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Escala de calidad de vida para €l ictus (ECV1-38):
evaluacion de su aceptabilidad, fiabilidad y validez

O. Fernandez-Concepcion, R. Verdecia-Fraga, M .A. Alvarez-Gonzélez,
Y. Romén-Pastoriza, E. Ramirez-Pérez

STROKE-SPECIFIC QUALITY OF LIFE SCALE (ECVI-38):
AN EVALUATION OF ITSACCEPTANCE, RELIABILITY AND VALIDITY

Summary. Introduction and aims. Health-related quality of life (HRQL) is currently essential in the evaluation of stroke-related
clinical trials. Existing stroke-specific scales were devel oped in English-speaking countries and most of them do not satisfy the
necessary standards of validity. In consequence, the first Spanish-language scale for evaluating the quality of life (QL) of stroke
survivors was developed (ECVI-38). In this work the psychometric properties of this summary measure were assessed. Patients
and methods. A group of 63 stroke patients were studied, between 2 months and 2 years after the event, to evaluate the
acceptability, reliability and validity of the ECVI-38, using standardised psychometric methods. Results. The ECVI-38 proved
to have an important degree of acceptability; only three elements showed a high percentage of data loss due to the age of the
patients in the sample; the floor and ceiling effects were within the accepted limits. The scale displayed good internal
consistency (Cronbach’s «; 0.79-0.97, correlations between elements 0.53-0.90) and good stability in the test-retest trial (intra-
class correlation coefficients 0.89-0.98). Asregardsits construct validity (total correlationsamong correct domains, convergent
r = 0.57-0.90, discriminating r = 0.19-0.39), the results were very good, as were the findings of the studies of validity vs. external
criteria (difference between groups with a known neurological status, and convergence validity). Conclusions. The ECVI-38 is
a measure that is acceptable, reliable and valid for evaluating QL in patients who have had a stroke. Further tests are needed

to evaluate its sensitivity and to explore its value in both clinical and research practice. [REV NEUROL 2005; 41: 391-8]
Key words. Psychometric properties. Quality of life scale. Stroke. Summary measure.

INTRODUCCION

Lacalidad devida (CV) fue definidapor €l Grupo de Calidad de
Vida de la Organizacion Mundia de la Salud (OMS) como
‘percepciones individuales de su posicion en lavida en el con-
texto delaculturay sistemade valoresen el cua vive, y relacio-
nado con sus objetivos, expectativas, estdndares y preocupacio-
nes [1]. Por otra parte, la calidad de vida relacionada con la
salud (CVRS) se ha definido como ‘el valor asignado ala dura-
cion de la vida modificado por la deficiencia, el estado funcio-
nal, la percepcion de salud y la oportunidad social debido auna
enfermedad, accidente, tratamiento o politica determinada [2].

Existe un consenso general de que los efectos del tratamien-
to deben medirse en términos de calidad tanto como de cantidad
de la supervivencia[3]. Los avances médicos pueden prolongar
lavida, pero esimportante conocer la naturaleza de esa ‘ nueva
vida [4]. Sin la evaluacion de la CVRS, un tratamiento puede
estimarse exitoso a pesar de un pobre funcionamiento psicoso-
cia o de adaptacion a la enfermedad. Por gjemplo, pacientes
con ictus que son atamente independientes de acuerdo ala pun-
tuacién del indice de Barthel (I1B) pueden, sin embargo, experi-
mentar limitaciones en &reas como encontrar trabajo y activida
des de ocio, 0 en el gjuste emociona [5]. Alternativamente, un
tratamiento que beneficie el estado psicosocia puede rechazar-
se porque no es bueno para mejorar el funcionamiento fisico.
Las intervenciones médicas pueden ser beneficiosas para los
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pacientes con medidas de deficiencia o discapacidad; pero sin
una medicién refinada de la CVRS, no seré posible una evalua-
cion claray detallada de su eficacia [3]. El desarrollo reciente
de terapias con tromboliticos y neuroprotectores ha resaltado la
necesidad urgente de mejorar las medidas de resultado para el
ictus, con inclusion de medidas de CV [6,7].

Desde el afio 2000 ha crecido el interés por incluir medicio-
nes de CV sobrela evolucién de los pacientes [8]; sin embargo,
los instrumentos para ello escasean, muchas veces metodol 4gi-
camente deficientes o psicométricamente inapropiados para
individuos que sufrieron un ictus[9,10]. En unarevision recien-
te, Carod-Artal expone las bondades y limitaciones fundamen-
tales de los cinco instrumentos especificos para €l ictus que se
han desarrollado centrados en la opinion de los pacientes [11];
ninguno de estos instrumentos se desarrollé en paises de habla
hispana o en nuestra lengua, y solo uno de ellos tiene una ver-
sion validada en espafiol.

Pararesolver las limitaciones metodol6gicas y conceptuales
se hadesarrollado la primera medida hispana de resultado espe-
cifico paraictus: la escala de calidad de vida para €l ictus de 38
elementos (ECVI-38). Nuestro objetivo primario es crear un
instrumento que pueda medir todo el espectro de resultados
derivados de un ictus, desde €l nivel de deficiencia hasta el de
minusvalia, basado en € modelo de estados de salud de la
OMS; los detalles de su desarrollo se expusieron en un trabajo
anterior [12].

La validacién de un instrumento que evalGa alguno de los
estados de salud, especialmentelos de CVRS, deben cumplir de
forma rigurosa un grupo de aspectos metodol 6gicos |lamados
‘propiedades psicométricas' [13]. Las tres propiedades funda-
mentales que debe cumplir una escala son validez, fiabilidad y
sensibilidad alos cambios. La evidencia de fiabilidad y validez
es vital para mediciones de CVRS, tanto como para cualquier
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medida de resultado, para asegurar la confianza en su robustez
cientifica[14,15].

Lavalidez es el grado en que un instrumento calibra realmen-
telo que seintenta medir con é (su rea significado), mientras la
fiabilidad es & grado en que una medida, para un mismo indivi-
duo, en separadas ocasiones 0 mediante diferentes observadores,
produce un resultado similar [15,16]. Todo cuestionario sobre CV
deberia ser consistente, establey reproducible en € tiempo.

Segun €l requerimiento del estudio, puede necesitarse una
medida de CVRS sensible. Como tal, la medida debe ser capaz
de detectar pequefias diferencias en un individuo en el tiempo
[16]. Un instrumento se considera sensible a los cambios si
produce diferentes resultados en mediciones repetidas cuando
las condiciones cambian [15]. Otros aspectos de importancia
son la precisiéon y la aceptabilidad del instrumento de medi-
cion. La precision se relaciona con €l nimero de distinciones
hechas por la medida, es decir, la precision de las categorias de
respuesta o los valores numéricos[17]. También en laprecision
esimportante la capacidad de una medida para comunicar esta-
dos de salud mas favorables o més pobres; en otras palabras, el
grado de efecto piso y techo [16].

La aceptabilidad y €l tiempo promedio necesario para com-
pletar e cuestionario debe considerarse en cualquier medida de
resultado [2], pero especia mente en pacientes con ictus, en los
cuales los problemas cognitivos y la sensacién de cansancio
pueden ser importantes [18]. Las tasas de respuesta —para toda
la medida, y para elementos individuales— deben examinarse
previamente. Sin embargo, la aceptabilidad de una medida es
mejor determinarla mediante pruebas previas en términos de
redaccion, opciones de respuestay aspecto general.

En este trabajo exponemos y discutimos la evaluacion de las
propiedades psicométricas de la ECVI-38, teniendo en cuenta
los aspectos. aceptabilidad, fiabilidad, y validez.

PACIENTESY METODOS

LaECVI-38 es un instrumento aplicable por un entrevistador, que compren-
de 38 elementos hipotéticamente agrupados en ocho dominios: estado fisico
(EF), comunicacién (CO), cognicion (CG), emociones (EM), sentimientos
(SE), actividades bésicas de la vida diaria (ABVD), actividades comunes de
lavidadiaria(ACVD), y funciones sociofamiliares (FF); ademés, de dos pre-
guntas adicionales sobre lafuncion sexual y la actividad laboral. Los elemen-
tos que conforman la escala se generaron a partir de entrevistas individuales
y grupos focales con enfermos, cuidadoresy expertos, con el basamento con-
ceptua delos estados de salud delaOMS. Laversion utilizadafue el resulta-
do de una prueba piloto con 50 pacientes, a partir de la cual se redujeron y
agruparon |os elementos. Se decidi6 adoptar un formato de respuesta en una
escala de cinco puntos, donde 5 representa una situacion extrema (peor ima-
ginable) y 1 laausencia de afectacion en el aspecto evaluado. La puntuacién
delos dominios de la escaa se calcula segiin la siguiente formula:

media—1

Puntuacion = (

Lapuntuacion total delaescala se obtiene del promedio de la puntuacién de
los dominios.

Tipo de estudio y participantes

Setratade un estudio transversal, psicométrico. L os participantes se tomaron
dedosinstituciones: Hospital de Rehabilitacion Julio Diaz (HJID) e Instituto de
Neurologia y Neurocirugia (INN). Los criterios de inclusion fueron los si-
guientes: paciente que sufriese un ictus, infarto cerebral (IC) o hemorragia
intraparenquimatosa (HIP), entre 2 meses y 2 afios de evolucion, con estado
mental y del lenguaje que le permitiese responder las encuestas, y sin otras
enfermedades o procesos discapacitantes no relacionados con €l ictus.

392

Procedimientos y mediciones

L os pacientes elegibles se entrevistaron inicialmente para solicitar su parti-
cipacion en el estudio, en cuyo caso se procedia ala aplicacion de las esca
las, ya sea en un local de consulta externa con las condiciones necesarias
(pacientes del INN) o en la propia cama del enfermo (pacientes del HID).
Para |a fiabilidad test-retest se aplico por segunda vez la ECVI1-38, previa
aceptacion del paciente, entre 7 y 14 dias después de la entrevistainicial.

Para evaluar la validez externa de la ECV1-38, se aplicaron un grupo de
escalas cominmente utilizadas en pacientes que sufrieron un ictus. Para el
estado neurolégico se utilizo la escala de ictus del Instituto Nacional de
Salud de EE. UU. (siglas en inglés: NIHSS). Para evaluar la discapacidad
utilizamos el indice de ABVD de Barthel (IB) y la escala de actividades de
lavidadiaria (AVD) de Lawton (EL). Aplicamos ademés €l examen minimo
del estado mental de Folstein (siglas en inglés: MM SE) para determinar €l
estado cognitivo del paciente, y la escala geriétrica de depresion (ED) para
determinar su estado emocional.

Anédlisis psicométrico

Empleamos métodos definidos como ‘métodos de referencia’ (patrén oro)
para evauar las propiedades psicométricas de la ECVI-38, con la utiliza-
cién de una estrategia desarrollada en trabajos previos[19,20]. A continuacion,
detallamos las pruebas psicométricas y los criterios utilizados para evaluar
laaceptabilidad, lafiabilidad y lavalidez.

La aceptabilidad se refiere ala calidad de los datos [19]. Esta se evalu6
mediante la complecién de los elementos y la distribucién de las puntuacio-
nes. Los criterios utilizados fueron los siguientes:

— Porcentaje de datos perdidos por debajo del 10%.

— Efecto piso y efecto techo por debajo del 80%.

Lafiabilidad comprende dos aspectos: la consistenciainternay lafiabilidad
test-retest.

La consistencia interna se refiere a la homogeneidad de la escala, o, de
otra manera, el grado con la que los elementos que comprenden la escala
miden el mismo concepto [15]. Esta se evalué mediante el coeficiente o, de
Cronbach y la correlacién total interelementos. Como criterios adecuados
se consideraron un o de Cronbach por encima de 0,70 y una correlacion
interelementos por encima de 0,30. La fiabilidad test-retest se refiere a la
estabilidad del instrumento en mediciones sucesivas (dos mediciones) [16].
Para ello, utilizamos el coeficiente de correlacion intraclase (CCl), con cri-
terio de factibilidad por encimade 0,75 [19,20].

Lavalidez de construccién implica conceptualmente la evidencia de que
se estd midiendo una entidad Unica, que los elementos pueden combinarse
para formar una puntuacion resumen, y que las subescalas son coherentes
con el modelo conceptual [19]. Estos aspectos se eval uaron sobre la base de
la evidencia de una buena consistencia interna, intercorrelaciones entre los
dominios y la puntuacion total (mediante el coeficiente de correlacion de
Pearson), y el resultado del andlisis factorial. Para el andlisis dentro de la
escala, se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

—Consistenciainterna con coeficientes o. de Cronbach por encimade 0,70.

—Altas correlaciones (entre 0,50 y 0,80) entre dominios relacionadosy ba-
jas correlaciones (menos de 0,50) entre dominios menos relacionados.

—Moderadas correlaciones (entre 0,30 y 0,80) entre dominiosy la puntua-
cion total.

—Evidenciaa partir del andlisis factorial de que se estd midiendo una enti-
dad Unicay de un modelo factorial conceptualmente claro.

—Andlisis de componentes principales (ACP): los elementos deben saturar

por encima de 0,20 en el primer componente [21].

Lavalidez externa es el andlisis de la escala contra criterios externos. Aqui
incluimos la diferencia entre grupos conocidos y la validez de convergencia
(correlacion con medidas de contenido similares).

Para evaluar la diferencia entre grupos conocidos utilizamos la compara-
cién de la puntuacion de la ECVI-38 en tres categorias de afectacion del
estado neurol 6gico seglin laNIHSS: categoria l: NIHSS menor que 5; cate-
goriall: NIHSSentre 5y 9; y categoria lll: NIHSS mayor o igual a10. En
este caso, utilizamos un ANOVA simple con diferenciade multiples medias
mediante la prueba de Tukey. Para analizar la diferencia entre grupos cono-
cidos en los dominios de la escala se realiz6 una comparacion de su puntua-
cion entre las categorias | (ligera) y |1 (moderada) de la afectacién neurol 6
gica, con lautilizacion delapruebat de Student. Ademés, paralos dominios
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Tabla I. Resultados descriptivos de la ECVI-38 y sus ocho dominios.

Puntuacion Intervalo Desviacion
media de confianza estandar
|. Estado fisico 55,5 474-63,6 32,1
|I. Comunicacion 33,1 25,1-41,1 31,7
Il. Cognicion 171 11,9-22,2 20,3
IV. Emociones 35,5 30,0-40,0 20,0
V. Sentimientos 25,2 20,5-29,9 19,6
VI. Actividades basicas 576 48,1-671 377
de la vida diaria
VII. Actividades comunes 66,2 571-75,2 35,9
de la vida diaria
VIII. Funciones familiares 70,6 62,7-78,4 31,1
ECVI-38-total 41,4 36,2-46,5 20,4

de la esfera emocional se realizé esta comparacion entre los pacientes de-
primidos y no deprimidos, definidos segiin la ED, igualmente mediante la
pruebat de Student.
Paralavalidez de convergencia se realizaron las siguientes correl aciones,

con la utilizacion del coeficiente de correlacion de Pearson:

—EF frente a puntuacion total de NIHSS.

—CO frente a puntuacion del elemento de lenguaje de laNIHSS.

—CG frenteaMMSE.

—EM frenteaED.

—SE frentea ED.

—Actividades de vida diariafrente alB.

—Funciones sociaes frente a EL.

—Funciones familiaresfrentealBy EL.

Para la validez de discriminante se realizaron andlisis de correlacion entre
los diferentes dominios de la ECV1-38 y otros instrumentos de diferente
contenido, teniendo como criterio que las correlaciones sean bajas (por de-
bajo de 0,40) [19].

El andlisis de los datos se llev6 a cabo con el programa informético Sta-
tistica version 6 para Windows.

RESULTADOS
Descripcion de las variables en los pacientes encuestados
Datos generales

La edad media de |os encuestados fue de 62,9 afios, con un intervalo entre
36y 78 afos; 34 pertenecieron a sexo femenino (53,9%) y 29 a masculino
(46,1%). El nivel educacional medio fue de 9.° grado. El estado econémico
comunicado por los pacientes es bueno en 10 pacientes (15,9%), regular en
18 pacientes (28,6%) y malo en 35 pacientes (55,5%).

Datos de la enfermedad

Seglin el tipo de ictus, 54 pacientes tuvieron un IC, lo que representa un
87%,; mientras 8 sujetos sufrieron una HIP, paraun 13%. De acuerdo con su
localizacion, 29 tuvieron lalesién en el hemisferio derecho (42,2%) y 30 en
el hemisferio izquierdo (47,5%). Solo 2 pacientes (3,3%) tuvieron afecta-
cién del tronco encefélico. Entre |as lesiones hemisféricas, 11 (18,6%) afec-
taron el territorio superficial de forma aislada, 31 (52,5%) €l territorio pro-
fundo y 8 (13,5%) ambos territorios. Sélo 9 pacientes (15,2%) presentaron
infartos lacunares.

Datos de las escalas aplicadas

La media de la NIHSS fue de 7,03, con una desviacion estandar (DE) de
3,52,y limitesentre 1y 15. Al categorizar € grado de afectacion neurol 6gi-
ca, encontramos 25 (39,7%) en categoria | (afectacion ligera), 27 (42,8%)
en categoriall (afectacion moderada), y 11 (17,5%) en categorialll (afecta-
cién grave).
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El IB mostré una media de 63,01, DE 28,1 y limites entre 20 y 100. La
EL tuvo unamediade 14,9, DE 3,9y limitesentre 7 y 21. El estado mental
tuvo unamediade 24,6 DE 4,3y limitesentre 12 y 30. Finamente, lamedia
delaED fuede5,20, DE 4,30y limitesentre 0y 14. Al clasificar en grupos,
28 pacientes (46,7%) no estaban deprimidos, en tanto que 28 (47,7%) tenia
depresion menor y 4 (6,6%) depresion mayor.

Datos dela ECVI-38

En latablal se muestran los resultados descriptivos de laECV1-38, tanto de
sus dominios como de su puntuacion general. Se describen las medias, in-
tervalos de confianzay DE.

Evaluacién psicométrica dela ECVI-38

LaECVI-38 tuvo un minimo de datos perdidos; como puede observarse en la
tablall, sblo un elemento y las dos preguntas adicional es presentaron porcen-
tajes inaceptables (por encima del 10%). En latabla |1l se describe e efecto
piso y techo de los ocho dominiosy de la puntuacion total del instrumento.

Laescalaen general (o =0,94; r = 0,37) y todos|os dominios que lacon-
forman mostraron excelentes valores de consistenciainterna, con coeficien-
tes o de Cronbach entre 0,88 y 0,97 y correlaciones interelementos entre
0,53y 0,90. Todos los resultados se muestran en latabla V.

La prueba test-retest pudo realizarse en 42 de los participantes y sus
caracteristicas fueron similares alas delamuestratotal en cuanto aladistri-
bucién por edad, sexo, y estado neurolégico segiin NIHSS. La correlacién
lineal de Pearson entre ambas (test-retest) fue de 0,92. Mostr6 una excelen-
te estabilidad para la puntuacion total (CCl de 0,97) y paralos ocho domi-
nios que la integran (CCI entre 0,84 y 0,98). Los resultados completos se
muestran en latablaV.

Andlisis dentro de la escala

Todas las subescalas hipotéticas se correlacionaron atamente con la pun-
tuacién total (entre 0,55 y 0,90); esto puede observarse en latablaVI. Las
subescalas que evalUan aspectos relacionados (p. €., EF, AVD y ACVD y
funciones familiares; también CO y CG) se correlacionaban (r entre 0,84y
0,57), en tanto que las correlaciones fueron bajas entre subescalas menos
relacionadas (p. ., EF con SEy EM; r = 0,36 y r = 0,38, respectivamente).

Como muestralatablaV|l, todas |as intercorrelaciones entre |as subescalas
estuvieron por debajo del criterio de 0,80, con excepcion del EF con lasAVD.

Comparaciones con criterios externos

La puntuacion mediade la ECVI parala categoria | de afectacion neurol6-
gica(segin laNIHSS) fue de 20,7, paralacategoriall fue de 52,8, y parala
categoria Il de 60,4. El andlisis de varianza simple mostré unaF = 71,8 y
unap = 0,000. Laprueba de Tukey mostr6 que las diferencias eran muy sig-
nificativas (p = 0,00) entre la categoria | con las categorias |1 y 111, y que
eran significativas (p = 0,04) entre la categoria ll y lalll (TablaVIll); de
manera que un peor estado neurol 6gico puede predecir peor CV, y apoyala
validez de construccion de laECVI-38.

En latabla|X se muestrala comparacién entre pacientes con afectacion
neurolégica ligeray moderada, y se contempla para todos los dominios de
laECV-38. Como se observa, todas | as subescal as son capaces de discrimi-
nar entre diferentes estados neurol égicos; las diferencias entre las puntua-
ciones medias entre ambos grupos de af ectacion neurol égica son estadisti-
camente significativas.

Por su particularidad, se realiz6 una comparacion de medias entre los
pacientes deprimidos y no deprimidos, con relacion a la puntuacién media
de los dominios del estado emocional: EM y SE. Las diferencias son muy
significativas en ambos casos, de manera que la puntuacion en estas subes-
calas discrimina entre pacientes mas o menos deprimidos; |os resultados se
observan en latabla X.

En latabla X1 mostramos la comparacién de las puntuaciones medias de
laECVI-38 en los diferentes territorios y extension de lalesion cerebral; se
evidencia que los pacientes con infarto lacunar presentaron las puntuacio-
nes mas bajas, con diferencias estadisticamente significativas con otros gru-
pos de mayor extension de lalesion.

Otro aspecto de la validez contra criterio externo es la comparacion con
otras medidas de construccion similar o igual (validez convergente). En la
tabla X|1 se observa que las correl aciones son muy altas entre las subescalas
de la ECVI1-38 con medidas de igual construccidn, y moderadamente altas
con medidas de construccion similares.
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Tabla Il. Resultados de los aspectos que evallan la aceptabilidad de la
ECVI-38: dominios I. Estado fisico, Il. Comunicacion, lll. Cognicién, IV.
Emociones, V. Sentimientos. VI. Actividades de la vida diaria, VII. Activida-
des comunes de la vida diaria, VIII. Funciones familiares.

Tabla Il. Resultados de los aspectos que evallan la aceptabilidad de la
ECVI-38: dominios |. Estado fisico, Il. Comunicacion, lll. Cognicién, IV.
Emociones, V. Sentimientos. VI. Actividades de la vida diaria, VII. Activida-
des comunes de la vida diaria, VIII. Funciones familiares. (cont.)

Datos perdidos Efecto techo Efecto piso

Datos perdidos Efecto techo Efecto piso
0

(%) (%) (%) (%) (%) (%)
la. Mover las extremidades 0 50,8 79 VIIIb. Aportar econémicamente 0 65,1 9,7
a la familia como antes
|b. Utilizar las manos 0 49,2 12,7
Vlllc. Cumplir sus funciones 0 61,9 79
Ic. Caminar 0 41,2 9,6 dentro del hogar
Id. Mantener el equilibrio 0 25,3 25,3 Vllld. Elaborar ideas y dar solucio- 0 476 15,8
nes a problemas cotidianos
le. Dolor o molestias fisicas 0 1.1 39,7 - —
Vlille. Partllglpar en las decisiones 0 46,0 174
lla. Hablar 0 1.1 42,8 familiares
Ilb. Comunicarse con otras 0 11,1 49,2 VIIIf. Cumplir su papel como 23,5 50,9 23,5
personas esposo 0 esposa
llc. Leer 0 12.7 50,8 Vlllg. Mantener su actividad 23,5 31,4 49,0
sexual
lld. Escribir 0 333 397 Viilh. Mantener su actividad 18,8 9,4 81,1
Illa. Su concentracién 0 1,6 53,9 laboral
Illb. Su memoria 0 1,6 50,8
Tabla lll. Distribucién de | tuaci fecto pi techo) de |
llle. Su capacidad mental 0 0 571 EaC\/Ia—38 g SIJSSr(IZiOL:W:IigE:)S.e as puntuaciones (efecto piso y techo) de la
IVa. Estado de &ni 0 6,3 1,1 .
a- Estado de animo Efecto piso Efecto techo
IVb. Vitalidad 0 1,6 12,7 (%) (%)
IVc. Autoestima 33 33 1,5 |. Estado fisico 47 47
IVd. Capacidad de mantener 0 79 11 Il. Comunicacion 254 95
la calma lll. Cognicién 49,2 16
IVe. Control sobre sus emociones 0 6,3 9,5 IV. Emociones 47 16
Va. Ganas de vivir 0 0 41,2 V. Sentimientos 15.9 16
Vb. Confianza en el futuro 0 1.6 412 VI. Actividades bésicas de la vida diaria 9,5 39,7
Ve. Sensacion de ser (til 0 206 317 VII. Actividades comunes de la vida diaria 9,5 476
Vd. Sensacion de tranquilidad 0 1,6 33,3 VIIl. Funciones familiares 16 49 2
Ve. Confianza en si mismo 0 1,6 39,7 ECVI-38-total 0,0 79
Vla. Su cuidado personal 0 33,3 174
(vestirse, afeitarse, arreglarse)
Tabla IV. Valores del coeficiente o de Cronbach y correlacion total intere-
VIb. Banarse 0 33,3 20,6 lementos de la puntuacion total y los ocho dominios de la ECVI-38.
Vlc. Realizar sus actividades 0 41,2 1.1 o de Correlacion
domésticas acostumbradas Cronbach interelemento
VId. Moverse libremente 0 39,7 20,6 |. Estado fisico 0,89 0,68
dentro de la casa
|I. Comunicacion 0,89 0,71
Vlla. Moverse a lugares 0 50,8 9,5
distantes de la casa IIl. Cognicién 0,88 0,78
VIIb. Realizar sus actividades de 0 44,4 15,9 IV. Emociones 0,92 0,73
entretenimiento o recreacion
V. Sentimientos 0,79 0,53
Vllc. Participar en actividades 0 44,4 11
fuera del marco familiar VI. Actividades bésicas de la vida diaria 0,97 0,90
VIld. Participar en actividades 0 476 12,7 VII. Actividades comunes de la vida diaria 0,96 0,90
de la comunidad
VIII. Funciones familiares 0,89 0,64
Vllla. Tener independencia 1,6 59,8 9,7
econdémica ECVI-38-total 0,94 0,37
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Tabla V. Coeficientes de correlacion intraclase (CCl) de la prueba test-
retest de la ECVI-38 y los dominios que la componen.

ECVI-38

Tabla VI. Correlaciones (1) entre puntuacién total de la ECVI-38 y los do-
minios que la componen.

. Estado fisico 0,98 |. Estado fisico 0,80
II. Comunicacion 0,91 |I. Comunicacion 0,56
I1l. Cognicién 0,89 IIl. Cognicién 0,57
IV. Emociones 0,93 IV. Emociones 0,56
V. Sentimientos 0,95 V. Sentimientos 0,55
VI. Actividades bésicas de la vida diaria 0,91 VI. Actividades basicas de la vida diaria 0,90
VII. Actividades comunes de la vida diaria 0,89 VII. Actividades comunes de la vida diaria 0,87
VIII. Funciones familiares 0,94 VIII. Funciones familiares 0,57
ECVI-38 total 0,97

Tabla VII. Correlaciones entre dominios de la ECVI-38 (expresados en
valores de n

I-FI 1I-CO 1-CG IV-EM V-SE VI-AVD VII-ACV  VIII-FF
I-FI 1,00 019 022 1038 036 084° 0,75 0,57°
II-CO 1,00 057% 019 022 0,32 0,32 0,15
-CG 1,00 031 030 033 0,35 0,1
IV-EM 1,00 041 040 0,39 0,34
V-SE 1,00 0,43 0,32 0,39
VI-AVD 1,00 0,90¢ 0,57°
VII-ACV 1,00 0,59°
VII-FF 1,00

2 Se resaltan los valores de correlacién altos.

Tabla VIII. Comparaciéon de la ECVI-38 con criterio externo: categorias de
afectacion neurolégica segin NIHSS.

n (%) ECVI-38 (media)
|. Ligera (NIHSS 0-4) 25 (39,7) 20,7
Il. Moderada (NIHSS 5-9) 27 (42,8) 52,8
[l. Grave (NIHSS 10 0 mas) 11 (175) 60,4

Comparacién de medias segun prueba de Tukey: I-ll: p = 0,000; I-lll: p = 0,000;
[-1l: p = 0,04.

DISCUSION

La heterogeneidad en la gravedad y los sintomas del ictus ha
sido un desafio a la hora de evaluar la evolucion de estos pa-
cientes. Las medidas de resultado mas utilizadas para estos fi-
nes, e IB y la escala de Rankin, toman solamente |os aspectos
fisicos de la discapacidad provocada por € ictus; sin embargo,
las consecuencias de un ictus no son Unicamente en la funcién
fisica, sino también en el estado emocional, el estado mental, la
COy la participacion social. Las entrevistas en grupos focales
con pacientes y cuidadores, realizadas en la etapa de desarrollo
de este instrumento, demostraron que estos factores deben eva-
luarse como secuelas de unictus [12].
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Cuando todos estos aspectos o dimensiones se evallan en
ensayos clinicos, se requiere la aplicacion de multiples cuestio-
narios, cuya sensibilidad en pacientes con gravedad muy varia-
da no se ha considerado; ademés, la administracion de numero-
sas escalas es muy trabajosa para los pacientes y los investiga-
dores. La ECVI-38 se disefid para evaluar un amplio grupo de
aspectos con un solo instrumento de medicion.

Como se ha explicado antes, en el desarrollo delaECVI-38
se incorporaron |os diferentes niveles del modelo de discapaci-
dad delaOMS (deficiencias, limitacion en las actividades y res-
triccion en la participacion) [22]. Como resultado de ello, des-
pués del proceso de reduccién y agrupacion de elementos, se
obtuvo un instrumento con 38 elementos agrupados en ocho do-
minios. EF, CO, CG, AVD, funciones sociales, y funciones fa-
miliares, mas dos preguntas adicionales sobre la afectacion en
las relaciones sexuales y la actividad laboral.

Cuando se redliz6 € andlisis factorial de gjes principales
(AFEP), se observé que el EF, lasAVD vy las funciones sociales
se pueden combinar en un Unico factor. Consideramos que estos
dominios por separado representan distintas dimensiones de
recuperacion, que deben examinarse de forma independiente;
sin embargo, esta combinacion puede tener implicaciones im-
portantes como puntuacién resumen en ensayos clinicos donde
exista un interés especifico en e EF y funcional. Un resultado
similar se encontrd en la validacion de la escala de CV (siglas
eninglés: SIS) de Duncan et a [20]. Otro aspecto importante
emergido del AFEP es que las preguntas adicionales (relaciones
sexuales y la actividad laboral) se agrupan en un factor dentro
de los demas elementos que evallian funcionamiento familiar;
por ello, consideramos conveniente incluirlo dentro de esta sub-
escaa. Por tanto, los resultados que se exponen sobre esta subes-
calaincluyen estos dos elementos.

Al considerar la aceptabilidad del instrumento, podemos
observar que solo tres elementos no cumplen € requisito de ‘no
respondidos menor del 10%. Estos fueron precisamente del
dominio ‘funcionamiento familiar’: 1) Papel como esposo/a, 2)
Actividad sexual, y 3) Actividad laboral. Por la edad de los pa-
cientes de la muestra, el porcentaje de pacientes sin pargja se-
xual y sin vinculo laboral es dto, lo cual explica este hecho. A
pesar de eso, consideramos que son aspectos de importancia
para un gran grupo de supervivientes a un ictus y que es conve-
niente mantenerlos en la escala.

El efecto piso y techo estuvo por debajo del 80% en todos
los elementos y en los ocho dominios de la escala; ademés, fue
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minimo para la puntuacion total de la ECVI-38. Esto es espe-
cialmente importante si tenemos en cuenta que setratadel prin-
cipal defecto del 1B y otros instrumentos ampliamente utiliza-
dos en este tipo de pacientes [15,23], y significaque esteinstru-
mento es capaz de discriminar entre un amplio intervalo de
afectaciones, desde muy ligeras hasta muy graves.

La ECVI-38 mostr6 una excelente fiabilidad en los dos
aspectos evaluados. La consistencia interna de todas los domi-
nios es dta (0,79-0,97), evidencia de que los elementos que
constituyen cada escala miden el mismo concepto. El coeficien-
temés bgjo fue el del dominio SE, anico por debagjo de 0,80; sin
embargo, €l criterio establecido es de 0,70. Cuando analizamos
el factor generado de la combinacién de EF, AVD y funciona
miento social, observamos un coeficiente oo de Cronbach de
0,97 y una correlacion interelementos de 0,80. Estos excelentes
resultados nos aseguran que pueda utilizarse como un dominio
Unico segun los intereses de un estudio en particular.

Lapruebatest-retest muestrauna claraevidenciade la esta-
bilidad del instrumento en mediciones sucesivas; en este caso,
utilizamos entre 7 y 14 dias de diferencia, ya que en pacientes
que sufrieron un ictus y se encuentran en rehabilitacion, pue-
den producirse cambios en periodos relativamente cortos [19].

Con respecto a la validez, nuestra evaluacion fue ampliay
mas completa que los otros instrumentos especificos para el
ictus. El instrumento cumplié con los exigentes criterios plante-
ados previamente en la metodologia, tanto en la validez por
construccién con andlisis dentro de la escala, como en el andli-
sis contra criterio externo.

Lavalidez de contenido se garantizo6 por laformaen que se
generaron los elementos o aspectos a evaluar en la etapa de de-
sarrollo del instrumento; una amplia consulta con enfermos,
familiaresy expertos, junto con unaampliarevision delalitera
turay el resto de las escalas existentes, dan garantiade ello.

La ECVI-38 es capaz de discriminar entre grupos con dife-
rente estado neurol égico, separados segun criterios sobre la ba-
se delaescalaNIHSS; las diferencias entre el grupo de pacien-
tes con afectacién neurolégica ligera son muy significativas a
compararlos con los grupos que tienen afectacion moderada y
grave. Lasdiferencias de las puntuaciones de los ocho dominios
entre afectacion ligera'y moderada, fueron también altamente
significativas. De maneraindependiente realizamos una compa-
racién de medias entre los dominios del estado emociona (EM
y SE) entre los grupos clasificados con depresion y sin depre-
sion, seglin laED, y se observé que estos dominios de la escala
pueden predecir presencia o no de depresion.

Al comparar la ECVI-38 con otros instrumentos creados
paraevaluar laCV en pacientes que sufrieron un ictus, observa-
moslo siguiente: enlaevaluacion del SIS de Duncan et a, sola
mente se comunican la validez de criterio contra medidas esta-
blecidas y la diferencia entre grupos conocidos, separando alos
pacientes de acuerdo con la escala de Rankin [20]. EI SS-QOL
de Williams et al comunica Unicamente, en la evaluacion de su
validez, la correlacion con medidas externas tal como e SIS
[24], igual que e NEWSQOL de Buck et & [25]. De manera
gue podemos decir que la ECVI-38 tiene una evaluacion de la
vaidez més amplia con relacién aéstos. LaECV1 y afasia (SA-
QOL-39) tuvo una evaluacion muy completa; por €llo, la ma-
yoria de los criterios utilizados por nosotros fueron similares a
los empleados por sus autores; sin embargo, es un instrumento
disefiado solamente para pacientes afasicos y no tiene version
validada en espariol [19].
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Tabla IX. Comparacién de puntuaciones medias de los dominios de la
ECVI-38 entre pacientes con estado neuroldgico ligero y moderado, se-
gun la NIHSS.

Ligero Moderado t p

(n=25)  (n=27)
Estado fisico 276 71,3 -6,59 0,000
Comunicacién 15,7 39,1 -3,20 0,002
Cognicién 70 22,5 -3,14 0,002
Emociones 272 38,6 -2,23 0,029
Sentimientos 15,6 32,8 -4,11 0,000
Act. basicas vida diaria 19,7 78,9 -9,47 0,000
Act. instrumentales vida diaria 31,7 86,6 -8,11 0,000
Funcionamiento sociofamiliar 56,0 773 -2,50 0,015

Act.: actividades.

Tabla X. Comparacién de puntuaciones medias de los dominios ‘emocio-
nes'y ‘sentimientos’ de la ECVI-38 entre pacientes con depresién menor
y aquellos sin depresién, segun la EGD.

No deprimido  Depresion menor t P
(n=28) (n=28)
Emociones 25,6 38,8 -3,02 0,003
Sentimientos 16,2 30,5 -3,46 0,001

Tabla XI. Comparacién de la ECVI-38 segun localizacion y extension de la
lesion cerebral.

n ECVI-38 (media)
|. Superficial " 33,0
II. Profunda 31 478
1. Superficial y profunda 8 64,0
IV. Lacunar 9 20,6

Comparacién de medias segun prueba de Tukey: IV-II: p = 0,000; IV-lll: p = 0,000;
VI-I: p = 0,06.

Tabla XII. Correlaciéon entre dominios de la ECVI-38 y una escala de cons-
truccion igual o similar.

Igual (r) Similar (n)
Fisico frente a NIHSS 0,76
Comunicacién frente a lenguaje de NIHSS 0,82
Cognicion frente a MMSE 0,48
Emociones frente a ED 0,58
Sentimientos frente a ED 0,40
Actividades de la vida diaria frente a IB 0,90
Funciones sociales frente a EL 0,77
Funciones familiares frente a I1B 0,49
Funciones familiares frente a EL 0,32
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Tabla XIII. Resultados de la correlacién entre la ECVI-38 y sus ocho domi-
nios, y el tiempo transcurrido tras el ictus en el momento de la entrevista.

r P
|. Estado fisico -0,02 0,84
|I. Comunicacion -0,02 0,84
IIl. Cognicién -0,04 0,76
IV. Emociones 0,14 0,76
V. Sentimientos -0,07 0,30
VI. Actividades basicas de la vida diaria -0,07 0,62
VII. Actividades comunes de la vida diaria -0,10 0,47
VIII. Funciones familiares -0,27 0,06
ECVI-38-total -0,05 0,72

Aungue lafisiopatogenia, el diagndstico y el tratamiento en
el ictus pueden ser diferentes si se trata de un ictus isquémico o
hemorrégico, y a pesar de que €l riesgo de muerte debido al
ictus es diferente, asi como la posibilidad de recurrencia, las
consecuencias de ambos tipos de ictus con relacion ala afecta
cién de la CV son similares [26,27]. Por €llo, este instrumento
se construy6 con criterios de pacientes con ambos tipos de ic-
tus, sin observarse diferencias en los aspectos planteados por
los pacientes para incluir. En este estudio no se encontro dife-
rencias en las puntuaciones de la ECVI-38, ni en sus dominios
entre pacientescon ICy HIP.

El tiempo entrelaocurrenciade unictusy lamedicion dela
CV puede influenciar la respuesta del paciente, ya que la per-
cepcioén de la CVRS tiene en si misma una naturaleza ambigua
y mudable con el paso del tiempo; sin embargo, |os resultados
con relacién aeste particular varian de un estudio a otro. Samsa
y Matchar encontraron que existe una tendencia hacia el incre-

ECVI-38

mento de la CVRS en e tiempo para pacientes con similares
niveles de su estado funcional; pero la magnitud de esa tenden-
cia es modesta [28]. Por otra parte, Fowler et a plantearon que
las mediciones de discapacidad fisicay mental, y de CV, decli-
nan en un periodo de 6 meses, aun cuando existe mejoria del
estado clinico del paciente [29]. En esa mismalinea, Betoux et
a muestran resultados que confirman que laCV se deterioraen
varios dominios con €l tiempo, alin cuando €l nivel de discapa-
cidad no cambia [31]. Como plantean Myers et a, aunque la
experiencia clinica sugiere que en el transcurso del tiempo las
personas se adaptan a la discapacidad cronica, la evidencia de
su trabajo no soporta la proposicion de que la evaluacion del
estado de salud en condiciones discapacitantes se explique por
duracidn actua de la condicion [30].

El hecho de incluir pacientes con ictus entre 2 meses 'y 2
afos tiene como consecuencia que la muestra no sea homogé-
nea en el tiempo; sin embargo, para los objetivos del estudio,
esto no constituye una limitacién. Por una parte, no hacemos
comparaciones entre grupos; es decir, |os datos se utilizan para
evaluar las propiedades de laescalay no paraevaluar laCV en
los pacientes. Por otra parte, realizamos un estudio de correla
cion entre el tiempo ocurrido del ictus con los dominios y la
puntuacion total de la ECVI (Tabla XI11), y no existio correla-
cién entre las puntuaciones; es decir, que éstas no se relaciona
ron con el tiempo transcurrido.

Este instrumento, como comentamos antes, se desarroll6 en
habla hispana; este trabajo constituye la primera validacién de
sus propiedades psicométricas, también en espafiol. En adelan-
te, pretendemos realizar validaci ones en otros paises hispanoha-
blantes con las adaptaciones linguiisticas necesarias.

Podemos concluir que laECVI-38 es unamedida aceptable, fia-
bley vélidaparalaevaluacion dela CV en pacientes que sufrie-
ron un ictus. Nuevas pruebas se desarrollan para evaluar su sen-
sibilidad a cambio, evaluar la version para el observador, ein-
vestigar su utilidad en la précticaclinica.
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ESCALA DE CALIDAD DE VIDA PARA EL ICTUS (ECVI-38):
EVALUACION DE SU ACEPTABILIDAD, FIABILIDAD Y VALIDEZ

Resumen. Introduccién y objetivos. La calidad de vida relaciona-
da con la salud (CVRS) actualmente es clave en la evaluacion de
ensayos clinicos para €l ictus. Las escalas ictusespecificas exis-
tentes se desarrollaron en paises anglosajones y la mayoria no
redinen los requisitos de validez necesarios. Por ello, sedesarrollé
la primera escala hispana para evaluar calidad de vida (CV) en
sobrevivientes a un ictus (ECVI-38). En este trabajo se evaluaron
las propiedades psicométricas de esta medida resumen. Pacientes
y métodos. Se estudiaron 63 pacientes con ictus, entre 2 mesesy 2
afios de su ocurrencia, para evaluar |a aceptabilidad, fiabilidad y
la validez de la ECVI-38, con la utilizacion de métodos psicomé-
tricos estandarizados. Resultados. La ECVI-38 demostré buena
aceptabilidad; solamente tres elementos tuvieron alto porcentaje
de datos perdidos debido a |a edad de |os pacientes de la muestra;
|os efectos piso y techo estuvieron dentro de los limites aceptados.
La escala mostré buena consistencia interna (o de Cronbach
0,79-0,97, correlaciones interelemento 0,53-0,90) y buena estabi-
lidad en la prueba test-retest (coeficientes de correlacion intra-
clase 0,89-0,98). En cuanto a su validez de construccion (correla-
ciones totales entre dominios correctas, r = 0,57-0,90 convergen-
te, r = 0,19-0,39 discriminante), sus resultados fueron muy bue-
nos; asi como los estudios de validez contra criterio externo (dife-
rencia entre grupos con estado neurol égico conocido, y validez de
convergencia). Conclusiones. La ECVI-38 es una medida acepta-
ble, fiable y valida para la evaluacion de la CV en pacientes que
sufrieron un ictus. Se necesitan nuevas pruebas para evaluar su
sensibilidad e investigar su utilidad en la préctica clinica e inves-
tigadora. [REV NEUROL 2005; 41: 391-8]

Palabras clave. Escala de calidad de vida. Ictus. Medida resumen.
Propiedades psicométricas.
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ESCALA DE QUALIDADE DE VIDA PARA O AVC (EQVAVC-38):
AVALIACAO DA SUA ACEITACAO, FIABILIDADE E VALIDADE

Resumo. Introducéo e objectivos. A qualidade de vida relacionada
com a saude (QVRS) é actualmente uma chave na avaliacdo de
ensaios clinicos sobre 0 AVC. As escal as especificas existentes para
0 AVC foram desenvolvidas em paises anglo-saxénicos e a maioria
nao redine os requisitos de validade necessarios. Por este motivo,
desenvolveu-se a primeira escala hispanica para avaliar a quali-
dade de vida (QV) em sobreviventes a AVC (EQVAVC-38). Neste
trabalho foram avaliadas as propriedades psicométricas desta
medida resumo. Doentes e métodos. Estudaram-se 63 doentes com
AVC, entre 0s 2 meses e 0s 2 anos da sua ocorréncia, para avaliar
a sua aceitagdo, fiabilidade e validade da EQVAVC-38, com a uti-
lizacdo de métodos psicométricos padronizados. Resultados. A
EQVAVC-38 demonstrou boa aceitacdo; apenas trés elementos ti-
veram uma percentagem elevada de dados perdidos devido a idade
dos doentes da amostra; os efeitos piso e tecto estiveram dentro dos
limites aceites. A escala revelou boa consisténcia interna (o de
Cronbach 0,79-0,97, correlagdes interelemento 0,53-0,90) e boa
estabilidade na prova teste-reteste (coeficientes de correlagéo in-
traclasse 0,89-0,98), Quanto a sua validade de construgo (corre-
lacBes totais entre dominios correctas, r = 0,57-0,90 convergente,
r = 0,19-0,39 discriminante), os seus resultados foram muito bons;
assim como os estudos de validade contra o critério externo (dife-
renca entre grupos com estado neuroldgico conhecido, e validade
de convergéncia). Conclusfes. A EQVAVC-38 é uma medida acei-
tavel, fiavel evélida para a avaliagdo da QV em doentes que sofre-
ramum AVC. S0 necessarias novas provas para avaliar a sua sen-
sibilidade e investigar a sua utilidade na prética clinica e na inves-
tigagdo. [REV NEUROL 2005; 41: 391-8]
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