili-
zacion del cuestionario en el presente estudio.

El modulo QLQ-OES18, que envuelve preguntas especificas
sobre los sintomas que afectan a pacientes con cancer de
esofago, consta de 18 items, agrupados en cuatro escalas:
escala de disfagia (tres items), escala de problemas para co-
mer (cuatro items), escala de reflujo (dos items), escala de
dolor (tres items), y seis items individuales. A cada una de
las preguntas corresponde una escala de respuesta, cons-
tituida por cuatro opciones: 1 = en absoluto; 2 = un poco;
3 = bastante; 4 = mucho. Llevando a cabo una transforma-
cion lineal de todos los puntajes, estos son convertidos a una
escala de medida de 1 a 100, de forma que para todas las
escalas e items individuales, una alta puntuacion equivale a
una peor calidad de vida o a un mayor nivel de problema™.

Para la adaptacion cultural de un maddulo que ya esta dis-
ponible en el idioma de destino y es requerido para su uti-
lizacién en otro pais donde se habla una variante de dicho
idioma no es necesario completar todo el proceso de traduc-
cion, sino la adecuacion, ajuste o adaptacion al lenguaje en
el que es solicitado; por lo tanto, el proceso de adaptacion
fue realizado de acuerdo con las indicaciones del grupo de
traduccioén de la EORTC consignadas en el manual de proce-
dimientos de traduccion de esta organizacion™, con el per-
manente acompanamiento y la participacion de este grupo
en todo el proceso, el cual comprendi6 los siguientes pasos:

1. Solicitud de adaptacion cultural y primera prueba piloto:
con el fin de proporcionar pruebas para sustentar la ne-
cesidad de adaptacion cultural de la versién en espaol
europeo del modulo OES18 para nuestro pais, se llevd a
cabo una prueba piloto del 18 de abril hasta el 6 mayo
del 2011, en 12 pacientes diagnosticados con cancer de
esofago que asistieron al servicio de Cirugia Gastroin-
testinal y Endoscopia Digestiva del Instituto Nacional
de Cancerologia. Posterior a la aplicacion del cuestio-
nario, se realizé una entrevista individual estructurada
a cada paciente centrada en cada item del modulo por
separado, para identificar potenciales problemas de la
version en espanol europeo dentro del contexto cultural
colombiano; se indagé por palabras dificiles de enten-
der, confusién, dificultad para responder, visualizacién
de palabras ofensivas en los términos utilizados, y si el
paciente sugeriria la redaccion de la pregunta de alguna
otra manera. Los comentarios y aportes de los pacientes
fueron recolectados en un formato de registro suminis-
trado por el grupo EORTC. Un informe con los resultados
y comentarios realizados por los pacientes fue enviado
al grupo de traduccion EORTC para su evaluacion y con-
sideracion de la necesidad de adaptacion cultural. El
parafraseo sugerido por los pacientes de los items con
dificultad fue traducido de espaiol colombiano a inglés.

2. Aprobacion de adaptacion y validacion lingiistica: el
grupo de traduccion EORTC y el solicitante evaluaron las
razones planteadas para realizar cambios o ajustes en los
items que presentaron dificultad, y la concordancia del
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parafraseo sugerido con la version intermedia en espanol
europeo y la version original en inglés. Se acordaron cua-
les de las modificaciones lingliisticas propuestas podian
ser adaptadas, conservando la equivalencia de la version
sugerida en espanol colombiano con la version original
en inglés.

3. Segunda prueba piloto: una vez incorporadas las modifi-
caciones necesarias y evaluando Unicamente las pregun-
tas que fueron adaptadas, se llevo a cabo, en el mismo
servicio del Instituto Nacional de Cancerologia, una
segunda prueba piloto, del 19 al 25 de mayo del 2011,
con la colaboracion de 12 pacientes diagnosticados con
cancer de esofago, 6 de los cuales habian participado en
la primera prueba piloto, pues se consideré importante
conocer sus puntos de vista sobre la adaptacion efectua-
da a los items. Todos los pacientes fueron sometidos, de
nuevo, a una entrevista individual estructurada.

4. Version final: luego de la valoracion de los resultados de
la segunda prueba piloto, por parte del grupo EORTC y
del grupo solicitante, se elaboro la version en espanol
colombiano del médulo EORTC QLQ-OES18.

Resultados

Primera prueba piloto

En esta prueba participé un grupo de 12 pacientes diagnos-
ticados con cancer de eso6fago, todos nacidos y criados en
Colombia, y por lo tanto hablantes nativos de espafol co-
lombiano. El grupo consisti6 en siete hombres y cinco muje-

res provenientes de diferentes departamentos del pais, con
una media de edad de 60,6 afos (rango 54-79) y 58,3 anos
(rango 36-69), respectivamente. Todos los pacientes sabian
leer y escribir, a pesar de tener estudios incompletos; solo
dos habian alcanzado grado universitario. El estadio clinico
de la enfermedad vari6 de IA a IlIA, con un paciente que no
habia sido estadificado al momento de la entrevista. Diez
de los 12 pacientes se encontraban recibiendo radioterapia
sola o0 en combinacion con quimioterapia. Se consideré que
el grupo seleccionado para la prueba incluyo a pacientes
representativos de aquellos para quienes el cuestionario fue
disefado, en términos sociodemograficos, clinicos y del len-
guaje. Las caracteristicas de los pacientes que participaron
en la primera prueba piloto se presentan individualmente
en la tabla 1.

Los participantes leyeron el cuestionario y fueron some-
tidos a una entrevista estructurada en un tiempo no mayor
a 10 minutos, enfocada en las dificultades encontradas en
cada item o pregunta. Las preguntas 31, 33, 34, 36, 40, 42,
43 y 47 no estuvieron asociadas con ninguna dificultad para
responder, no fueron consideradas confusas, ni ofensivas, y
ningln paciente sugirié modificar su redaccion. Refiriéndose
al orden de presentacioén de las preguntas, un participan-
te sugirio que la pregunta 38 debia ser la primera, seguida
de las preguntas 46 y 48. El comentario de otro paciente
consistio en que las preguntas 44 y 45 eran muy similares,
y que no debian estar tan cerca en el cuestionario. Respec-
to a la pregunta 39, un paciente considerd que este item
deberia tratarse de una pregunta abierta para permitirles
hablar sobre su enfermedad. Dos de los 12 pacientes entre-
vistados manifestaron no tener dificultades en la compren-

Tabla 1 Caracteristicas de los pacientes participantes en la primera prueba piloto
Edad Sexo Escolaridad Profesion/ocupacion Procedencia Afo de Estadio Tratamiento
diagnostico
60 M Primaria Mecanico automotriz San Andrés 2010 A Radioterapia
79 M Secundaria Comerciante Bogota D. C. 2010 No reporta No reporta
66 F  Primaria Ama de casa Chia 2010 1A Radioterapia -
(Cundinamarca) cuidado paliativo
54 M Secundaria Conductor Chia 2011 1A Radioterapia-
(Cundinamarca) quimioterapia-
cuidado paliativo
69 F  Secundaria  Ama de casa Bogota D. C. 2008 1B Radioterapia-
quimioterapia-
cuidado paliativo
60 M Primaria Pescador Bogota D. C. 2009 1B Radioterapia-
quimioterapia
60 M Primaria Ayudante de Bogota D. C. 2008 A Radioterapia
construccion
69 M Primaria Electricista automotriz Villavicencio (Meta) 2010 IA Radioterapia
44 F  Universitaria Docente Clcuta (Norte 2011 1A Radioterapia
de Santander)
36 F  Secundaria Ama de casa Bogota D. C. 2001 1A Esofagogastrectomia
67 F  No reporta Ama de casa No reporta 2010 A Radioterapia-
quimioterapia
64 M Universitaria Comerciante Bogota D. C. 2011 1A Radioterapia-

de aluminio

quimioterapia

F: femenino; M: masculino.
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sion y modo de respuesta de todas las preguntas: «entendi
bien», «todas las preguntas estan bien». Las instrucciones y
opciones de respuesta no presentaron inconvenientes, pues
previamente habian sido adaptadas al espanol colombiano
cuando se llevo a cabo la adaptacion transcultural del cues-
tionario QLQ-C30 para su uso en Colombia'. Los comentarios
realizados sobre los demas items se exponen a continuacion.

Pregunta 32

Pregunta original en inglés: Could you eat liquidised or soft
food?

Pregunta traducida al espafol europeo: ;Podia comer comi-
da triturada o dieta blanda?

Seis de 12 pacientes manifestaron dificultades con el sig-
nificado de la expresion «comida triturada o dieta blanda»,
dos de estos encontraron la pregunta confusa, y uno de ellos
se refirié a la expresion como «algo que pase suavemen-
te». Otro participante propuso ejemplos de dieta blanda
como «sopitas y caldos» para tener una mejor comprension
y entendimiento de la pregunta. Todos los pacientes coin-
cidieron en utilizar la expresion «comida licuada» en lugar
de «comida triturada o dieta blanda~». Tres de los pacientes
reformularon la pregunta de la misma forma. Las siguientes
formas de parafraseo fueron sugeridas:

;Podia comer comida licuada?

;Podia comer comida licuada, sopitas y caldos?
;Podia comer comida suave o licuada?

;Podia comer comida licuada o blanda?

Pregunta 35

Pregunta original en inglés: Have you choked when
swallowing?

Pregunta traducida al espanol europeo: ;Se ha atragantado
cuando tragaba?

Dos de 12 pacientes experimentaron confusion con esta
pregunta; una persona expreso dificultad para responderla,
y la otra calificd la pregunta como «extrana». Uno de los
participantes manifestd: «<No es muy estética la pregunta,
pero es entendible para todas las personas~. Las alternati-
vas propuestas fueron:

e ;Se ha atorado mientras comia?
e ;Se ha atragantado mientras comia?

Pregunta 37

Pregunta original en inglés: Have you felt full up too quickly?
Pregunta traducida al espafol europeo: ;Se ha sentido lleno
demasiado rapidamente?

Tres de 12 pacientes consideraron la pregunta como po-
bremente redactada. Una persona manifesté encontrar la
pregunta molesta: «No suena bien, suena raro». Todos coin-
cidieron en proponer la misma alternativa:

e ;Se ha sentido lleno demasiado rapido?

Pregunta 41

Pregunta original en inglés: Have you had problems with
your sense of taste?

Pregunta traducida al espafol europeo: ;Ha tenido proble-
mas con su sentido del gusto?

Tres de 12 pacientes no comprendieron el significado de la
expresion «sentido del gusto~». Dos pacientes encontraron la
pregunta confusa, uno de ellos indicd que no tenia claridad.
El parafraseo propuesto fue:

¢ ;Come lo que le gusta?
¢ ;Me gusta lo que como?
¢ ;Ha tenido problemas para saborear la comida?

Pregunta 44
Pregunta original en inglés: Have you had acid indigestion
or heartburn?
Pregunta traducida al espafol europeo: ;Ha tenido indiges-
tion con acidez o ardor de estomago?

Dos de 12 pacientes encontraron confusion en la expresion
«ardor de estomago~, uno de ellos expresd que se escucha-
ba «raro». Las propuestas consistieron en:

e ;Ha tenido ardor en el estomago?
e ;Ha tenido picazon o malestar en la boca del estomago?

Pregunta 45
Pregunta original en inglés: Have you had trouble with acid
or bile coming into your mouth?
Pregunta traducida al espafol europeo: ;Ha tenido proble-
mas de subida de acidez o bilis a su boca?

Dos de 12 pacientes manifestaron la no comprension de
la expresion «bilis» con claridad. Ambos propusieron el si-
guiente parafraseo:

¢ ;Ha tenido la boca amarga?

Adaptacion y validacion lingiiistica

El grupo de traduccion EORTC y el grupo solicitante discu-
tieron y evaluaron los resultados de la primera prueba piloto
y las razones planteadas para realizar cambios en los items
que presentaron dificultad; se decidieron cuales modifica-
ciones lingliisticas propuestas podian ser adaptadas, con-
servando la equivalencia de la version sugerida en espaiiol
colombiano con la version original en inglés. Los items fue-
ron ajustados de la siguiente manera:

e Pregunta 32: el grupo de traduccion EORTC y el grupo so-
licitante estuvieron de acuerdo en realizar la adaptacion
utilizando la propuesta: ;Podia comer comida licuada o
blanda?

e Pregunta 35: no se consideraron factibles los cambios su-
geridos por los pacientes. El grupo de traduccion EORTC
manifestoé que las opciones propuestas implicaban cam-
biar el fraseo «when swallowing» (cuando tragaba) por
«when eating» (cuando comia), al traducir las propuestas
de espaiol colombiano a inglés; siendo estas dos acciones
diferentes. El grupo solicitante consideré que aunque la
expresion «tragaba~» puede resultar un poco ofensiva en
algunas areas geograficas de Colombia, estuvo de acuerdo
en no realizar modificaciones, toda vez que la expresion
es el término correcto para describir la accion de tragar o
deglutir, y permanece comprensible para todos los hispa-
nohablantes colombianos.

e Pregunta 37: aun cuando en espaiol el adverbio «rapida-
mente» tiene exactamente el mismo significado que «ra-
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pido~, siendo el Ultimo una version corta del primero; y la
utilizacion del grupo adverbial «demasiado rapidamente»
es gramaticalmente correcta, su uso en espafnol colom-
biano es poco frecuente. Por lo tanto, el grupo solicitante
sostuvo que en aras de mantener el texto lo mas claro
y armonioso posible para el lector colombiano, se debia
preferir el uso de la expresion «demasiado rapido~. El gru-
po de traduccion EORTC estuvo de acuerdo con el cambio
propuesto, ya que el item permanece lingiliisticamente
valido y equivalente a su version original en inglés. La
adaptacion realizada fue: ;Se ha sentido lleno demasiado
rapido?

e Pregunta 41: las opciones propuestas por los pacientes
no fueron aceptadas en la medida en que cambiaban
totalmente el significado y la intencion de la pregunta,
considerandose que los pacientes no la interpretaron
apropiadamente. El grupo de traduccién EORTC propuso
una nueva alternativa con la que el grupo solicitante estu-
vo de acuerdo, argumentando que la nueva opcion podria
resultar comprensible en el contexto local, y conserva-
ba equivalencia con el item original en inglés, al cambiar
«Have you had problems with your sense of taste?» por
«Did food and drink taste different from usual?». La tra-
duccion y adaptacion al espaiol colombiano propuesta
para esta pregunta fue: jLa comida y la bebida han tenido
distinto sabor/gusto de lo normal?

e Pregunta 44: los grupos estuvieron de acuerdo en cam-
biar la expresion «ardor de estobmago» por «ardor en el
estdmago», conservando asi la estructura completa de la
pregunta. La adaptacion fue: ;Ha tenido indigestion con
acidez o ardor en el estomago?

e Pregunta 45: no se acepto la opcion propuesta por los
pacientes que modificaba completamente el significado
de la pregunta. Teniendo en cuenta que la utilizacion del

término «bilis» es correcta y que no existe una traduccion
local para este, el grupo solicitante sugirio el uso de una
nota aclaratoria para facilitar el entendimiento de la pre-
gunta. El grupo de traduccion EORTC estuvo de acuerdo.
La adaptacion realizada fue: ;Ha tenido problemas de su-
bida de acidez o bilis (liquido amargo) a su boca?

Segunda prueba piloto

Cada item modificado fue nuevamente evaluado mediante
una segunda prueba piloto. Esta prueba fue llevada a cabo
con la colaboracion de 12 pacientes con cancer de esofago
hablantes nativos de espafol colombiano, con caracteristi-
cas representativas de la poblacion para la cual fue disena-
do el instrumento. Seis de los pacientes habian participado
en la primera prueba.

El grupo consistié en ocho hombres y cuatro mujeres, con
una edad media de 66,1 anos (rango 54-79) y 59 anos (rango
36-89), respectivamente. En esta ocasion, el estadio clinico
de la enfermedad varid de IIA a llIC. En la tabla 2 se mues-
tran las caracteristicas del grupo de participantes.

Luego de la entrevista estructurada, indagando una vez
mas por palabras dificiles de entender, confusién, dificul-
tad para responder, visualizacion de palabras ofensivas y si
el paciente sugeriria la redaccion de la pregunta de algu-
na otra manera, ninguno de los pacientes manifesté haber
atravesado por dificultades para comprender y diligenciar
el cuestionario. Entre los pacientes que participaron en las
dos pruebas pilotos se registraron comentarios como: «Con-
sidero que las preguntas quedaron mas claras para todas las
personas, dependiendo de su escolaridad» o «Todas las pre-
guntas quedaron bien y son muy claras». Los comentarios de
los nuevos participantes fueron de igual manera favorables,
con expresiones como: «Me parece que las preguntas son

Tabla 2 Caracteristicas de los pacientes participantes en la segunda prueba piloto

Edad Sexo Escolaridad Profesion/ Procedencia Ano de Estadio Tratamiento
ocupacion diagndstico
44 F  Universitaria Docente Clcuta (Norte de Santander) 2011 1A Radioterapia
67 F  No reporta Ama de casa No reporta 2010 A Quimioterapia-
radioterapia
36 F  Secundaria  Ama de casa Bogota D. C. 2001 1A Esofagogastrectomia
64 M Universitaria Comerciante Bogota D. C. 2011 A Quimioterapia-
de aluminio radioterapia
60 M Primaria Ayudante de Bogota D. C. 2008 A Radioterapia
construccion
54 M Secundaria  Conductor Chia (Cundinamarca) 2011 1A Quimioterapia -
radioterapia
cuidado paliativo
76 M Primaria Mecanico Bogota D. C. 2011 Inc Quimioterapia-
automotriz radioterapia
57 M Primaria Campesino San Antonio del Tequendama 2010 No reporta Quimioterapia
(Cundinamarca)
79 M Primaria Soldador Villavicencio (Meta) 2011 No reporta Radioterapia
79 M Primaria Comerciante Bogota D. C. 2009 lA Radioterapia
89 F  Primaria Ama de casa Duitama (Boyaca) 2010 No reporta Cuidado paliativo
60 M Secundaria  Comerciante Bogota D. C. 2011 No reporta Esofagogastrectomia

F: femenino; M: masculino.
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muy entendibles para todas las personas»; «<Me parecioé que
las preguntas son muy faciles de entender»; «Me parece
que todas la preguntas estan claras».

Version final

Al ser valorados los resultados de la segunda prueba piloto
por parte del grupo solicitante y del grupo de traduccion
EORTC, y habiendo sido aprobada finalmente la traduccion
y adaptacion al lenguaje y contexto cultural colombianos,
la version del modulo EORTC QLQ-OES18 para su uso en Co-
lombia fue elaborada e incorporada dentro de los mddulos
disponibles en la pagina web de esta organizacion (http://
groups.eortc.be/qol/eortc-modules). La estructura de los
items incluidos en la versidon colombiana del instrumento
QLQ-OES18 se presenta en la tabla 3.

Discusion

La moderna evolucion de los estilos 0 modos de vida ha sen-
tado el concepto de calidad de vida en un lugar importante
dentro de la conciencia colectiva, estimulando de forma
generalizada una actitud mas preocupada por el disfrute de
las actividades cotidianas, dentro de la subjetividad propia
que supone este concepto. Un concepto que se presume
continuara prosperando a través del tiempo, en la medida
en que el entorno del ser varie, ya sea por cambios biold-
gicos, sociales, politicos, econdémicos e incluso informati-
cos, reafirmando lo que bien podria llamarse su naturaleza
holistica.

En su pluralidad, el significado de calidad de vida encierra
multiples aspectos del ser y la manera en que él mismo los
percibe; asi, la salud ostenta un papel fundamental dentro
de esos aspectos que construyen la definicion de calidad de
vida?®?', arrastrando consigo la nocion de calidad de vida
relacionada con la salud. En la actualidad, con la creciente
promocion y propagacion de campanas y programas masivos
de educacion en salud, se le ha dado una mayor y mas activa
participacion al paciente en el manejo de su enfermedad y
en la toma de decisiones sobre este manejo. Por ello, los de-
senlaces reportados por los pacientes, particularmente los
datos sobre calidad de vida relacionada con la salud, se han
convertido en desenlaces valiosos, que cada dia tienen mas
relevancia dentro de los resultados medibles en los diferen-
tes tipos de estudios de investigacion?? que son llevados a
cabo alrededor del mundo, especialmente en estudios de
enfermedades cronicas como el cancer?.

En oncologia, la supervivencia, que frecuentemente es
tomada como una medida de éxito del tratamiento, se con-
vierte en ocasiones en un indice insatisfactorio?’; mientras
la calidad de vida relacionada con la salud se ha transfor-
mado en la pieza clave que empuja de alguna manera las
decisiones en el manejo de la enfermedad y la inclusion
de nuevas tecnologias terapéuticas. Asi, la medicion de la
calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con
cancer introduce una definicion cualitativa del éxito tera-
péutico?, que en conjunto con la definicion cuantitativa de
este, contribuye en la toma de decisiones.

Contar con un instrumento de medicion de caracter in-
ternacional, cuyas propiedades psicométricas hayan sido
determinadas en la poblacion en la que se pretende utili-

Tabla 3 Estructura de los items en la version colombiana
del cuestionario EORTC QLQ-OES18

NUmero de Estructura del item
pregunta

31 ;Podia comer comida solida?

32 ;Podia comer comida licuada o blanda?

33 ;Podia ingerir liquidos?

34 ¢Ha tenido dificultad al tragar su saliva?

35 ¢Se ha atragantado cuando tragaba?

36 ¢Ha tenido dificultad al disfrutar de sus
comidas?

37 ¢Se ha sentido lleno demasiado rapido?

38 ¢(Ha tenido dificultad al comer?

39 ¢Ha tenido dificultad al comer delante
de otras personas?

40 ¢Ha tenido la boca seca?

41 ;La comida y la bebida han tenido distinto
sabor/gusto de lo normal?

42 ¢Ha tenido dificultad al toser?

43 ¢Ha tenido dificultad al conversar?

44 ¢;Ha tenido indigestion con acidez o ardor
en el estdbmago?

45 ¢Ha tenido problemas de subida de acidez
o bilis (liquido amargo) a su boca?

46 ¢Ha tenido dolor al comer?

47 ¢Ha tenido dolor en el pecho?

48 ¢Ha tenido dolor en el estomago?

zar, permitira una evaluacion uniforme y universalmente
aceptada de la calidad de vida relacionada con la salud,
que posibilita la comparacion con resultados de estudios de
investigacion conducidos en otros paises. La determinacion
de las propiedades psicométricas de un instrumento de me-
dicion corresponde al proceso de validacion de escalas, el
cual debe realizarse siempre antes de que se emprenda el
uso del instrumento en actividades clinicas o investigativas.

El proceso de validacion de escalas comprende diferentes
fases o etapas. La adaptacion transcultural del cuestionario
es el paso inicial de este proceso, definiendo una fase que
abarca tanto la traduccion como la adaptacion cultural del
cuestionario, garantizando que el lenguaje y el significado
de los contenidos del instrumento sean consistentes entre
los diferentes escenarios de aplicacion, considerando la am-
plia variabilidad entre grupos culturales, que va desde la ex-
presion de la enfermedad hasta la estructura organizacional
de sus sistemas de salud®.

En el presente articulo presentamos el resultado de la
adaptacion transcultural de una escala disehada para me-
dir calidad de vida en pacientes afectados por una de las
patologias oncolégicas mas agresivas del tracto digestivo:
el cancer de es6fago. Una entidad cuya sintomatologia y
tratamiento pueden afectar marcadamente aspectos rela-
cionados con la funcionalidad personal, emocional, social y
familiar del paciente. Dicha adaptacion, lograda mediante
un proceso sistematico, siguiendo las instrucciones del gru-
po de traduccion de la EORTC, incorpor6 algunas modifica-
ciones a los items que conforman la escala QLQ-OES18, lo
cual resulta en un cuestionario facilmente comprensible en
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el entorno cultural colombiano. Para el momento de reali-
zacion del presente estudio no se encontraron publicaciones
disponibles sobre procesos de adaptacion cultural del cues-
tionario EORTC QLQ-OES18 llevados a cabo en otras pobla-
ciones hispanoparlantes.

Conclusiones

El proceso de adaptacion resultd en un cuestionario facil-
mente comprensible en el entorno cultural colombiano. Se
dispone, entonces, de una version de la escala QLQ-OES18
en espanol colombiano que garantiza la equivalencia lingiiis-
tica y conceptual entre esta version y el instrumento origi-
nal. Dicho resultado alimenta el proceso de validacion de las
propiedades psicométricas de la escala EORTC QLQ-OES18,
necesario para establecer y evaluar la validez y confiabili-
dad del instrumento para medir la calidad de vida de pa-
cientes colombianos con cancer de esofago.
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