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Resumen

Objetivo: Realizar el andlisis de la estructura de dominios de la escala FACIT-P (4.2 versidn), instrumento diseAado para medir el constructo
de calidad de vida en pacientes con céncer de préstata (CP). Métodos: El método seleccionado para delimitar las variables latentes fue
el de maxima verosimilitud. La estructura factorial escogida para buscar variables latentes parti¢ de una rotacién ortogonal tipo varimax.
Resultados: En |os pacientes evaluados, més de la mitad procedian de Bogot4, la gran mayoria solo habia cursado primaria, y de acuerdo
con la escala Gleason, una cuarta parte presentaba un CP de grado intermedio o alto. Los dominios incluidos fueron: 1. aspectos que
representan dolor y molestias; 2. elementos relacionados con autonomia y capacidad de desemperio; 3. aspectos de red social, familiar
y satisfaccion; 4. elementos relacionados con depresion y ansiedad; 5. sintomas especificos del cancer de préstata. Conclusiones: La
estructura de dominios que muestra el instrumento en pacientes colombianos con CP mostré una organizacién de variables latentes
plausible, y similares al constructo de la escala original.
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Abstract

Objective: To analyze the dominion structure of the FACIT-P scale (4th version), an instrument designed to measure the quality of life
construct in prostate cancer (PC) patients. Methods: The selected method sought to achieve greatest possible verisimilitude for discri-
mination of latent variables. The factorial structure chosen to single out latent variables was based upon varimax orthogonal rotation.
Results: More than half the number of patients evaluated came from Bogota; a large majority had only primary school education; on the
Gleason scale, one fourth suffered from intermediate or high grade PC. Dominions included aspects related to: 1. Pain and discomfort; 2.
Independence and performance capacity; 3. Social network, family life and contentment; 4. Depression and anxiety; 5. Specific symptoms
related to prostate cancer. Conclusions: The dominion structure produced by the instrument among Colombian PC patients revealed a
plausible latent variable organization that resembled the original scale construct.
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Introduccion

El cancer de prostata (CP) se ha convertido, a es-
cala mundial, en un problema de salud creciente,
que afecta prioritariamente a hombres de mayor
edad (1). En la medida en que se ha incrementado
la expectativa de vida de la poblacién masculina,
la incidencia de este cancer muestra, en el mundo
entero, una tendencia al incremento (2-4). Este
fenémeno obedece no solamente al envejecimiento
de la poblacién, sino a una serie de factores, entre
los cuales estan un uso extendido de diferentes
pruebas de detecciéon temprana (5), una mayor
conciencia del CP entre la poblaciéon masculina y
un incremento en la incidencia real. Para el 2008
se estimaron en el mundo 899.102 casos nuevos de
CP, lo que corresponde a 13,6% de todos los casos
nuevos de cancer en hombres, y 258.133 muertes
por esta causa (6).

En Colombia, la tasa de incidencia estimada
anual ajustada para CP por edad para el periodo
1995-1999 fue de 45,8 x 100.000 personas, que
corresponde a 5.552 casos; asi, es la primera causa
de céncer en el sexo masculino (7). Para 2008 se es-
timaron 6.421 casos nuevos de CP, que representan
el 20% de los casos nuevos de cancer en hombres.
La tasa de mortalidad corregida anual ajustada
por edad en nuestro pais para 2008 fue de 14,6
x 100.000 personas/afio (2.482 casos); asi, es la
tercera causa mas frecuente de muerte en hombres,
después del cancer de estomago y pulmén (6).

Histéricamente, la evaluacién de terapias en
céncer se ha enfocado en desenlaces como respues-
ta tumoral, supervivencia libre de enfermedad,
supervivencia global y toxicidad asociada con el
tratamiento. Aunque estas mediciones son impor-
tantes, existe la preocupacién por evaluar de manera
formal y sistematica el impacto del cancer y su tra-
tamiento en los aspectos funcionales, psicolégicos y
sociales del paciente, por lo cual la calidad de vida
ha emergido como un aspecto significativo no solo
en las especialidades oncolégicas, sino en todas las
disciplinas médicas (8).

La ubicacién geogrifica y cultural de los pa-
cientes o los investigadores no influye en la de-
finicién o medicion de los desenlaces biologicos

como respuesta y supervivencia, pero si lo hacen
cuando se quieren medir desenlaces mas subje-
tivos, relacionados con la calidad de vida, como
sintomas, bienestar psicologico y funcionamiento
social, los cuales, ademas, pueden ser altamente
influenciados por factores como género y nivel
socioeconémico (9).

Inicialmente la evaluacion de la calidad de vida
se realiz6 con instrumentos genéricos, pero luego se
desarrollaron algunos especificos para cada patolo-
gia. En 1997, Esper y colaboradores (10) desarrolla-
ron una subescala para cancer de prostata FACT-P
(4.2 version) (The Functional Assessment of Cancer
Therapy for Patient with Prostate Cancer), que
constaba de los dominios de la escala FACT-G (The
Functional Assessment of Cancer Therapy - Gene-
ral), mas 12 items creados por oncélogos clinicos,
cirujanos oncologos, radioterapeutas, enfermeras
especializadas y ocho pacientes.

La escala cuenta con 39 preguntas, clasificadas
en 5 subescalas segiin el dominio: estado fisico
general de salud (7 preguntas), ambiente familiar
y social (7 preguntas), estado emocional (6 pre-
guntas), capacidad de funcionamiento personal (7
preguntas), otras preocupaciones (12 preguntas).
Estas ltimas tienen por objetivo valorar aspectos
relacionados con la sexualidad, funcién gastrointes-
tinal, funcién vesical y dolor (10).

La escala FACT-P (4. version) es considerada
una medida relevante para evaluar la calidad de vida
en pacientes con cancer; ha sido validada en otros
contextos culturales (11,12), esta disponible en 20
idiomas (13) y se ha usado en diferentes tipos de
intervenciones terapéuticas y/o paliativas (14-18).

Un punto fundamental para la utilizacion de
un instrumento para medir calidad de vida es
determinar si al ser aplicado en otro contexto de-
mografico o cultural mantiene sus propiedades de
medicién. Una de estas propiedades, relacionada
con la estructura latente del instrumento, es clave
para poder determinar la validez del instrumento.
El presente articulo presenta el resultado del anilisis
de la estructura de dominios de la escala FACIT-P
(4. version) al ser utilizada en pacientes con cincer
de préstata en Colombia.
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Métodos

Entre las diferentes escalas de calidad de vida en
pacientes con CP (19-21) disponibles se escogi6 la
escala FACT-P (4. versién), ya que se ha utilizado
en diferentes trabajos de investigacion a escala
mundial (14-18), pero su validez de contenido no
habia sido evaluado en Colombia y la versién en
espafiol fue autorizada por la Organizacién FACIT
(Functional Assessment of Chronic Illness Therapy)
de manera gratuita.

La escala se aplico a los pacientes con la asisten-
cia de dos encuestadores con formacién en psicolo-
gia y medicina, quienes recibieron entrenamiento
en el proceso de validacién, manejo de escalas de
calidad de vida, asentimiento verbal, manejo de ba-
ses de datos y procedimientos logisticos del proceso
de validacion.

La poblacién de estudio fueron pacientes con
CP confirmado por histologia, en cualquier estadio
y tratamiento, tratados en el Instituto Nacional de
Cancerologia (INC) durante el periodo de julio de
2007 a noviembre de 2008. Los criterios de inclu-
sién fueron: adultos de nacionalidad colombiana que
cumplieran criterios histologicos de CP y aceptaran
participar en el estudio. Como criterios de exclu-
sién se establecieron: imposibilidad de tramitar
los formatos debido a analfabetismo, compromiso
cognoscitivo o alteraciones sensoriales, y no tener
como lengua madre el castellano.

Se realizé un muestreo no probabilistico por
conveniencia, tomando como criterio de tamafio de
muestra contar con cinco pacientes por item (22),
por lo que se tomaron 200 pacientes, mas 26 que se
incluyeron con el fin de prever pérdidas. En total, se
incluyeron 226 pacientes que cumplian los criterios
de elegibilidad segtin el orden de llegada al servicio
de urologia y radioterapia del INC.

A cada paciente se le explicé de manera clara y
concreta el objetivo del estudio y la naturaleza de los
resultados; posterior a ello se realiz6 un asentimien-
to verbal. Las preguntas que se generaron por parte
del encuestado fueron resueltas por el encuestador.
La calidad del diligenciamiento fue evaluada por el
encuestador al final de cada encuesta.
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Los puntajes obtenidos en cada escala fueron
transformados de acuerdo con el algoritmo indicado
por la organizacion FACIT (13). El puntaje total de
la escala, resultado de la suma de los puntajes de
cada subescala o dominio, puede variar entre O y
156; entre mayor sea el puntaje, mayor es el nivel

de calidad de vida.

Para el analisis de la estructura de dominios
se aplicé un anélisis factorial. La factibilidad de
dicho analisis se evalué mediante la inspeccion de
la matriz de correlacién (20), el test de esfericidad
de Bartlett y lamedida de adecuacién de la muestra
Kaiser-Meyer-Olkin.

El método factorial escogido para buscar varia-
bles latentes que representaran los dominios del
instrumento fue el de maxima verosimilitud, para
lo cual previamente se comprobaron los siguientes
parametros: distribucién normal multivariada en la
poblacion mediante un test grafico de multinorma-
lidad y verificacién de que la matriz de correlacion
fuera positiva. El nimero de variables latentes por
analizar se determin6 mediante el criterio de Kaiser
o autovalores superiores a 1, el porcentaje de varian-
za explicada y el test de la pendiente de Cattell o
grafico de sedimentacion (20).

Con el fin de mejorar la interpretabilidad de
los factores se realizé una rotacién ortogonal tipo
varimax; adicionalmente, y buscando optimizar la
interpretabilidad de los factores, se efectud una rota-
ci6n oblicua tipo promax; sin embargo, el aporte de
este segundo método no mejoré el modelo factorial
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Figura 1. Evaluacion de la distribucion normal multivariada en la
poblacion estudiada
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generado por la rotacion ortogonal (1). Los anilisis es-
tadisticos fueron realizados con el programa Stata 9°.

El presente trabajo tuvo el aval del comité de ética
del Instituto Nacional de Cancerologia y del comité
de ética de la Facultad de Medicina, de la Universidad
Nacional de Colombia. Este trabajo fue financiado por
el INC y la Universidad Nacional de Colombia, por
medio del Sistema de Informacién de la Investigacion.

Resultados

Entre julio de 2007 y enero de 2009 se encuestaron
226 pacientes que cumplian los criterios de elegi-
bilidad y asintieron su participacién en el estudio.
La edad promedio de los pacientes fue de 67,2 afios
(desviacién estandar 7,3 afios; rango: 46-86 afios).
El 63,71% de los pacientes procedia de Bogoti; el
11,06%, de Boyacs, y el 8,84%, de Cundinamarca;
el grupo restante provenia de diferentes departa-
mentos de Colombia. Respecto a la escolaridad,
el 48,67% de los pacientes cursé solo primaria; el
28,76%, hasta secundaria; nivel técnico o profe-
sional, el 9,29% y el 8,84%, respectivamente; y el
4,86% tenia nivel de posgrado.

En relacién con las caracteristicas histolégicas,
segin la escala de Gleason el 22,77% de los pa-
cientes tenia una puntuacién de 6, mientras que
el 23,52% presentaba un CP de grado intermedio
o alto grado (puntuacion entre 7 y 9). Del total,
en el 38,52% de los pacientes se utiliz6 otro tipo
de clasificacion, mientras que en el 15,19% no se
encontré el reporte de patologia de los pacientes
en la historia clinica.

El anilisis de la estructura de dominios se inici6
con la inspeccién visual de la matriz de correlacion,
que mostro varios conglomerados con valores mayores
de 0,30y un aglutinamiento espacial de las correlacio-
nes. El test de esfericidad de Bartlett evidencié que la
matriz no era de identidad ( 2(741) =3861,4; p=0,000
) v la medida de adecuacién de Kaiser-Meyer-Olkin
mostrd un valor de 0,875. Con base en lo anterior, se
consider6 que la matriz de datos era factorizable (23).

Previo a la realizacion del método de maxima
verosimilitud, que determind las variables latentes
que representaron los dominios del instrumento,
se comprobé la estructura positiva de la matriz de
correlacion y la distribucién normal multivariada
en la poblacién, mediante un test grafico de multi-
normalidad (figura 1).

Con base en el criterio de Kaiser o de autovalores
superiores a uno y las caracteristicas del grafico de
sedimentacién, cuyo punto de inflexién fue en el
sexto dominio, la estructura que mejor resumio6
los datos fue de cinco factores, que explicaban el
84% de la varianza entre los valores observados y
los predichos por la matriz (tabla 1).

Aunque se realizé una rotacién varimax y otra
promax (24), la de mejor interpretabilidad resulto
la primera de ellas, que evidencié los mismos do-
minios, pero en diferente orden. En comparacion
con el estudio de validacion original de la escala de
calidad de vida FACT-P (4.* version), solo coinciden
el dominio uno y el cinco (tabla 2). Las preguntas
que integraban cada dominio en la nueva confor-
macion se observan en la tabla 3.

Tabla 1. Variables latentes con base en el criterio de Kaiser o de autovalores superiores a uno

Proporcion de Proporcion de

Factor Autovalor Diferencia varianza por factor varianza acumulada
Factor 1 10,19 7,22 0,50 0,50
Factor 2 2,96 1,146 0,14 0,64
Factor 3 1,50 0,16 0,07 0,72
Factor 4 1,33 0,27 0,06 0,78
Factor 5 1,06 0,19 0,05 0,84
Factor 6 0,86 0,01 0,04 0,88
Factor 7 0,85 0,13 0,04 0,92
Factor 8 0,71 0,15 0,03 0,96
Factor 9 0,56 0,07 0,02 0,99
Factor 10 0,49 0,02 0,02 1,01
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Tabla 2. Dominios obtenidos de la rotacion varimax frente a
dominios originales de la escala FACT-P (4.2version)

Dominios obtenidos

Dominios de la

Factor con la rotacion estructura original
varimax de la escala

Relacionado con

Uno aspectos que Estado fisico
representan dolor y general de salud
molestias
Agrupa elementos
que muestran Ambiente

Dos autonomiay familiar
capacidad de y social
desempeno

Integra aspectos de
Tres red social, familiar y
satisfaccion

Conformado

Estado emocional

por elementos Capacidad de
Cuatro A . .
relacionados con funcionamiento
depresién y ansiedad
Cinco Relaciona sintomas Sintomas
especificos del CP especificos del CP
Discusion

El CP es un problema de salud creciente a escala
mundial (25). La calidad de vida de los pacientes
con CP es afectada por las caracteristicas de la
enfermedad y por los eventos adversos generados
por el manejo terapéutico (6,8). Por esta razon,
resulta de gran interés medir la calidad de vida
durante la atencion médica, al igual que incluirla
como desenlace principal en los ensayos clinicos. El
presente trabajo muestra la estructura de dominios
de la escala FACIT-P (4. version) en pacientes co-
lombianos con CP.

En los pacientes evaluados, mas de la mitad pro-
cedia de Bogota, la gran mayoria solo habia cursado
primaria, y de acuerdo con la escala Gleason, una
cuarta parte presentaba un CP de grado intermedio
o alto. Estas caracteristicas son frecuentes en el tipo
de pacientes atendidos en el Instituto Nacional de
Cancerologia.

En la escala original FACT-P (4.7 version), los
dominios son: estado fisico general de salud, am-
biente familiar y social, estado emocional, capaci-
dad de funcionamiento personal; y 12 preguntas
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que evaltan las alteraciones de los sistemas corpo-
rales mas afectados por el CP. Nuestros datos, des-
de la inspeccidn visual, mostraron configuraciones
que permitian agrupar los items en cinco dominios
que explicaron una alta proporcién de la varianza.

Hay dos aspectos por destacar de la configura-
cién obtenida con el anilisis factorial; el primero,
solo los dominios uno y cinco coincidieron con el
orden propuesto por la escala original; el segundo
dominio fue autonomia y capacidad de desempefio;
el tercero fue red social, familiar y satisfaccion, y el
cuarto, depresién y/o ansiedad; esta conformacién
podria ser explicada por la importancia que tienen
la autonomia y el desempefio en el contexto cultu-
ral y social de un pais que, como Colombia, tiene
particularidades relacionadas con la productividad
y el nivel de ingresos.

En segundo lugar, aunque las preguntas que in-
tegran cada uno de los dominios no se corresponden
con las de la escala original, son plausibles para el
constructo que estan midiendo y pueden interpre-
tarse como una nueva categorizacién del dominio
en la poblacién estudiada. Asi, por ejemplo, en el
dominio uno se incluyeron cuatro preguntas que
indagan directamente sobre aspectos relacionados
con el dolor y las molestias (;tengo dolores que
me molestan?, ;tengo dolores en ciertas partes del
cuerpo?, ;el dolor me impide hacer cosas que quiero
hacer?, ;tengo problemas con el estrefiimiento?),
que pertenecen al dominio cinco de la escala origi-
nal (otras preocupaciones). Asi mismo, se observo
que la conformacién del dominio cinco incluy6 la
pregunta “;Estoy satisfecho con mi vida sexual?”,
que no pertenecia a este en la escala original, y
complementa las preguntas “;Soy capaz de sentir
como hombre?” y “;Soy capaz de tener y mantener
una ereccién?”; ademas, se excluyeron preguntas
que exploran mas sintomatologia general que aspec-
tos especificos del CP (“;Estoy bajando de peso?”,
“/Tengo buen apetito?” y “;Tengo dolores que me
molestan?”).

La estructura factorial ha mostrado detectar
el cambio en diversos escenarios clinicos. En una
cohorte multicéntrica, multinacional, de 280 pa-
cientes con CP metastéasico hormonorrefractario,
se demostré un deterioro rapido y significativo de
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Tabla 3. Preguntas que conformaban cada dominio luego de la rotacion varimax (nimero de dominio en la escala original)

Dominio

Preguntas

{Tengo dolor? (1)
;Me siento enfermo? (1)
{Tengo dolores que me molestan? (5)

Uno: relacionado con aspectos que
representan dolor y molestias

{Tengo dolor en ciertas partes del cuerpo? (5)
¢El dolor me impide hacer cosas que quiero hacer? (5)
{Tengo problemas con el estrefiimiento? (5)

;Me falta energia? (1)
Debido a mi estado fisico, ;tengo dificultad para atender

Dos: agrupa elementos que muestran
autonomia y capacidad de desempefio

las necesidades de la familia? (1)
¢Necesito estar acostado? (1)

;Puedo trabajar? (Incluya el trabajo en el hogar) (4)

{Me satisface mi trabajo? (Incluya el trabajo en el hogar) (4)
(Estoy satisfecho con mi calidad de vida actual? (4)

¢Tengo buen apetito? (5)

{Me siento cercano a mis amistades? (2)

{Recibo apoyo emocional por parte mi familia? (2)
{Recibo apoyo por parte de mis amistades? (2)
¢Mi familia ha aceptado mi enfermedad? (2)

Tres: integra aspectos de red social,
familiar y satisfaccion

{Me siento satisfecho con la manera como se comunica mi familia acerca de mi
enfermedad? (2)
{Me siento cercano a mi pareja (o a la persona que me da apoyo)? (2)

(Estoy satisfecho de cémo estoy enfrentando mi enfermedad? (3)
{Puedo disfrutar la vida? (4)

{He aceptado mi enfermedad? (4)

{Estoy satisfecho con el alivio que tengo por el momento? (5)

{Tengo nduseas? (1)
{Me siento triste? (3)

Cuatro: conformado por elementos
relacionados con depresion
y/o ansiedad

{Estoy perdiendo las esperanzas en la lucha contra mi enfermedad? (3)
{Me siento nervioso? (3)

{Me preocupa morir? (3)

{Me preocupa que mi enfermedad empeore? (3)

;Duermo bien? (4)
{Estoy bajando de peso? (5)

¢{Me molestan los efectos secundarios del tratamiento? (1)
{Estoy satisfecho con mi vida sexual (2)
¢Disfruto con mis pasatiempos de siempre? (4)

Cinco: relaciona sintomas
especificos del cancer de préstata

{Soy capaz de sentir como hombre? (5)
¢Tengo dificultad al orinar? (5)

{Orino mas frecuentemente de lo usual? (5)
¢Mis problemas con el orinar limitan mis actividades? (5)
;Soy capaz de tener y mantener una erecciéon? (5)

la calidad de vida, con las escalas FACIT-P, EORTC
QLQ C30, EQ-5D index; dicho deterioro fue
percibido especialmente en los dominios de fun-
cién social, emocional y de sintomas fisicos (20).
Hellerstedt y colaboradores (26) demostraron que
los pacientes con CP refractarios a la ablacién an-
drogénica tratados con ciclofosfamida, prednisona
y dietilestilbestrol mejoraban significativamente sus
puntajes de calidad de vida, evaluada con la escala
FACIT-P, mientras recibian la terapia.

Hasta donde tenemos conocimiento, nuestro
estudio es el primer anilisis de contenido realizado
en poblacién colombiana. Aunque esta escala puede
discriminar pacientes con diferentes estadios de la
enfermedad, estatus de desempefio y diferentes
niveles de antigeno prostatico especifico (10), no-
sotros solo seleccionamos pacientes con estadios
de la enfermedad avanzados y con caracteristicas
sociodemogrificas bastante homogéneas, lo cual es
una limitacién que reconocemos. Debido a que las
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caracteristicas de la poblacion pueden alterar las pro-
piedades psicométricas, se recomienda para proximos
estudios incluir pacientes en estadios tempranos, con
el fin de corroborar la conformacion de la estructura
de los dominios planteada en esta investigacion.
Igualmente, resultaria valioso determinar si existen
estructuras de segundo orden que informen sobre la
posible relacion causal entre factores y que puede ser
explorada en estudios posteriores.

En conclusion, la estructura de dominios que
muestra el instrumento en pacientes con CP colom-
bianos mostré una organizacién de variables latentes
plausible y similares al constructo planteado en la
escala original.
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