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1.- ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL.

1.1 CONCEPTO

El término de Enfermedad Inflamatoria Intestinal (Ell) engloba un grupo
heterogéneo de entidades nosoldgicas, de etiologia desconocida y caracter
sistémico, con expresividad anatomoclinica predominante en el tracto
gastrointestinal. Clinicamente, se caracterizan por un cuadro digestivo cronico
e inespecifico de diarrea, dolor abdominal y rectorragia, que evoluciona en
forma de brotes de apariciébn, duracion e intensidad impredecibles,

acompanados de diversas manifestaciones extraintestinales.

En base a criterios clinicos, de morfologia y anatomopatol6gicos se
distinguen dentro de este concepto: la colitis ulcerosa (CU) y la enfermedad de
Crohn (EC). En la CU la lesion inflamatoria afecta casi exclusivamente a la
mucosa y submucosa, y se extiende de forma proximal desde ano hasta una
porcion variable del colon. Por el contrario, en la EC la afeccion inflamatoria
puede interesar a cualquier tramo del tubo digestivo, con una distribucion
segmentaria y extension transmural’. Cabe resaltar la presencia de casos
indeterminados que presentan caracteristicas comunes a ambos procesos,

conocidos como colitis indeterminada.

El mecanismo preciso responsable del inicio y mantenimiento de la
inflamacién intestinal no esta claro. Se implican en la patogenia factores
genéticos, ambientales y microbiologicos. Hay evidencia de una intensa
respuesta inmune local asociada con el reclutamiento y activacion de
macréfagos y linfocitos?. Probablemente no hay un agente o mecanismo Gnico

que explique o condicione todas los aspectos de la ElI°.

Al no estar la etiopatogenia bien establecida, el enfoque terapéutico es
inespecifico. Las diversas opciones terapéuticas de que se dispone tienen
como objetivos fundamentales disminuir la actividad inflamatoria de la

enfermedad, modular o inhibir la respuesta inmune, reducir el contenido
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antigénico intraluminal®, prevenir el rebrote de la enfermedad y en definitiva

mejorar la calidad de vida de los pacientes.

1.2 EPIDEMIOLOGIA

La incidencia y la prevalencia de la EIl varian notablemente
dependiendo de la localizacion geografica. Las cifras de incidencia entre la
poblacién de raza blanca de las regiones del norte de Europa y de EE.UU
oscilan entre 2 y 11 casos/10° afio para la CU, y entre 1 y 6 casos/10°/ afio
para la EC® ® 7 8 En areas de Europa Central o del Sur la frecuencia es algo
mas baja, y en América del Sur, Asia y Africa es netamente inferior. Incluso
dentro de una misma poblacion se han descrito diferencias siguiendo un
gradiente norte-sur. Este gradiente ha sugerido que los factores ambientales, y
por tanto los distintos estilos de vida, podrian desempefiar un importante papel
en la etiologia de la enfermedad. El grado de industrializacién parece tener una
relacion con la incidencia de la EII°. No obstante, dicho gradiente podria
deberse en parte a otros factores como diferencias en el disefio de los diversos
estudios (prospectivos frente a retrospectivos y poblacionales frente
hospitalarios), en la metodologia empleada para la deteccion de los casos y en

los criterios utilizados para la definicion de los mismos™© %,

En Espafa, la Ell ha pasado de ser una enfermedad rara a considerarse
como relativamente frecuente'?. Diversos autores han demostrado un
incremento de la incidencia en el transcurso del tiempo, siendo este ascenso
mas evidente en la EC. Diferentes estudios muestran que la incidencia de CU
en nuestro pais oscila entre 0.6 y 8 casos/10° afio, con una media de 3.8,
mientras que en la EC oscila entre 0.4 y 5.5 casos/10°/ afio, con un valor medio

de 1.9. En la Figura 1 se recogen los resultados de algunos de ellos? .
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Figura 1: Incidencia de la enfermedad inflamatoria intestinal en Espafia.
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Estas cifras son inferiores a las descritas en un reciente estudio
multicéntrico europeo en el que se constaté una incidencia de 10.4 casos/10°
afio en la CU y de 5.6 casos/10° afio en la EC’. El estudio europeo confirma el

gradiente norte-sur en ambos casos, siendo la incidencia de CU un 40% mas
alta en el norte de Europa que en el sur.

1.3 CARACTERISTICAS CLINICAS

Las manifestaciones clinicas que presenta la colitis ulcerosa y la
enfermedad de Crohn dependen en gran parte de su localizacién anatémica,

actividad inflamatoria y del curso evolutivo de las mismas?.
1.3.1. COLITIS ULCEROSA

En la colitis ulcerosa, la mayor parte de las veces, el recto y la zona mas

distal del colon se encuentra afectada, por lo que en los periodos de actividad
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el paciente refiere diarrea con sangre y moco, tenesmo 0 sensacion de
evacuacion incompleta y urgencia defecatoria. Cuanto mas extensa es la
afectacion y severa la inflamacion del colon mas intensa es la diarrea y la
rectorragia.

En el 70 % de los casos, la colitis ulcerosa cursa con brotes repetidos de
actividad inflamatoria que alternan con periodos mas o menos largos de
remisién con buena respuesta terapéutica; con menor frecuencia la actividad
inflamatoria persiste a pesar del tratamiento, no consiguiendo una remision
clinica completa o duradera, y en solo el 5% de los casos cursa de forma

fulminante requiriendo intervencion quirurgica.

1.3.2 ENFERMEDAD DE CROHN

Puede afectar a cualquier parte del tracto digestivo, siendo la
localizaciébn mas frecuente la ileal seguido de la ileocélica. La inflamacion de
esta zona suele asociarse a la presencia de dolor abdominal e incluso sintomas
de obstruccién intestinal por la presencia a menudo de estenosis. También es
comun la presencia de diarrea, no siendo frecuente la rectorragia. Un hallazgo
habitual es la anemia y la perdida de peso. La localizacion exclusivamente
colonica aparece en el 20 %, presentando diarreas e incluso rectorragia debido
a un patron predominante inflamatorio. La afectacion anorectal se asocia con
frecuencia a la localizacion coldnica e ileocdlica, siendo frecuente la aparicion

de abcesos y fistulas perianales.

En el 43% de los casos, la enfermedad de Crohn tiene un
comportamiento inflamatorio, con un patrén recidivante cuando se reduce o
suprime el tratamiento. En aproximadamente el 37 % de los casos el
comportamiento es mas agresivo siendo frecuentes las fistulas, abcesos y
perforacion, precisando habitualmente de intervencion quirdrgica. Con menor
frecuencia, el 20 %, tiene un comportamiento menos agresivo predominando la

estenosis intestinal que requiere de resecciones intestinales.
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A veces, la colitis ulcerosa y la enfermedad de Crohn se asocian a
manifestaciones extraintestinales que la pueden preceder, acompafar o
presentarse de modo independiente, siendo las mas frecuentes las articulares
(artralgias y artritis), las cutdneas (eritema nodoso y pioderma gangrenoso) y

las oculares (uveitis, epiescleritis, conjuntivitis).

1.4 VALORACION DE LA ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL: “INDICES DE ACTIVIDAD".

La enfermedad inflamatoria intestinal, como se ha comentado es una
enfermedad crénica de evolucion incierta. Puede presentarse como brotes
Unicos de diferente gravedad, seguir un curso prolongado con exarcerbaciones
y remisiones, 0 bien presentar sintomatologia persistente que obliga a

mantener de forma continuada el tratamiento.

La mayor o menor gravedad de los brotes de la enfermedad tiene
implicaciones pronésticas y terapéuticas'®. Es por ello que para el seguimiento
y control de estos pacientes se ha establecido el uso de los denominados

indices de actividad.

El indice de actividad supone una medida del grado del proceso
inflamatorio o del estado patoldgico determinado por sintomas, signos y datos

del laboratorio'*. Han sido propuestos con el objetivo de:

1. Identificar las diferentes fases de la enfermedad.

2. Determinar la gravedad de los brotes de actividad de la

enfermedad.

3. Establecer el prondstico de los pacientes.

4. Evaluar el efecto de distintos métodos terapéuticos utilizados

para controlar el proceso inflamatorio.

5. Establecer unos criterios unificados entre los diferentes

facultativos.

17 Introduccién



Diversos estudios que han evaluado la efectividad de exploraciones
complementarias como la endoscopia y el estudio histolégico en la evaluacién
de la actividad de la enfermedad, han visto que no hay una correlacion directa
entre la clinica de los pacientes y los hallazgos endoscépicos e histolégicos™®
16 Se ha propuesto la asociacién de diferentes parametros de laboratorio tales
como: la velocidad de sedimentacidbn globular, albdmina, hematdcrito,
reactantes de fase aguda (orusomucoide, alfa 2 globulina, proteina C reactiva).
No hay acuerdo sobre el valor de cada uno de ellos en el seguimiento y

carecen de especificidad’.

Los indices de actividad mas frecuentemente utilizados tanto en la colitis
ulcerosa como en la enfermedad de Crohn son los indices de actividad clinica,
basados a la valoracion de los sintomas, exploracion fisica y datos analiticos

sencillos. Basicamente pueden ser de dos tipos:

1. Indices cualitativos: catalogan la enfermedad en varios estratos de

actividad de forma ordenada. Son sencillos y faciles de calcular,
siendo utiles en la practica clinica. Sin embargo, son poco sensibles
para valorar pequefios cambios clinicos y el caracter cualitativo del
indice dificulta el tratamiento estadistico de los datos, por lo que su

utilizacion en ensayos clinicos o investigacion clinica esta limitada.

2. indices cuantitativos: se obtienen dando un valor numérico a cada

una de las variables que lo compone. Son mas precisos en la
valoracion de la actividad clinica de la enfermedad y en establecer un
prondstico, sin embargo su uso en la practica clinica esta limitado por
la necesidad de realizar pruebas estadisticas complejas para
definirlos. Su utilizacion en los estudios clinicos controlados es

imprescindible.

En la colitis ulcerosa los principales indices de actividad clinica son:

El indice de Truelove y Witts®: es el indice cualitativo mas conocido

para la colitis ulcerosa. Clasifica la enfermedad como leve, moderada o grave
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en base a unos parametros clinicos, fisicos y de laboratorio como son: nimero
de deposiciones, presencia de sangre en las heces, temperatura, frecuencia
cardiaca, anemia y velocidad de sedimentacion (Tabla 1). Dada la sencillez de
las variables que utiliza, a pesar de no haber sido validado en su capacidad
pronostica y de que presenta dificultades para catalogar adecuadamente a los
pacientes, ha sido ampliamente utilizado. Tiene desventajas como la de no
incluir algunas variables de importante valor prondéstico a corto y medio plazo,
como la extensién de la enfermedad.!®. Este indice ha sido modificado en
algunos estudios posteriores, afadiéndole un sistema de cuantificacion

numérica que facilita el manejo estadistico de los datos?.

Tabla 1: Valoracién cualitativa de la actividad de clinica de la colitis
ulcerosa mediante el indice de Truelove y Witts:

VARIABLES BROTE LEVE BROTE GRAVE
N° deposiciones diarias 4 6 menos 6 0 mas
Presencia sangre en heces -/ + +++
Temperatura (°C) <37 >37.5
Frecuencia cardiaca (Ipm) <90 >90
Hemoglobina (g/dl) Anemia no grave | <75 % del valor normal
Velocidad sedimentacion
globular (mm 12 h) <30 >30

*BROTE MODERADO: Grados intermedios entre los dos anteriores.
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Indice de Rachmilewitz?!: es un indice cuantitativo muy utilizado para la

colitis ulcerosa. Este indice valora el nimero semanal de deposiciones,
presencia de sangre en las heces, fiebre, pruebas de laboratorio como
velocidad de sedimentacion globular y hemoglobina, presencia o no de dolor
abdominal, manifestaciones extraintestinales y valoracion subjetiva del
investigador otorgando una puntuacion a cada una de las variables clinicas o
analiticas (Tabla 2). Se considera que la enfermedad esta en actividad cuando
la suma de la puntuacion obtenida en cada variable es superior o igual a 6,
siendo el grado de actividad proporcional a la puntuacion obtenida.

Puntuaciones totales por debajo de 6 indican remision de la enfermedad.

En la enfermedad de Crohn se han desarrollado mayor nuimero de
indices de actividad que en la colitis ulcerosa, posiblemente relacionado con su
mayor variabilidad clinica y sus diversas formas de presentacion. El indice de
actividad clinica cuantitativo mas conocido es el Crohn’s Disease Activity
Index (CDAI). Fue descrito por Best y Becktel en 1976%2 mediante técnicas
estadisticas de andlisis multivariante. Se compone de variables clinicas
(nimero de deposiciones, sensacidn de bienestar, severidad del dolor),
manifestaciones extraintestinales, hallazgos fisicos (masa abdominal, peso),
requerimientos de antidiarreicos y cifras de hematdcrito. Algunas de estas
variables deben ser recogidas por el paciente durante la semana anterior a la
visita. Los valores oscilan de 0 a 500, la remision se define con una puntuacion
menor a 150. La complejidad de su calculo dificulta su utilizacion en la clinica
diaria y no esta exento de criticas sobre todo en cuanto a la subjetividad de

algunos de sus parametros.

Posteriormente Harvey y Bradsaw en 1980 simplificaron el indice CDAI

facilitando su utilizacién en la practica clinica® 2*. Se describe en la Tabla 3.
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Tabla 2: Valoracién cuantitativa de la actividad clinica de la colitis

ulcerosa mediante el indice de Rachmilewitz.

VARIABLES VALOR PUNTUACION
<18 0
o 18-35 1
NUumero semanal de deposiciones
35-60 2
>60 3
ausente 0
Presencia de sangre en heces poca 2
mucha 4
buena 0
» _ _ regular 1
Valoracion global del investigador
mala 2
muy mala 3
_ _ 37-38 C° 0
Presencia de fiebre
fiebre >38 C° 3
VSG >50 mm/h 1
Laboratorio VSG >100 2
Hb <10 g/dl 4
no 0
leve 1
Dolor abdominal
moderado 2
Severo 3
iritis 3
Manifestaciones extraintestinales eritema nodoso 3
artritis 3
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Tabla 3:indice de Harvey-Bradsaw para la enfermedad de Crohn:

CRITERIO PUNTUACION
A Estado general 0 = muy bien
1 =regqular
2 =mal
3 = fatal
B Dolor abdominal 0 = ausente
1=leve

2 = moderado-severo
3 =severo

4 = muy severo

C Numero de deposiciones dia
D Masa abdominal 0 = ausente
1 = dudoso
2 = definida
3 = definida y dolorosa
E Complicacion: artralgias,
uveitis, eritema nodoso, Un punto por cada
pioderma gangrenoso, fisura complicacion

anal, nueva fistula, absceso

INDICE DE HARVEY-BRADSAW = A+B+C+D+E

Pero los indices clinicos de actividad de la enfermedad, a pesar de ser
sencillos y faciles de utilizar en la préactica clinica, no estdn exentos de
inconvenientes como es la variabilidad de los resultados dependiendo del
observador. También se ha visto que, en ocasiones, pacientes con escasa
evidencia bioquimica o endoscopica de actividad de la enfermedad estan peor
gue otros con marcadores inflamatorios mas severos. Ademas, los indices
clinicos no permiten una valoracion de la percepcion subjetiva del paciente en

relacion a su enfermedad. Es por ello, entre otros motivos, que en los ultimos
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afos se esta introduciendo la determinacion de la calidad de vida en la
valoracion del paciente con enfermedad inflamatoria intestinal. Ambas
valoraciones se complementan, contribuyen a un mejor entendimiento global de
la salud de los pacientes a través de los datos biologicos-clinicos de la
enfermedad, del funcionamiento social y fisico (limitaciones que refiere el
paciente) y la percepcion subjetiva de bienestar general del paciente. Por tanto,

contribuyen a una mejor asistencia al paciente.
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2. - CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD.

2.1 CONCEPTO Y DEFINICION

La importancia del estudio de la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS) ha ido en aumento durante esta ultima década. Este desarrollo se ha
relacionado con el aumento progresivo del limite biolégico de la vida, el
incremento de la tecnologia médica, el cambio en el patron de las
enfermedades, el cambio en el conocimiento y las percepciones de los
individuos hacia la salud y la enfermedad, y el aumento del gasto sanitario®. El
interés se ha centrado en conseguir afios de vida con calidad, mas que en
aumentar la cantidad de vida, objetivo casi biolégicamente dificil de superar?®
27 Ademas, de la concepcion moderna de la necesidad de que el propio
paciente comparta responsabilidades en cuanto a las decisiones que afecten a
su salud (contempladas en todos los codigos de ética actuales), se deriva la
necesidad de interrogar al paciente, de la forma mas objetiva posible, cual es la
percepcion que tiene de su calidad de vida en un momento concreto en el
proceso evolutivo de la enfermedad que le afecta, de forma que pueda servir

de base para una evaluacion posterior®®.

No existe consenso en la definicién de calidad de vida relacionada con la
salud por lo que desarrollaremos algunas de las definiciones que se han

expuesto para una mejor comprension:

- La salud es algo mas que la ausencia de enfermedad o invalidez. Tal y
como la definié la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1947 “ la salud
es un estado de completo bienestar fisico, mental y social y no Unicamente la
ausencia de enfermedad® como tradicionalmente se consideraba. El concepto
de salud se enriquecio, ampliando su foco de atencion a aspectos relacionados
con el funcionamiento social, la discapacidad, el acceso a servicios sanitarios o
la percepcion subjetiva de bienestar general del individuo entre otras. Se

reconocio en esta definicion el caracter multidimensional de la salud.
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- El concepto de estado de salud hace referencia segin Bergner® a

todos aquellos elementos que forman parte integral de la persona y excluye los
gue existen de manera independiente de la misma, aunque puedan
interaccionar con ella. Incluye cinco areas: caracteristicas genéticas o
hereditarias, caracteristicas bioquimicas, fisiolégicas o anatdmicas, estado

funcional, estado de animo - autopercepcién y potencial de salud individual.

- La calidad de vida es un concepto mas amplio que incluye todos los

ambitos de la vida humana, no solo el estado de salud sino también la
economia, la educacion, el medio ambiente, la legislacion, el sistema de salud
etc. Son numerosas las definiciones de calidad de vida que se han dado,
consecuencia, probablemente, del gran nimero de aspectos a valorar en la
vida humana.

Dubois®! la defini6 como la satisfaccion de los individuos ante la
realizacion de las actividades de cada dia, siendo este un concepto muy

subjetivo de la propia persona.

Hornquist®? la define como la percepcién global de satisfaccién en un
determinado numero de dimensiones clave, con especial énfasis en el
bienestar del individuo. Esta definicion incluye las causas externas al individuo

gue pueden modificar su salud o estado de salud.

Dimenas y cols en 1990° definen calidad de vida como un balance entre
la valoracion objetiva y subjetiva en la enfermedad. Dimenés propone que la
definicion general de calidad de vida comprenda tres factores principales:

bienestar subjetivo, salud y bienestar (situaciones externas de la vida).

Posteriormente, para Gill y cols® la calidad de vida es un reflejo de
como los pacientes perciben y reaccionan a su estado de salud y a otros
aspectos no médicos de su vida.

- El concepto de calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) o salud

percibida se extrae de los anteriores y agrupa elementos que forman parte del
individuo, asi como aquellos que, externos al individuo, interaccionan con él y
pueden llegar a cambiar su estado de salud®. Patrick y Erickson® la definen

como el valor asignado por los individuos, grupos de individuos o la sociedad a
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la duracion de la vida modificada por las deficiencias, el estado funcional, la
percepcién y las oportunidades sociales, que estan influidas por una
enfermedad, accidente, tratamiento o politica. La calidad de vida relacionada
con la salud ha sido definida también como el efecto funcional de una
enfermedad y el tratamiento en un paciente, tal como es percibido por el

paciente®.

La calidad de vida relacionada con la salud es un concepto que refleja
las actitudes y conductas fisicas, emocionales y sociales de un individuo,

I*”. Describe el estado de

relacionado con su estado de salud previo y actua
salud desde la perspectiva del paciente y constituye un recurso util para

explicar y evaluar el pronéstico de la enfermedad®.

La CVRS abarca areas de funcion fisica, sensacion somatica, estado
psicologico, relacién social que estan afectadas por su estado de salud®.
Refleja la percepcion de la enfermedad por el paciente, la capacidad funcional

y la sensacion de bienestar.

Por lo tanto, la CVRS traduce la influencia que la salud tiene sobre las
actitudes y el comportamiento en la vida diaria de las personas. Este concepto
depende de la subjetividad del individuo, de forma que a iguales estados de
salud, pueden corresponder percepciones diferentes de calidad de vida *° y se
considera también dinamico, cambiante, en el mismo individuo a lo largo del

tiempo™.

Para los individuos sanos la calidad de vida esta afectada por una
amplia variedad de elementos, los cuales pueden o no incluir el estado de
salud. Sin embargo, para los pacientes con enfermedades crénicas, la salud es

un determinante critico de calidad de vida*?, como se vera posteriormente.
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2.2 APLICACIONES DE LA MEDICION DE LA CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD

El estudio de la calidad de vida relacionada con la salud es importante
tanto en el area de investigaciébn como en la asistencia clinica. Aporta multiples
elementos de juicio en el estudio de las enfermedades y su tratamiento, en el
seguimiento de la salud de la poblacién y en la planificacién econdmica de los
recursos sanitarios. Entre las multiples aplicaciones de la medicion de la CVRS

destacamos eStas.37 43 44 45 46 47 48

1.- Identificar los problemas o necesidades de los individuos o

poblaciones, a partir de la percepcion que los pacientes tienen de la propia
enfermedad.

2.- Valorar la calidad de la asistencia permitiendo conocer si
determinadas acciones que se realizan para mejorar a los pacientes sirven

realmente para mejorar la calidad de vida.

3.- Mejorar los conocimientos sobre una determinada enfermedad, a
través de la percepcion que el paciente tiene de la misma, incluso en

momentos diferentes de su evolucion.

4.- Medir la eficacia terapéutica en un ensayo clinico; el punto de vista
del propio paciente es fundamental para evaluar la efectividad de diferentes
tratamientos.

5.- Valorar las repercusiones de las intervenciones quirdrgicas al evaluar
los cambios que el paciente percibe después de la misma, asi como valorar la

respuesta a diferentes tratamientos quirurgicos.

6.- Facilitar y mejorar la comunicacién y la relacién entre el médico y el

paciente al conocer los problemas que le afectan y sus prioridades.

7.- Evaluaciéon farmaco-econdmica; la calidad de vida puede ser utilizada
para realizar estudios de coste-efectividad de diferentes tratamientos o
intervenciones sanitarias.
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Por lo tanto, la medicion de CVRS es importante para los pacientes,

clinicos, investigadores y politicos.

2.3 INSTRUMENTOS DE MEDIDA EN LA CVRS

Normalmente, la valoracién de la calidad de vida relacionada con la
salud se realiza por medio de cuestionarios autoadministrados o mediante
entrevista personal. Los cuestionarios estan constituidos por unas instrucciones
para su utilizaciéon y un nimero determinado de cuestiones o items, los cuales
son agrupados a su vez dentro de dimensiones o areas segun su contenido,
pudiendo ser analizada por los investigadores cada dimensién por separado *°.
Estos items describen, bien mediante escalas visuales analdgicas o bien de

forma categorica, diferentes niveles de las dimensiones o atributos evaluados.

Como se ha comentado previamente; la OMS en su definicion de
salud®®, reconoce el caracter multidimensional de la misma. Es necesario, por
ello, que los cuestionarios de CVRS comprendan al menos aspectos fisicos,

psiquicos y sociales para conseguir una evaluacion valida?’.

Los cuestionarios de medida de la CVRS proporcionan una puntuacion
(global 0 en cada dimension) para cada una de las personas a las que se
aplican. Esta puntuacion expresada en unidades arbitrarias, entre 0 y 100 o
entre 0 y 1, pretende ser una medida del rasgo o variable, que se esta

midiendo®®.

Los cuestionarios permiten una evaluacion estandarizada de los
aspectos mas subjetivos relacionados con la salud. Tienen la ventaja de
facilitar la objetividad, cuantificacion y comunicacion de los datos™. Pero
debemos tener en cuenta que los cuestionarios sobre CVRS no sustituyen a la
evaluaciéon de los sintomas, analiticas, exploraciones morfologicas, etc..., sino
gue las complementan, introduciendo algo tan trascendente como la visién del
propio paciente sobre su salud. El estado de salud de los pacientes no siempre
se corresponde con los datos que proporcionan las medidas bioldgicas

utilizadas habitualmente para su evaluacion clinica, y los indices clasicos de
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actividad de la enfermedad no siempre son buenos predictores de la calidad de

vida de los pacientes®.

2.3.1- Elaboracion de un instrumento de medida de calidad de vida

relacionada con la salud.

En general se pueden destacar las siguientes fases en su elaboracion®*:

Delimitar las dimensiones o atributos del rasgo o variable que se

quiere medir y el caracter genérico o especifico del instrumento.

Elaboracién o identificacion de items o preguntas que definan las

dimensiones o atributos, mediante la revision de publicaciones
sobre el concepto de interés e instrumentos de medida ya
existentes, asi como entrevistas a pacientes y personal sanitario o
expertos. De esta forma se suele generar un conjunto inicial de

muchos items.

Opciones de respuesta: seleccion de las opciones de respuesta a

cada item. Se utilizan frecuentemente escalas continuas sencillas
como la escala visual analégica: una linea recta habitualmente de
100 mm, con dos puntos extremos opuestos sin marcas
intermedias o las escalas especificas como la tipo Likert (5, 7 0
mas puntos) donde las respuestas estan fraccionadas en una

escala de continuidad.

Andlisis de la calidad de los items y posterior seleccidon. Se

identifican los items que pueden ser ambiguos, repetitivos o
incompresibles a la lectura. Se determina la dificultad y
discriminacion de cada item. Asi mismo, se analiza si todos los
items estan valorando diferentes aspectos del mismo atributo o
partes diferentes de otro rasgo, es decir, la homogeneidad de los
items mediante la correlacion item-total o el coeficiente alfa de
Cronbach. Si el cuestionario es multidimensional, se puede
analizar la correlacion del item con la escala total y cada una de

las otras escalas o realizar un andlisis factorial. Posteriormente,
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se realiza la seleccién de los items mas adecuados destacando

que el principal criterio es el indice de discriminacion.

- Comprobacion que el instrumento desarrollado resulta

comprensible, fiable y valido.

La elaboracion y validacion de un cuestionario de calidad de vida es un
proceso complejo y laborioso. El rigor metodoldgico utilizado en su desarrollo
redundara en los resultados obtenidos y en la posterior aplicabilidad de los

cuestionarios.

Debemos resaltar que la mayoria de los instrumentos de medicion de
calidad de vida han sido desarrollados en otra cultura y lengua, siendo
necesario realizar un proceso denominado de adaptacion cultural. Este proceso
consiste en la traduccion y adecuacion a la poblacion que se trate, con una
validacion posterior del mismo que demuestre su equivalencia con la version

original®®.

2.3.2- Propiedades de los instrumentos de medida

Antes de utilizar el instrumento de medida elaborado hay que comprobar
fundamentalmente que el instrumento mida realmente lo que se pretende medir
y que sea reproducible, es decir, que tenga las propiedades de validez y
fiabilidad>*.

A).-VALIDEZ:

Un cuestionario es valido si sirve para medir adecuadamente aquello
para lo que fue pensado como tal instrumento de medida. Se valida el uso para
el que se destina mas que el instrumento en si, dado que un instrumento
desarrollado para un propdsito puede no ser apropiado para otros. La validez
por lo general es cuestion de grado mas que una propiedad de todo o nada.

Aunque s6lo existe un concepto de validez® clasicamente se diferencian varios
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tipos: validez de criterio, validez de contenido, validez de constructo. Esta
diferencia se justifica fundamentalmente por los diferentes métodos que se

utilizan para evaluarla.

- Validez de criterio: se refiere a la capacidad de un instrumento de

medida de obtener los mismos resultados que la medida considerada
como patrén de referencia. En la CVRS es dificil de evaluar porque
no suele existir éste patron de referencia. En el caso de un
instrumento nuevo, que sea la version corta de un instrumento largo
previamente validado, el patrébn de referencia puede ser el
cuestionario largo validado®. Se determina mediante la correlacién
entre el resultado dado por el instrumento evaluado y el considerado
patron de referencia. Se establecen frecuentemente dos tipos de

validez de criterio: concurrente y predictiva®.

- Validez de contenido: Hace referencia a la capacidad de un

instrumento de cubrir todas las dimensiones o areas importantes del
concepto que se quiere medir. El contenido de un instrumento de
medida de CVRS se puede evaluar de dos formas: mediante
investigadores que lo analizan y determinan si han sido incluidos los
contenidos mas relevantes o por los propios pacientes que evaluan el

grado de relevancia de los items que componen el cuestionario®®.

- Validez de constructo 0 concepto: en general un constructo es un

concepto, una variable abstracta que so6lo puede ser medido
indirectamente a través de la observacion de conceptos tedricamente
relacionados con él. Las mediciones realizadas con un instrumento
gue trata de medir un constructo, deben satisfacer las hipodtesis
existentes sobre la relacion entre constructo y las variables que se

relacionan con aquél. Hay tres métodos para evaluarla:

- Andlisis de grupos extremos: el cuestionario se valora en dos

grupos, en uno de ellos esta presente la variable, el rasgo que
se mide y en el otro ausente. La puntuacion del cuestionario
sera alta o baja dependiendo de la presencia o ausencia del

rasgo.
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- Matriz __ multirrasgo-multimétodo: trata de  comprobar

empiricamente si se cumplen las hipétesis establecidas, si la
relacion entre los diferentes instrumentos es coherente con lo
establecido a partir del conocimiento tedrico. Valora la validez
convergente y discriminante®’. Con frecuencia se analiza la
correlacion entre el instrumento de medida que se quiere
validar con otros instrumentos que miden el mismo rasgo, la

denominada validez convergente

- Anélisis Factorial: Permite conocer la relacion entre los

atributos o variables que miden un constructo, asi como

determinar cual es la mejor manera de reorganizar los items.

B).- FIABILIDAD:

La fiabilidad es sinobnimo de precision, reproducibilidad, estabilidad,
consistencia u homogeneidad, y se refiere al grado en que pueden reproducirse
los resultados obtenidos por un procedimiento de medicibn en momentos
diferentes®. La fiabilidad de un instrumento disminuye cuando se administra a
individuos con la edad avanzada, con un bajo coeficiente de inteligencia, bajo
nivel educacional o con el incremento de la gravedad de la enfermedad a

evaluar®,
Basicamente hay dos formas de analizar la fiabilidad del cuestionario:

a) Consistencia interna: mide la homogeneidad de un cuestionario y la

interdependencia de los items. Si los distintos items de un
cuestionario pretenden medir un mismo concepto es esperable que
las respuestas a los mismos sean coherentes entre si. Presenta la
gran ventaja sobre el de la repeticién de la prueba que es suficiente
administrarla una sola vez. La prueba estadistica utilizada para su
andlisis es el coeficiente alfa de Cronbach. Sus valores estan
comprendidos entre 0 y 1, correspondiendo un mayor valor a una

mejor consistencia.
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b) Fiabilidad test-retest o reproducibilidad: consiste en estudiar si un

cuestionario proporciona resultados similares cuando se administra
en dos ocasiones separadas por un intervalo de tiempo, si las
condiciones de medicién y el concepto medido no cambian. Este tipo
de fiabilidad se debe utilizar siempre cuando el cuestionario es
autoadministrado y no hay observadores de la medida. La
comparacion entre los dos cuestionarios se realiza a través del
calculo de la correlacion entre ambas observaciones mediante el
coeficiente de correlacion de Pearson (en caso de distribucion
normal), o el de Spearman (para distribuciones no normales), o
mediante el Coeficiente de Correlacion Intraclase estimado a partir

del analisis de la varianza (ANOVA).

Bullinger y cols® propusieron algunos criterios estadisticos para inferir la
validez y la fiabilidad de una medida de CVRS. Segun estos autores la
correlacién de la puntuacion de un item particular en relacion con la puntuacion
total de la escala no ha de ser inferior a 0.40. Asi mismo, la consistencia interna
ha de ser superior a 0.70 y el coeficiente de correlacion para demostrar la
validez de la prueba ha de ser como minimo 0.50. Se han sugerido necesarios
valores de consistencia interna de 0.85 a 0.94, si los cuestionarios van a ser

utilizados para la toma de decisiones individualizadas®?.

Tradicionalmente la fiabilidad y la validez son consideradas las dos
caracteristicas fundamentales de los instrumentos de medida®. Algunos
autores como Kirshner® y Guyatt® han sugerido el concepto de “sensibilidad al
cambio® como otra importante propiedad de los instrumentos de calidad de
vida, definida como la capacidad de un instrumento para detectar cambios en el
estado de salud de los pacientes por minimo que éste sea. Sin embargo, la
valoracion de la sensibilidad es un procedimiento estandar de validacion en un

I°°. Su calculo se realiza mediante diversos métodos como la

estudio longitudina
prueba del tamafio del efecto o el estadistico de sensibilidad, siendo un dato
mas de la validez del cuestionario. Ha sido relacionado con numerosos
factores, como el tipo de instrumento utilizado, que veremos mas adelante, el

tipo de dimensién evaluada (las dimensiones de funcién fisica y mental parecen
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ser generalmente mas sensibles que las de funcion social), y el tipo o contenido
del item, (los items que recogen sintomas parecen ser mas sensibles que

aquellos sobre el funcionalismo)®® 4.

2.3.3- Tipos de instrumentos de medida.

Los tres principales tipos de instrumentos de medida de CVRS son:

global, genérico y especifico de una enfermedad:
a) VALORACION GLOBAL

Mide un atributo Unico, usando una escala visual anal6gica o un
resumen graduado de un conjunto de funciones de pacientes o grupos®’. Esta
medida simple proporciona una impresion general de la calidad de vida del

paciente pero no identifica alteraciones en dimensiones especificas.
b) INSTRUMENTOS GENERICOS de CVRS

Intentan cubrir todos los aspectos de la vida siendo aplicables tanto a
poblacion general como a grupos especificos de pacientes. Permite comparar
la CVRS entre pacientes con diferentes enfermedades. Sin embargo, si se
aplica a un grupo concreto de pacientes pierde especificidad, siendo dificil de
valorar el peso especifico que la enfermedad tiene en la afectacion de la
CVRS. Ademéas son poco sensibles para detectar pequefios pero importantes
cambios, inducidos por un tratamiento concreto o como resultado de la

evolucion de la enfermedad.

Entre sus principales aplicaciones destacamos®:

- evaluacion de tratamientos médicos, comparando la calidad de
vida antes y después del tratamiento.

- comparacion y evaluacion de la CVRS de pacientes y de
individuos sanos.

- fuente de informacion complementaria de los datos clinicos y

pruebas complementarias del paciente en la practica clinica.
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- instrumento de ayuda para la toma de decisiones en la politica

sanitaria, sobre todo para la provision los recursos sanitarios.

Los instrumentos genéricos pueden dividirse fundamentalmente segun

sus caracteristicas en perfiles de salud y medidas de utilidad:

) Perfiles de salud: son cuestionarios que miden diferentes dimensiones

de la CVRS. Proporcionan una puntuacion para cada uno de los aspectos o
dominios de la CVRS que mide (como minimo incluyen las dimensiones
fisica, mental y social) y, ademas, algunos cuestionarios proporcionan una

puntuacién agregada de todos los aspectos (un indice).

Entre los mas utilizados y conocidos tenemos el Cuestionario de Salud
SF-36, el Perfil de las Consecuencias de la Enfermedad, el Perfil de Salud de
Nottingham, el Indice de Bienestar Psicologico y la Escala de calidad de
Bienestar .

1. Cuestionario de salud SF-36 (Medical Outcomes Study SF-36 o
Health Survey)®®. Fue desarrollado para su uso en el estudio de los
resultados médicos. Tiene ocho dimensiones, cuatro corresponden a
aspectos fisicos (funcién fisica, actividad fisica-laboral, indice de
dolor y percepcion de salud) y las otras cuatro a aspectos del area
psiquica o mental (vitalidad, funcion social, actividad psiquica laboral
e indice de salud mental). Cada dominio tiene varios items que
suman en conjunto 36. Es facil y cdémodo de utlizar y esta
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suficientemente validado. Alonso y cols lo han validado al

castellano.

2. Perfil de las consecuencias de la enfermedad (SIP) (Sickness
Impact Profile) ®8. Mide la disfuncién provocada por la enfermedad en
doce actividades de la vida diaria o categorias, con un total de 136
preguntas. Tres categorias forman la dimension fisica
(desplazamiento, movilidad y cuidado-movimiento corporal) cuatro la
dimension psicosocial (relaciones sociales, actividad intelectual,

actividad emocional, comunicacién) y el resto de categorias son
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independientes (nutricién, trabajo, tareas domésticas, suefio y
descanso, ocio y pasatiempos). Estd basado en cambios en la
conducta de los individuos. Es mas complejo y largo lo que dificulta
su aplicacién. Ha sido también validado al castellano por Badia y

69 70

cols mostrando su equivalencia con la version americana original.

3. Perfil de Salud de Nottinghan (Nottihngham Health profile)’*. Es un
cuestionario que consta de dos partes, con un total de 45 items. La
primera parte esta formada por 6 dimensiones y 38 items (energia,
dolor, reacciones emocionales, suefio, aislamiento social y movilidad)
y la segunda parte, contiene 7 items que interrogan sobre la
existencia de limitaciones a causa de la salud en diferentes
actividades diarias (actividad laboral, vida social, trabajos del hogar,
vida sexual, aficiones, vacaciones y vida familiar). Ha sido adaptado y

validado para su utilizacion en lengua espafiola’ *>.

1)) Medidas de utilidad: son indices que se basan en las preferencias o

utilidades que los individuos asignan a diferentes estados de salud. La escala
de medida normalmente va de O (el peor estado de salud, incluso la muerte)
a 1 (el mejor estado de salud imaginable). Proporcionan una puntuacion
Unica sin conocer que aspectos de la calidad de vida son los responsables de

la mejoria o deterioro de la misma.

Se utilizan sobre todo en los andlisis coste-utilidad, en los que el coste
de una intervencion o proceso se relaciona con el nimero de afos de vida

ganada con una determinada calidad de vida, y en los estudios clinicos.” ™

Entre las medidas de utilidad mas utilizadas y conocidas tenemos la

Escala de Bienestar y el EuroQol.

1. La Escala de Bienestar’® (Quality of Well-Being Scale-QWB) es un
indicador de incapacidad y necesidad de atencidén sanitaria, que se
puede aplicar a individuos o poblaciones con cualquier afeccion. En
un solo indice valora 4 dimensiones: movilidad, actividad fisica,
actividad mental y sintomas o problemas complejos. Consta de 43

niveles de funcién y 36 sintomas o problemas complejos. El valor de
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cada estado de salud puede oscilar entre 0 (muerte) y 1 (bienestar
completo). Esté indice, unido a los afios de vida, forma el indice de
afios de bienestar debidos a un tratamiento o tecnologia sanitaria.
Esta indicado también su uso en estudios longitudinales de
seguimiento clinico tras mostrar su fiabilidad y sensibilidad a los

cambios clinicos’’

El EuroQol”® EQ-5D"® es un cuestionario disefiado en 1990 por un
grupo de investigadores de varios paises europeos con el objetivo de
gue pudiera ser utilizado en investigacion clinica y servicios sanitarios
y permitiera realizar comparaciones entre distintos paises. El formato
inicial del EuroQol fue modificado tras los estudios preliminares
reduciendo el nimero de dimensiones a 5; dando lugar a la version
vigente en la actualidad denominada EQ-5D. El instrumento se pens6
para proporcionar un perfil descriptivo de la calidad de vida del
individuo en dimensiones, un valor de la calidad de vida global del
individuo y un valor que represente la preferencia del individuo por
estar en un determinado estado de salud. Consta de tres partes. La
primera es una descripcion del estado de salud en cinco dimensiones
diferentes: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas,
dolor/malestar y ansiedad/depresion. Cada dimension tiene
codificados tres niveles de gravedad. En total pueden formarse 243
estados de salud diferentes. En la segunda parte, el individuo puntta
su estado de salud en el dia de hoy en una escala visual analogica
que va de 0 (peor estado de salud) a 100 (mejor estado de salud
imaginable). En la tercera parte el individuo puntia 16 estados de
salud en una escala igual a la anterior, entre estos se incluye el mejor
y peor estado de salud y el estado inconsciente; se pide al individuo
gue indigue en qué lugar colocaria también el estado de muerte. Es
el Unico instrumento adaptado al espafiol que produce un valor indice
para ser usado en estudios de coste-efectividad, y actualmente se
esta investigando su aplicacion en distintos ambitos clinicos y

distintas afecciones.® 8!
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c) INSTRUMENTOS ESPECIFICOS de CVRS

Se disefian pensando en un grupo de poblacion o una patologia
concreta. Estos cuestionarios incluyen solo aquellos aspectos importantes de
una determinada enfermedad (diabetes, enfermedad inflamatoria intestinal...),
una poblacion concreta (ancianos, adolescentes...) 6 un determinado sintoma
clinico (dolor de espalda...). Estas medidas no permiten comparaciones entre
diferentes enfermedades vy, por lo tanto, no son utiles para conocer la eficacia
relativa de diferentes tratamientos, sin embargo presentan una alta sensibilidad
a los cambios ante el problema especifico de salud que se evalia. Son
apropiados para ensayos clinicos en los que se valoran intervenciones

terapéuticas.

En los udltimos afios se han desarrollado numerosos instrumentos
especificos destinados a evaluar la calidad de vida de pacientes con
enfermedades cronicas. En la Tabla 4 se recogen algunos de los mas
importantes cuestionarios especificos de enfermedades crénicas de los que se

dispone version validada al castellano.
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Tabla 4. Cuestionarios de calidad de vida especificos de

enfermedades crdonicas con version traducida y validada al castellano.

ENFERMEDADES CRONICAS

CUESTIONARIO

Enfermedades cardiovasculares

QLM] 5283
(Quality of Life for Myocardial Infarction
Questionnaire)

Insuficiencia respiratoria crénica

CRDQ % %
(The Chronic Respiratory Disease
Questionnaire)

AQLQ 86 87

Enfermedad de Parkinson

Asma (Asthma Quality of Life Questionnaire)
EORTC QLQ-C30 %8

Oncolégicos RSCL %%
(Rotterdam Symptom Checklist-RSCL)
PDQ-39 9293

(Parkinson’s Disease Questionnaire)

Déficit de hormona de crecimiento

QOL-AGHDA %%
(Adults Growth Hormone Deficiency
Assesment )

o KDQ % 9
Hemodialisis (Kidney Disease Questionnaire)
QUALEFFO®
. (QUOALEFFO Questionnaire)
Osteoporosis 0QLQ*

(Osteoporosis Quality of Life Questionnaire)

Diabetes Mellitus

DQOL 100 101
(Diabetes Quality of Life)
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Centrandonos en el ambito de la gastroenterologia se han elaborado

diversos cuestionarios especificos para valorar la calidad de vida tanto en

pacientes con enfermedades organicas, como con enfermedades funcionales.

En las Tabla 5y Tabla 6 se recogen algunos de ellos.

Tabla 5: Cuestionarios especificos de calidad de vida en

enfermedades crénicas digestivas.

ENFERMEDADES CRONICAS
DIGESTIVAS

CUESTIONARIO

Enfermedad inflamatoria intestinal

(Inflammatory Bowel Disease)

Sindrome de intestino irritable

IBSQ 1% 1BSQoL
(Irritable Bowel Syndrome Quality of

Life Questionnaire)

Sintomas gastrointestinales de tracto

superior e inferior

GIQLI®
(Gastrointestinal Quality of Life Index)

Enfermedades funcionales: Dispepsia 'y

colon irritable.

FDDQL'™

(Funtional digestive disorders quality
of life questionnaire)

DRHS 7

(Dyspepsia Related Health Scales)

Enfermedad por reflujo gastrointestinal

GSRS 18
(Gastrointestinal Symptom Rating
Scale)

Enfermedades hepéaticas crénicas

CL DQ 109

(Chronic Liver Disease
Questionnaire)

Algunas de estos cuestionarios

especificos para patologias

gastrointestinales estan traducidos y validados al castellano, se recogen en la

Tabla 6.
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Tabla 6: Version en castellano de cuestionarios especificos de

patologia gastrointestinal

CUESTIONARIOS VALIDADOS AL CASTELLANO

Cuestionario especifico de calidad de vida en la

. . : IBDQ™°
enfermedad inflamatoria intestinal
Cuestionario especifico para el sindrome de 11
_ L IBSQOL
intestino irritable
Cuestionario de calidad de vida en relacion con

] _ _ QoL-PE| 112

los problemas de estdmago e intestinales
indice de calidad de vida gastrointestinal GIQLI 3

Como hemos visto, no existe un instrumento de medida CVRS estandar
gque pueda utilizarse en todas las areas de la salud. La seleccion del
instrumento a utilizar dependera del objetivo y el marco de evaluacion, de la
poblacion de estudio, del tipo de enfermedad y de la preferencia de los

investigadores®® 4,

Los instrumentos de medida genéricos y los especificos de una
enfermedad miden diferentes aspectos de la CVRS y son complementarios. El
consejo general es que su uso combinado en la investigacion clinica
proporciona mayor informacion que usando cualquiera de los dos tipos de

instrumentos solos™.

Se han publicado numerosos instrumentos para medir la calidad de vida;
mas de 70 genéricos y 300 especificos'’® Recientemente se han realizado
estudios analizando las propiedades de los diferentes cuestionarios y su

aplicacion clinica®'® 117 81,
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3.- CALIDAD DE VIDA EN LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL.

3.1 IMPORTANCIA DE LA CALIDAD DE VIDA EN LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL.

La enfermedad inflamatoria intestinal es una enfermedad cronica, con
alternancia de fases de remision y periodos de actividad que, con frecuencia se
inicia a una edad temprana, estando marcada por sintomas como el dolor
abdominal, las diarreas y el sangrado intestinal. Son necesarios controles
periédicos, eventuales ingresos hospitalarios y tratamientos prolongados con
efectos adversos frecuentes o intervenciones quirdrgicas. Estos pacientes
presentan limitaciones sociales y frecuentes problemas laborales y escolares.
Es importante, establecer qué y como se modifica la percepcion de la salud en
los pacientes afectados, qué dimensiones de la vida pueden estar mas
afectadas por la enfermedad y como la calidad de vida relacionada con la salud
varia con la recidiva o remisién de la enfermedad*'®. El objetivo del tratamiento
debe incluir no sélo la induccion de la remision, el control de los sintomas y la
disminucion de las complicaciones sino también mejorar la calidad de vida.
Ademas, se ha visto que el entorno familiar tiene un papel importante en los
pacientes con enfermedades cronicas y puede verse afectado por la carga
familiar que supone. Estudios recientes sugieren, que la enfermedad
inflamatoria intestinal no solamente impacta en la CVRS de los pacientes sino

también en la de sus familiares'® 1%°,

La medicion de la CVRS ha recibido mas atencion en la enfermedad
inflamatoria intestinal que en otras enfermedades gastrointestinales*?* debido
probablemente a la heterogeneicidad de la enfermedad, a los diferentes
subgrupos debido a la diversidad clinica y al hecho de que como otras
enfermedades crénicas la evaluacion de la actividad de la enfermedad es

insuficiente para valorar la calidad de vida®??.
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Desde la utilizacion de los cuestionarios de calidad de vida, tanto
especificos como genéricos, en numerosos estudios se ha observado que la
calidad de vida en los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal esta

123

disminuida™~, y que generalmente los pacientes con EC tienen peor calidad de

vida que los pacientes con CU

El grado de actividad clinica de la
enfermedad influye en la calidad de vida; los pacientes con enfermedad activa
tienen mayor alteracién de la calidad de vida que los pacientes en remisi6n'?.
Cuando la enfermedad esta activa, se ha visto que todas las dimensiones de la
calidad de vida puntian mas bajo que cuando se encuentran en remision.
Durante la recidiva de la enfermedad!'®, parecen predominar los sintomas
digestivos y de funcionalidad; sin embargo en la fase de remision, predominan
los sintomas sistémicos. En la remision de corta duracion, inducida tras
tratamiento médico, se ha observado un predominio de los sintomas

sistémicos, y la dimension peor puntuada en este caso ha sido la emocional.

Como ya hemos comentado, la determinacion de la CVRS se basa en
multiples factores, donde probablemente interaccionan variables desde
diferentes areas'?®. Debemos tener en cuenta, por lo tanto, que hay una serie
de factores no relacionados con la enfermedad que influyen en la calidad de
vida de los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal*>’ como el estado
de empleo, nivel educacional, sexo femenino, tratamiento previo con esteroides

y acontecimientos importantes de la vida en el dltimo afio.

3.2 ESTUDIOS DE CALIDAD DE VIDA EN LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL

A.- ESTUDIOS CON CUESTIONARIOS GENERICOS

Algunos estudios de calidad de vida se han desarrollado utilizando los

cuestionarios genéricos descritos anteriormente.

Drossman y cols'?®

, emplearon el Sickness Impact Profile en 63
pacientes con colitis ulcerosa y 87 con enfermedad de Crohn. Todos los

pacientes presentaron un moderado empeoramiento funcional, en todas las
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areas analizadas, siendo mas marcado en los pacientes con Crohn. La
disfuncién psicosocial fue estadisticamente superior en los pacientes con
enfermedad de Crohn. Los resultados del estudio mostraron una alta
correlacién entre la afectacion clinica referida por los propios pacientes y el

129 an otro estudio valora la CVRS en

meédico y este cuestionario. Kinash y cols
62 pacientes con colitis ulcerosa y 88 con enfermedad de Crohn administrando
también el Sickness Impact Profile, cuyos resultados sugieren que la
enfermedad inflamatoria limita sélo de forma discreta o0 moderada la vida diaria
de los pacientes. El mayor impacto fue percibido en las é&reas de
preocupaciones, actividades recreativas y de ocio, en el suefio y reposo. Welch
y cols!®® aplicé el cuestionario genérico SF-36 (Medical Outcomes Study SF-36
o Health Survey) en 25 pacientes con colitis ulcerosa y 34 pacientes con
enfermedad de Crohn. El estudio mostré peor calidad de vida en los pacientes
con enfermedad inflamatoria respecto a un grupo con enfermedad cronica leve
puntuando peor, sobre todo, la dimensién de vitalidad, percepcion de salud
general y la subescala psicosocial. Los pacientes con enfermedad de Crohn
tienden a puntuar peor que los pacientes con colitis ulcerosa en todas las
subescalas (excepto en la de salud mental), sin embargo solamente hay
diferencia estadisticamente significativa en la subescala de dolor. Lopéz-

131 ytilizan el EuroQol en 134 pacientes con colitis ulcerosa y

Vivancos y cols
115 pacientes con enfermedad de Crohn en diferentes grados de actividad
clinica. Segun los resultados del estudio durante la remision la percepcion de la
calidad de vida es peor en pacientes con enfermedad de Crohn que en la colitis
ulcerosa, aunque durante los brotes la percepcioén de calidad de vida empeora

de forma similar en ambos grupos.

B.- ESTUDIOS CON CUESTIONARIOS ESPECIFICOS:

De igual forma, se han desarrollado diversos estudios basados en
cuestionarios especificos para valorar la calidad de vida en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal. Describiremos las caracteristicas de los
cuestionarios especificos mas utilizados en la enfermedad inflamatoria

intestinal, asi como alguno de los principales estudios realizados.

44 Introduccién



B.1- Inflammatory Bowel disease Questionnaire (IBDQ)

132 102

Mitchell y cols en 1988 y Guyatt y cols™= en 1989 desarrollan y
validan el primer cuestionario especifico para pacientes con enfermedad

inflamatoria intestinal. La version definitiva del IBDQ adaptada para ensayos

clinicos consta de 32 items distribuidos en 4 dimensiones: sintomas
intestinales, sintomas sistémicos, funcion emocional y funcién social. Las
respuestas a cada uno de los items estan estructuradas segun una escala tipo
Likert de 7 puntos, en la cual al 1 le corresponde la peor funcion y al 7 la mejor.
En aproximadamente 15-30 minutos se cumplimenta. Es mas sensible para
detectar cambios en el estado de salud en los pacientes con enfermedad
inflamatoria que los cuestionarios genéricos. Posteriormente Irvine y cols'®
valoraron la validez convergente, fiabilidad, y la sensibilidad del cuestionario en
un estudio multicéntrico randomizado, doble-ciego, comparando placebo versus

ciclosporina en 305 pacientes con enfermedad de Crohn.

En 1992 Love y cols'® desarrollaron una versién modificada del IBDQ

para autoadministracion en pacientes ambulatorios con enfermedad

inflamatoria intestinal. Esta version contiene 36 items y una quinta dimension
llamada funcional, asi como una redistribucion de los items originales previa
modificacion de alguno de ellos. Las categorias de respuesta se mantienen
como en el cuestionario original. La calidad de vida en los 182 pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal fue peor que en los pacientes controles
distribuidos por igual edad y sexo. Las dimensiones se vieron afectadas en el
siguiente orden de severidad: sintomas intestinales, area emocional, area

funcional, area social y sintomas sistémicos.

En la Tabla 7 se recogen las caracteristicas de las dos versiones del

Inflamatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ).

El IBDQ es uno de los cuestionarios especificos de enfermedad
inflamatoria intestinal que internacionalmente se usa con mas frecuencia. Ha
sido traducido y validado a varias lenguas y culturas como holandés®®*, ingles

7

britanico®®®, griego™®, sueco!®’ entre otras. También ha sido traducida y

validada al castellano por Lopéz-Vivancos y cols'' la versién modificada de
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Love y cols. En el momento actual*’® el IBDQ es el cuestionario mas

extensamente validado.

Tabla 7: Versiones del IBDQ.

Version , : Numero de Rango de
Dimensiones . .,
IBDQ items puntuacion
Sintomas intestinales 10
Sintomas sistémicos 5
32 items _ 32-224
Social 5
Emocional 12
Sintomas intestinales 8
Sintomas sistémicos 7
36 items Social 6 36-252
Emocional 8
Funcional 7

También el IBDQ es el cuestionario especifico mas frecuentemente

utilizado en investigacion general de enfermedad inflamatoria intestinal. Ha sido

utiizado en mudltiples estudios no solo para determinar la repercusion de la

enfermedad en la calidad de vida y las dimensiones mas frecuentemente

afectadas, sino también en la valoracién de la calidad de vida de los pacientes

segun el tratamiento utilizado y en la repercusion de la cirugia.

Irvine 'y Donnelly

138

compararén la CVRS en pacientes con colitis

ulcerosa, sindrome de intestino irritable, enfermedad cronica diferente de

enfermedad inflamatoria y colon irritable y sujetos sanos. El resultado mostré

gue la puntuacion total en el IBDQ y en todas las dimensiones, fue igual de

pobre en los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y colon irritable,

pero significativamente peor que en los sujetos normales. Los pacientes con
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enfermedades cronicas diferentes de la enfermedad inflamatoria o colon
irritable comparado con sujetos sanos puntuaban peor soélo la dimension social.

En otro estudio realizado por O Sullivan y cols®*®

al comparar la calidad de vida
entre pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal y sindrome de intestino
irritable obtienen como resultado peor calidad de vida en los pacientes con

sindrome de intestino irritable, asociado ademas a depresioén y ansiedad.

El IBDQ se ha mostrado como una medida valida de la respuesta
terapeutica en el tratamiento de la enfermedad inflamatoria intestinal; el
tratamiento efectivo se corresponde con un aumento en la puntuacion del
IBDQC. Greenberg y cols!*! investigaron la eficacia de la budesonida oral
frente a placebo. Dosis de 9 y 15 mg de budesonida administrados diariamente
mejoraban de forma significativa la calidad de vida, sin embargo 3 mg tenian la

142 astudiaron el

misma puntuacion en el IBDQ que el placebo. Feagan y cols
efecto de metotrexate intramuscular de forma semanal en pacientes con
enfermedad de Crohn activa refractaria a corticoides valorando el indice de
actividad clinico CDAI y la puntuacién IBDQ. Observaron ligera mejoria en la
calidad de vida después de 16 semanas en el grupo de tratamiento frente al
placebo. Resultados similares se observaron en el indice de actividad clinica
CDAI. Bar-Meir y cols!*® comparan la eficacia y seguridad de 9 mg de
budesonida frente a 40 mg de prednisona en pacientes con enfermedad de
Crohn activa. El estudio muestra que la budesonida es tan eficaz como la
prednisona en el tratamiento de la enfermedad de Crohn localizada en ileén
terminal y colon derecho, y tiene menos efectos secundarios. La puntuacion del

144 realizaron un

IBDQ mejoré en ambos grupos de tratamiento. Sandborn y cols
estudio para valorar si una dosis de carga intravenosa de azatioprina previa a
su administracion oral disminuia el tiempo de respuesta a la azatioprina.
Utilizaron la puntuacion del IBDQ como una mas de las medidas a valorar en la
respuesta, no encontrando diferencia. Mimura y cols*® han evaluado la eficacia
terapéutica de la combinacion de dos antibidticos, metronidazol a dosis de 400
0 500 mg 2 veces al dia y ciprofloxacino 500 mg 2 veces al dia, administrados
durante 28 dias en pacientes con pouchitis activa recurrente o refractaria,
concluyendo que es altamente efectiva, disminuyendo la inflamacion vy

mejorando la calidad de vida.
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Por otra parte, IBDQ se ha utilizado también en la valoracién del impacto
de la cirugia en los pacientes con enfermedad inflamatoria. Casellas y cols 14°
utilizando la version del IBDQ validada al castellano, analizan si la cirugia
modifica la calidad de vida en los pacientes intervenidos con enfermedad de
Crohn. Los resultados obtenidos mostraron que la calidad de vida mejora
siempre que se induce remisién con independencia del procedimiento utilizado

147 recientemente

ya sea farmacolégico o quirdrgico. Broering DC y cols
analizaron retrospectivamente 67 pacientes con enfermedad de Crohn de
intestino delgado, tratados con estricturoplastia o reseccién, no encontrando
diferencia significativa en la calidad de vida, asi como en las complicaciones o

recurrencia.

B. 2-The Rating Form of IBD-Patient Concern-IRIPC (RFIPC)

Drossman y cols en 1989*?® desarrollaron otro cuestionario de calidad de
vida, autoadministrado, constituido por 21 items generados a partir de 12
preocupaciones expresadas por los enfermos el denominado RFIPC. Las
respuestas se expresan en una escala visual analdgica que oscila entre 0 y
100. Evaluaron 150 pacientes (63 con colitis ulcerosa y 87 con enfermedad de
Crohn), observando que las principales preocupaciones estaban relacionadas
con la cirugia, sobretodo con la necesidad de una bolsa de ostomia, con el

grado de energia, la alimentacién y la imagen corporal.

Posteriormente, en 1991 los mismos autores'*® desarrollaron una nueva
version constituida por 25 items y 4 subescalas: impacto de la enfermedad,
relaciones sexuales, complicaciones de la enfermedad, estigmas corporales.
Se cumplimenta en aproximadamente 10-15 minutos. El cuestionario fue
validado en 991 pacientes (320 con colitis ulcerosa y 671 enfermos de Crohn).
La puntuacion fue significativamente peor en los pacientes con enfermedad de
Crohn que en la colitis ulcerosa; los pacientes con enfermedad de Crohn tenian
mas dificultades psicosociales, relacionado con la mayor severidad de los

149

sintomas. Moser y cols™ utilizaron el RFIPC ampliado de 25 preguntas a una

poblacién de 105 pacientes ambulatorios con enfermedad inflamatoria intestinal
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(72 con enfermedad de Crohn y 33 con colitis ulcerosa), obteniendo también
como mayor preocupacion de los pacientes la necesidad de ostomia. En el
mismo estudio, se destaca la importancia de la informacidén a pacientes acerca
de su enfermedad, de manera que hay una correlacion inversa entre las
preocupaciones de los pacientes y el nivel de informacibn sobre su
enfermedad. El RFIPC también ha sido utilizado por Tillinger y cols®® en 16
pacientes con enfermedad de Crohn que han sido intervenidos quirdrgicamente
comparando su calidad de vida pre y post intervencion, presentando una
mejoria de la calidad de vida de todos los pacientes excepto aquellos con

enfermedad cronica activa.

El RFIPC ha sido también traducido y validado a varias lenguas como el
francés ! y sueco'®. Hjortswang y cols *** administré el RFIPC en pacientes
suecos con colitis ulcerosa. El estudio demostré que los pacientes en actividad
presentaban mas preocupaciones, mayor deterioro del estado funcional, mayor
disminucion de la sensacién subjetiva de bienestar que los pacientes en
remision. Sin embargo, la puntuacion en la calidad de vida fue mucho mejor
gue la que se habia obtenido al aplicar el mismo cuestionario en pacientes con
colitis ulcerosa en Francia, USA y Austria. Levenstein y cols *** comparan los
resultados obtenidos mediante la administracion del RFIPC en diferentes
paises entre 1991 y 1996. Se encontraron diferencias entre la puntuacion
global obtenida en los diversos paises. Dentro de Europa los paises mas al sur
tendian a presentar mas preocupaciones. Las razones para estos diferencias
entre naciones podrian tener determinantes sociales, culturales y/o

econdmicas.

B. 3- Cleveland clinic IBD scale.

Es un cuestionario de calidad de vida elaborado para pacientes

155 en 1992. En el estudio se

ambulatorios desarrollado por Farmer y cols
incluyeron 164 pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal (94 colitis y 70
enfermos de Crohn) intervenidos quirdrgicamente o no. Esta constituido por 47

items distribuidos en 4 dimensiones: funcional / econdmica, social /
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recreacional, afectividad / vida en general, sintomas / médica. De los 47 items,
45 tienen una respuesta estructurada siguiendo una escala tipo Likert de 5
opciones, y dos items requieren descripcion de la respuesta. El resultado del
estudio mostrd que los pacientes con colitis ulcerosa refieren mejor calidad de
vida que los pacientes con enfermedad de Crohn. La cirugia afectd de forma
negativa en la puntuacién del cuestionario. Este instrumento, no ha sido

validado en otro grupo de pacientes ni en estudios prospectivos!*®.

B. 4- Cuestionario especifico para valorar la calidad de vida en familiares

de pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal.

Recientemente, Vergara y cols'®® !?° han desarrollado y validado un
cuestionario especifico para valorar la calidad de vida en los familiares de los
pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal. El cuestionario, obtenido por
meétodo psicomeétrico, consta de 14 items, distribuidos en dos dimensiones:
actividades de la vida diaria (8 items) y salud mental (6 items). Las respuestas
a cada item estan puntuadas en una escala tipo Likert de 7 puntos, en la cual el
7 corresponde al nivel o funcion mas alta y el 1 a la mas baja. Ha sido validado
en 106 familiares de pacientes con colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. El
cuestionario, aunque ha mostrado ser valido y fiable, debe ser utilizado con

precaucién en los familiares de pacientes con enfermedad de Crohn.
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4. — CUESTIONARIOS REDUCIDOS DE CALIDAD
DE VIDA.

4.1 INTRODUCCION

Como hemos visto anteriormente, la utilizacion de cuestionarios de
calidad de vida relacionada con la salud es amplia en el campo de la
investigacion. Su utilizacidbn en la practica clinica habitual permitird a los
clinicos obtener informacion estandarizada sobre el impacto de la enfermedad
o el tratamiento en la CVRS del paciente, informacién que no se puede obtener
con las medidas clinicas tradicionales y que es de gran utilidad en la toma de

decisiones clinicas®®”’.

Pero estos cuestionarios de CVRS en general son largos, contienen
numerosos items, requieren tiempo para su cumplimentacién y posterior
analisis; es por ello que en los ultimos afios se ha planteado la necesidad de
desarrollar cuestionarios cortos, faciles de utilizar en la practica diaria, pero que
a su vez mantengan las propiedades psicométricas satisfactorias en términos

de validez y fiabilidad*®®.

La mayoria de las veces, los esfuerzos para desarrollar instrumentos de
CVRS més breves se centran en la reduccion de instrumentos ya existentes.
Tiene la ventaja de evitar el procedimiento de identificacion del contenido y
desarrollo del conjunto de items. Por otra parte, si el cuestionario original ha

sido ya utilizado, el nuevo resultara familiar a los usuarios.
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4.2 METODOLOGIA PARA LA REDUCCION DEL NUMERO DE ITEMS DE
UN CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA

La reduccion del numero de items que constituyen un cuestionario se
puede plantear durante la fase de elaboracibn del mismo, como ya se ha

comentado, 0 posteriormente, durante su utilizacion para facilitar su
administracion.

El proceso de reduccion de un cuestionario ya elaborado se centra en
dos fases sucesivas:

1- Proceso de reduccion del nimero de items propiamente dicho del

cuestionario original.

2- Validacion del cuestionario reducido en una muestra independiente

de sujetos para determinar su validez y la fiabilidad.

Son escasas las recomendaciones existentes en la literatura para este
procedimiento de reduccién’®®. Coste y cols tras realizar un anlisis del
procedimiento de reduccién seguido en varios cuestionarios, establece unas
recomendaciones al respecto en funcion de si el cuestionario original puede ser
considerado un criterio de referencia o no. Se puede considerar al cuestionario
original patron de referencia si las propiedades de validez de constructo y
fiabilidad han sido analizadas y ha sido utilizado previamente en algun estudio.
Establece que:

a) cuando el cuestionario original es considerado un criterio de

referencia, la forma corta debe reproducir los resultados de la escala original. El
desarrollo del cuestionario reducido en esta ocasion debe dirigirse a la
optimizacion de la validez de criterio. La validez de criterio esta determinada,
como se ha visto previamente, por el grado de correlacion entre el resultado
dado por el instrumento evaluado (reducido) y el considerado criterio (original).
Se seleccionan los items asegurando la maxima correlacion con el cuestionario

original. Para evitar errores en el disefio del estudio de correlacién se deberan
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usar métodos estadisticos como el analisis univariante, analisis multivariante y

stepwise regresion.

b) cuando el cuestionario original no puede ser considerado un criterio

de referencia, el cuestionario reducido debe ser considerado como un nuevo

instrumento de medida, cuyas propiedades psicométricas pueden ser
superiores o inferiores a la forma original. En esta ocasion, la correlacién entre
ambas formas es relevante para explorar la validez de constructo, no para la
seleccion de items. La utilizacion de métodos estadisticos como el alfa de
Cronbach, o analisis factorial para la reduccion de cuestionarios pueden ser
inapropiados, ya que el valor alto del alfa de Cronbach en la seleccion de items
puede dar lugar a items redundantes, y la interpretacion del andlisis factorial
depende de elementos subjetivos. En este caso, Coste considera importante la
implicacion de expertos para analizar cuidadosamente el contenido de la
escala, detectando areas de redundancia o inservibles, estando ayudados en la
seleccion de andlisis estadisticos de fiabilidad, sensibilidad o importancia de

cada item.

La metodologia usada para la reduccion de cuestionarios ha sido
heterogénea, careciendo de cualquier estandarizacién!®®. La mayoria de
cuestionarios se han reducido siguiendo procedimientos estadisticos,
fundamentalmente correlacion item-total, andlisis factorial y alfa de Cronbach.
La mayoria de estos procedimientos estadisticos utilizados forman parte de la

denominada Teoria Clasica de los Test (TCT).

» La Teoria Clasica de los Test se ha utilizado tradicionalmente para la
creacion y reduccién de los cuestionarios. A partir de la suma de las respuestas
dadas a cada item del cuestionario, se analizan las caracteristicas de los items,

generalmente el indice de dificultad y el indice de discriminacion del item.

- Indice de dificultad del item:

Cuando un item es dicotomico, el indice de dificultad “p” es el
porcentaje de personas que dicen “si” (que eligen la respuesta correcta).

Su valor va de 0 a 1. Si un item tiene un indice de dificultad O, todas las
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personas lo fallan y, si el indice de dificultad es 1 todas los personas
aciertan el item. Aquellos items con p=0.5 tendran una dificultad media,

por tanto interesan en la construccion o reduccion de los items.

Sin embargo, si el item es politbmico o multicategorial el célculo de
la media de la puntuacion para cada item da informacion de la dificultad
del item. Se selecciona el valor medio que este mas cercano al valor

central.

indice de discriminacion:

Para determinarlo se utiliza preferentemente la correlacién item-
total. Determina la capacidad del item para discriminar aquellos sujetos
cuya puntuacién en el cuestionario es alta o baja. Su valor debe ser >0.3,

para considerarlo adecuado.

En general, el indice discriminativo se usa mas que el indice de
dificultad, ya que los mejores items en cualquier cuestionario son los mas

discriminantes®2.

Pero la creacion o reduccion de cuestionarios en base a esta teoria
clasica de los tests puede originar una seleccion de items redundantes y
ademas no capturar todo el espectro de medida, dado que se pueden perder

los items mas extremos que so6lo unos pocos pacientes responden.

» Una alternativa complementaria a la Teoria Clasica de los Test es la
denominada Teoria de Respuesta al item (TRI)**° 10, En ella se integran varios

modelos destacando el modelo de un solo pardmetro o “modelo de Rasch” ¢

El modelo de Rasch, asume que la respuesta de una persona al item
s6lo depende de dos parametros: de la dificultad del item, es decir, de su
severidad y de la competencia del sujeto (ej: cuan enfermo este el paciente). A
partir de las respuestas dadas a los items del cuestionario y mediante métodos
matematicos se estima cuales son estos parametros para cada item y cada

persona. EI modelo de Rasch, permite construir una regla de medida con los
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items situados jerarquicamente y localizar las personas en funcién de su
competencia (ej: su estado de salud). Posteriormente, se identifican aquellos
items cuya respuesta es inconsistente con el modelo, es decir, los items cuya
respuesta difiere de la pronosticada por el modelo, asi como aquellos items

gue son redundantes es decir, de dificultades similares.

Este modelo permite seleccionar los items de forma que se distribuyan
regularmente, en funcion de la dificultad o severidad que implica su contenido a

lo largo de la regla de medida.

Una condicion necesaria para aplicar el modelo de Rasch es la
unidimensionalidad. Este modelo asume que los items destinados a medir una
variable constituyen una sola dimension. Esta condicion puede ser para
algunos autores un inconveniente para valorar la CVRS'®? dado que como
hemos visto es un concepto multidimensional. Sin embargo, ese conjunto de
items, estan midiendo diferentes atributos o dimensiones de una misma cosa o
variable. No existe una medida que sea multidimensional, sino que la medida
de una variable u objeto Unico viene determinada por la combinacion y
medicion de aspectos unidimensionales (ej: la medida de una mesa viene
definida por 3 aspectos o atributos altura, largo y ancho) de igual forma, la
medicion de la “calidad de vida relacionada con la salud” viene determinada por
la medicién de las diferentes dimensiones o atributos que la definen (aspectos

fisicos, psicoldgicos, sociales etc).
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4.3 CUESTIONARIOS REDUCIDOS DE CALIDAD DE VIDA

Se han desarrollado versiones reducidas de algunos de los cuestionarios
genéricos mas conocidos asi como cuestionarios especificos mas breves para
la medicion de la CVRS en diferentes procesos crénicos. En el cuadro siguiente

se recogen algunos de los mas conocidos.

CUESTIONARIOS REDUCIDOS DE CALIDAD DE VIDA

Cuestionario reducido del Perfil de Salud de Nottingham (NPH 22)2,
Cuestionario reducido de salud SF-12 (SF-36)%

Versién reducida short SIP-versiont®®

Hiperplasia benigna de préstata®®®

Vértigo®®’
Afecciones respiratorias'®®
Osteoporosis ¢°

Enfermedad inflamatoria intestinal*"®

Varios estudios han comparando el modelo de Rasch con otros
procedimientos estadisticos en la reduccién de cuestionarios. Prieto y cols'’*
comparan el resultados de la reduccion de los 38 items del Nottingham Health
Profile (NPH-38) a partir de las respuesta de una muestra de 9.419 individuos,
por métodos basados en la teoria clasica de los test (correlacion item-total, alfa
de Cronbach’s y andlisis factorial) versus el modelo de Rasch. El estudio

consideré mejor el cuestionario reducido NPH-22 obtenido mediante andlisis de

56 Introduccién



Rasch. Luquet y cols'’?

proponen el modelo de Rasch para reducir una medida
funcional de rodilla. EI instrumento obtenido lo comparan con otros
instrumentos obtenidos por procedimientos diversos (métodos estadisticos
incluidos en TCT y propuestos por diferentes expertos). EI método de Rasch
aparentemente originaba mejores resultados en términos de validez

discriminante y consistencia interna.

En los udltimos afos, se han desarrollado numerosos instrumentos de
medida mas breves a partir de instrumentos ya existentes utilizando el analisis

de Rasch. Describiremos algunos de los mas utilizados:

Cuestionario NPH-221% A partir de la version espafiola del Perfil de
Salud de Nottingham (NPH-38) se realizo la seleccion de items
mediante analisis de Rasch, obteniendo una version reducida de 22
items, distribuidos en una escala fisica y otra psicolégica de 11 items

cada una. Permite obtener una puntuacion unica o por escalas.

Cuestionario reducido especifico para mujeres con osteoporosis y
fractura vertebral ECOS-16" 1% A partir de la reduccién mediante el
modelo de Rasch y posterior combinacion de los items de la version
espafola de dos cuestionarios especificos OQLQ (30 items) y
QUALEFFO (38 items), elaboran un nuevo cuestionario reducido
ECOS-16 con 16 items.

Short form of the Dizziness Handicap Inventory (formulario corto
o version corta del formulario de incapacidad por vértigo)'®’ El
Dizziness Handicap Inventory (DHI) es un cuestionario especifico que
consta de 25 items. Mediante analisis de Rasch se elabor6 y validé

un nuevo cuestionario reducido con 13 items.
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5.- CUESTIONARIOS REDUCIDOS DE CALIDAD DE
VIDA EN LA ENFERMEDAD INFLAMATORIA
INTESTINAL.

El cuestionario especifico de enfermedad inflamatoria intestinal (IBDQ)
es el mas ampliamente utilizado tanto en la valoracion de la colitis ulcerosa
como de la enfermedad de Crohn. Sin embargo, los mismos autores que lo
elaboraron consideraron que su administracion, puntuacion y posterior

interpretacion durante la visita clinica diaria podia ser dificultosa.

Asi en 1996 Irvine y cols desarrollaron una version reducida del IBDQ de
32 items denominado “Short inflammatory Bowel Disease Questionnaire”
(SIBDQ)*™ constituido por 10 items que se complementa en aproximadamente
5 minutos. Se mantiene la categoria de las respuestas en la escala de 7 puntos
de Likert, siendo el rango de la puntuacion total de 10 (peor calidad de vida) a
70 (mejor calidad de vida). Las preguntas fueron generadas desde la base de
datos del Canadian Crohn’s Relapse Prevention Trial, correspondientes
exclusivamente a 149 pacientes con enfermedad de Crohn que habian
participado en un estudio multicéntrico que valoraba la eficacia de la
ciclosporina para mantener la remision de la enfermedad. Mediante un modelo
de regresion lineal paso a paso (stepwise) identificaron los 10 items que mejor
predecian el total de la puntuacion del IBDQ. Dos items generales se
seleccionaron desde los 32 items del IBDQ, 2 mas desde cada una de las
dimensiones que lo constituyen (intestinal, social, emocional, sistémica).
Posteriormente se valoraron las propiedades psicométricas del cuestionario. La
correlacion entre la puntuacion del SIBDQ vy el indice de actividad clinico se
valord, en un grupo de pacientes con colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn,
mediante el coeficiente de correlacion Pearson siendo de -0.69 y -0.54
respectivamente. La capacidad discriminante entre pacientes activos e
inactivos en ambos casos fue adecuada. La fiabilidad del cuestionario, se
determind Unicamente en un grupo de pacientes con enfermedad de Crohn

estable, el coeficiente alfa de Cronbach fue 0.78 siendo el coeficiente de
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correlacion intraclase 0.65; la sensibilidad al cambio valorada en los pacientes
de Crohn que recaian fue buena. El SIBDQ explicaba el 92% y 90% de la
varianza del IBDQ en los pacientes con enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa
respectivamente.

El SIBDQ tiene claras limitaciones. Han y cols"®

consideraron que el
SIBDQ podia no ser adecuado para valorar la calidad de vida en los pacientes
con colitis ulcerosa. Dado que las preguntas se habian seleccionado a partir del
IBDQ administrado a una poblacién exclusiva de pacientes con enfermedad de
Crohn y las propiedades psicométricas del cuestionario, analizadas Unicamente
en pacientes con enfermedad de Crohn, no podian ser asumidas cuando se
utilizaba en los pacientes con colitis ulcerosa ya que los sintomas y
preocupaciones pueden ser diferentes de los pacientes con enfermedad de
Crohn. Por ello, disefiaron y validaron un nuevo cuestionario para pacientes
con colitis ulcerosa (SIBDQ Colitis) y lo compararon con el SIBDQ creado en
pacientes con enfermedad de Crohn (SIBDQ Crohn’s). Las preguntas fueron
generadas de las respuestas del IBDQ administrado a 122 pacientes con colitis
ulcerosa. Mediante un andlisis de regresion lineal paso a paso se seleccionaron

también los 10 items que mejor predecian la varianza del IBDQ.

En la Tabla 8 se recogen los items que integran cada uno de los
cuestionarios reducidos SIBDQ colitis y SIBDQ Crohn. Se evidencia que sélo 3
items coinciden en ambos cuestionarios (2, 12 y 21). Los autores resaltan el
hecho de que los items 12 y 21, presentes en ambos cuestionarios, predicen
mas del 75 % de la varianza de la puntuacion total IBDQ, destacando el hecho
de que factores emocionales o sociales tienen mas importancia en la
percepcion de la calidad de vida que los sintomas fisicos. Posteriormente
administraron ambos cuestionarios reducidos a una poblacién de 126 pacientes
con colitis ulcerosa, el resultado mostr6 en ambos cuestionarios una alta
correlacion con la puntuacién total del IBDQ, no encontraron diferencias entre
ambos cuestionarios aparte de una mejor consistencia interna en el
cuestionario colitis-SIBDQ (alfa de Cronbach 0.91).
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Tabla 8: items incluidos en los cuestionarios reducidos del IBDQ

DIMENSIONES | items SIBDQ-Crohn o ” SIBDQ” ftems SIBDQ-Colitis
Sistémica Sensacion de fatiga (2) Sensacion de fatiga (2)
Dificultad para mantener o Sensacion general
conseguir peso (18) bienestar (10)
Frecuencia movimientos
Intestinal Aumento de gas (17) o
intestinales (1)
Sensacién constante de ir la bafio | Retortijones
(24) abdominales(9)
Preocupado por dolor abdominal
(13)
Sentirse depresivo o desalentado || Preocupacion necesidad
Emocional o
(15) quirdrgica (7)
Enojado por problema intestinal Miedo de no encontrar un
(27) lavabo (11)
Sentirse relajado y libre de tension || Sensacion de relajado y
(22) libre de tension (21)
Sentirse irritado de mal
humor (30)
Dificultad para el ocio o el deporte | Dificultad para el ocio o
Social

(12)

deporte (12)

Cancelar cita por problema

intestinal (8)

Limitacién en la actividad

sexual (28)
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Jowert y colst™

completaron posteriormente la validacion de SIBDQ
(SIBDQ-Crohn) en pacientes con colitis ulcerosa. El estudio en 61 pacientes
con colitis ulcerosa demostré la capacidad discriminante del SIBDQ entre
pacientes activos y en remision definidos por el clinico. Si el grado de actividad
de la enfermedad (leve, moderada, grave) era determinado de forma mas
objetiva mediante el indice Seo,'” el SIBDQ discriminaba también entre activo
leve y moderado. La correlacion entre la puntuacién del SIBDQ vy el indice de
actividad fue elevada (coeficiente correlacion Pearson r =-0.61). A sélo 8
pacientes se administro el test en dos ocasiones, en 4 pacientes que no
mostraron cambios clinicos el test mostro fiabilidad adecuada. En otros 4
pacientes con cambio en la actividad de la enfermedad, el test mostré
sensibilidad al cambio. Sin embargo, el escaso numero de pacientes incluidos

no permite asegurar la fiabilidad del test con seguridad.

El SIBDQ desarrollado por Irvine es un cuestionario sencillo de medicion
de calidad de vida. Se ha considerado valido, fiable, y de capaz de reflejar
cambios en el estado de salud del paciente. Ha sido traducido y validado a

algunos idiomas como el aleman®’® .

Como se ha comentado, disponemos de una version traducida al
espafol del IBDQ de 36 items, validada para su uso en pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal y utilizada ya en diversos estudios!*® 4.
Pero requiere tiempo del paciente para su cumplimentacion y posteriormente

del clinico para su analisis, lo que dificulta su uso en la clinica diaria.
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Il.- JUSTIFICACION Y OBJETIVOS



1. JUSTIFICACION

La justificacién de este trabajo radica en la necesidad de disponer de
instrumentos de medida de CVRS mas breves, que faciliten a los pacientes su
cumplimentacion y a los investigadores y profesionales su valoracion posterior.
De esta forma pueden incorporarse a la practica diaria permitiendo obtener
informacién estandarizada sobre el impacto que la enfermedad o el tratamiento
tienen en la calidad de vida de los pacientes, facilitando asi la relacion con el

enfermo y la toma de decisiones.

En la enfermedad inflamatoria intestinal disponemos de una version
validada al castellano del “Inflammatory Bowel Disease Questionnaire”
(CCVEII-36) de 36 items, el cual requiere tiempo para su cumplimentacion y
posterior analisis. Disponer de un cuestionario en castellano, especifico de
calidad de vida para la enfermedad inflamatoria intestinal tanto colitis ulcerosa
como enfermedad de Crohn, breve pero valido y fiable facilitaria su utilizacion

en la préactica clinica habitual.

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

El objetivo general del presente trabajo de investigacion es la
elaboracion, y posterior validacién, de un cuestionario reducido de la version
espafiola del “Inflammatory Bowel Disease Questionnaire”, Cuestionario de
Calidad de Vida en la Enfermedad Inflamatoria Intestinal (CCVEII-36).
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2.2. OBJETIVOS CONCRETOS

Los objetivos concretos de esta investigacion son los siguientes:

221

2.2.2

223

224

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.2.8

Reduccién de los 36 items del cuestionario CCVEII-36
mediante analisis de Rasch, hasta obtener un conjunto de

items consistentes con el modelo.

Obtener un cuestionario reducido con el menor ndmero
posible de items, sin que por ello pierda propiedades

psicomeétricas.

Valorar si el cuestionario reducido de calidad de vida es
capaz de inferir la calidad de vida en los pacientes con
enfermedad inflamatoria intestinal de forma similar al

cuestionario original CCVEII-36.

Determinar si el cuestionario reducido de calidad de vida se
relaciona con otras medidas de actividad de la enfermedad

inflamatoria intestinal.

Determinar si el cuestionario reducido de calidad de vida es
capaz de diferenciar grupos de pacientes con diferente

grado de actividad de la enfermedad

Valorar si la puntuacion del cuestionario reducido de
calidad de vida varia en funcién de la actividad clinica de la

enfermedad.

Valorar si el contenido del cuestionario reducido es

homogéneo.

Determinar si el cuestionario reducido es capaz de

reproducir los mismos resultados en diferentes mediciones.
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IIl.- HIPOTESIS



1.HIPOTESIS GENERAL

Como hipotesis general establecemos que el cuestionario reducido de la
version espafiola del “Inflammatory Bowel Disease Questionnaire”;
Cuestionario de Calidad de Vida en la Enfermedad Inflamatoria Intestinal, es
valido y fiable para determinar la calidad de vida relacionada con la salud en los

pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal.

2.HIPOTESIS ESPECIFICAS

Establecemos como hipoétesis especificas:

2.1 La puntuacion del cuestionario reducido de calidad de vida en
pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal se correlacionara
bien con la puntuacion de la versiéon original CCVEII-36.

2.2 La puntuacion del cuestionario reducido de calidad de vida en la
enfermedad inflamatoria intestinal se correlacionara bien con la
puntuacion de otras medidas que determinan el grado de actividad

clinica de la enfermedad, como son los indices de actividad clinica.

2.3 El cuestionario reducido de calidad de vida tendra capacidad para
diferenciar los pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal

activa de aquellos con enfermedad inactiva o en remision clinica.

2.4 Los pacientes con mayor actividad de la enfermedad obtendran
menor puntuacién en el cuestionario reducido de calidad de vida sin
embargo, los pacientes con menor actividad de la enfermedad

obtendran mayor puntuacion.

2.5 El cuestionario reducido tendra capacidad para detectar los cambios

en la actividad clinica que presenten los pacientes.
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2.6 El cuestionario reducido de calidad de vida en la enfermedad

inflamatoria intestinal ser& homogéneo en el contenido de los items.

2.7 La medicion realizada por el cuestionario reducido sera reproducible

si tiene lugar en las mismas condiciones.
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IV.- MATERIAL Y METODOS



1.- ELABORACION DEL CUESTIONARIO
REDUCIDO.

1.1 CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA EN LA ENFERMEDAD
INFLAMATORIA INTESTINAL CCVEII-36.

El cuestionario de calidad de vida objeto de reduccién es la version
espafiola del Inflammatory Bowel Disease Questionaire, el cuestionario de

calidad de vida en la enfermedad inflamatoria intestinal (CCVEII-36).

a) Descripcion del cuestionario CCVEII-36

La versiobn espafiola del Inflammatory Bowel Disease Questionaire
(CCVEII-36), es un cuestionario autoadministrado constituido por 36 items

agrupados en 5 dimensiones, que se describen en la Tabla 9.

Tabla 9: Descripcion de los items que integran el CCVEII-36

agrupados en dimensiones.

DIMENSIONES ITEMS
Sintomas intestinales o digestivos 1,5,9, 18, 23, 24, 26, 35
Sintomas sistémicos 2,6, 10,19, 29, 30, 34
Afectacion funcional 4,11,12,13, 14, 15, 36
Afectacion social 8,17, 25, 27, 31, 33
Funcién emocional 3,7,16, 20, 21, 22, 28, 32

69 Material y métodos



Las respuestas a cada pregunta estan graduadas siguiendo una escala
tipo Likert de 7 puntos, en la que 7 representa la mejor funcion y 1 la peor

funcion.

La puntuacion global del CCVEII-36 se obtiene sumando las
puntuaciones de todos los items y dividido por el ndmero total de items
respondidos. De esta forma, se evita la repercusion que pudiera tener en la
puntuacion global del cuestionario la falta de alguna respuesta a las preguntas
o items. La puntuacion global del cuestionario varia de 1 punto que indica la
peor calidad de vida posible, a 7 puntos, que corresponde a la mejor calidad de

vida posible.

En el ANEXO | queda recogido el CCVEIl-36 tal como se ha
administrado a los pacientes.

b) Proceso de adaptacion cultural y propiedades psicométricas del
CCVEII-36

El proceso de traduccién fue llevado a cabo por MAPI Research Institute

mediante el método estandar de traduccion y retrotraduccion.

Lopéz Vivancos y cols realizaron posteriormente la validacion del
cuestionario'® analizando la validez y la fiabilidad. En la Tabla 10 se recogen
de forma detallada las propiedades psicométricas que fueron analizadas en la

validacion del cuestionario CCVEII-36.

a) La validez de constructo fue analizada en una muestra de 211

pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal mediante la
determinacion de la correlacion entre su puntuacion total del cuestionario
con dos medidas de calidad de vida genéricas (Euro-Qol y PGWBI) y el
indice de actividad de la enfermedad. Fue adecuada tanto para los
pacientes con colitis ulcerosa como enfermedad de Crohn. EI

cuestionario fue capaz también de discriminar los tres niveles de
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gravedad de la enfermedad (remisidon, actividad leve y actividad

moderada-grave).

Asi mismo, se mostré capaz de detectar cambios en el estado de
salud en una muestra de 33 pacientes con colitis ulcerosa y enfermedad
de Crohn que presentaron cambios clinicos a lo largo del estudio,

determinado por el tamafio del efecto.

b) La fiabilidad determinada por el coeficiente alfa de Cronbach para la
puntuacion total del cuestionario fue de 0.96 en ambos grupos de
pacientes, demostrando un buen nivel de consistencia interna. El
analisis de la correlacion de las puntuaciones en dos cuestionarios
administrados a 130 pacientes estables en un intervalo de 2 semanas
mediante el coeficiente de correlacion de Spearman fue
estadisticamente significativo tanto en la colitis ulcerosa como en la
enfermedad de Crohn. El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) fue

alto en ambos casos.
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Tabla 10: Principales propiedades psicométricas de la version

espafnola del Inflammatory Bowel Disease Questionaire “CCVEII-36".

COLITIS ENFERMEDAD DE
ULCEROSA CROHN
VALIDEZ CONVERGENTE
S COELSeE | ogs | oo
TAMANO DEL EFECTO
Activo - Remision -1.88 -1.81
Remision - Activo 1.70 8.04
CONSISTENCIA INTERNA
alfa de Cronbach 0.96 0.96
FIABILIDAD TEST-RETEST
r Spearman 0.78 * 0.80 *
CCl 0.82 0.86

*p < 0.001

1.2 POBLACION

Se han utilizado los registros de la base de datos de la Unidad de
Atencién Crohn Colitis del Hospital Universitario Vall d"Hebron. Consta de 311
cuestionarios, correspondientes a 167 pacientes afectos de colitis ulcerosa y
144 con enfermedad de Crohn, recogidos durante 1997-1999. Los
cuestionarios habian sido administrados a los pacientes durante la visita clinica
ambulatoria o el ingreso en la planta de hospitalizacion con independencia del

grado de actividad, extension y tipo de enfermedad.

Todos los pacientes habian sido diagnosticados de enfermedad
inflamatoria intestinal (Ell) segun los criterios clinicos y endoscopicos

habituales con confirmacion histolégica. La actividad clinica de la enfermedad

72 Material y métodos



inflamatoria intestinal habia sido determinada en cada paciente en funcion del
tipo de enfermedad:

indice clinico de actividad en la colitis ulcerosa:

El indice de actividad clinico en los pacientes con colitis ulcerosa se ha
determinado aplicando el indice de Rachmilewitz %! que recoge diferentes datos
clinicos (numero de deposiciones semanales, presencia de sangre en las
heces), valoracion global del investigador, presencia de dolor abdominal,
temperatura, manifestaciones extradigestivas y datos del laboratorio como
velocidad de sedimentacion globular y hemoglobina.

En la Tabla 11 se presenta su calculo de forma detallada. Se ha
considerado la colitis en remision cuando la suma de todos los datos ha sido
menor a 6 y activa cuando la suma ha sido superior o igual a 6. Los diferentes
grados de actividad (leve, moderada, grave) de la enfermedad se han

determinado de forma subjetiva segun valoracién del clinico.

indice clinico de actividad en la Enfermedad de Crohn

La actividad clinica de la enfermedad de Crohn ha sido evaluada segun
el indice clinico de Harvey-Bradshaw %4, que valora estado general, presencia
de dolor abdominal y masa abdominal, nUmero de deposiciones liquidas diarias

y presencia de complicaciones.

En la Tabla 12 se muestra el indice de Harvey-Bradshaw y su calculo.
Se ha considerado enfermedad de Crohn en remision cuando la puntuacion del
indice ha sido menor o igual a 2, y enfermedad activa cuando la puntuacion ha
sido superior a 2. Los diferentes grados de actividad (leve, moderada y grave)
de la enfermedad también se han determinado de forma subjetiva segun

valoracion del clinico.
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Tabla 11: Valoracién cuantitativa de la actividad clinica de la colitis

ulcerosa mediante el indice de Rachmilewitz.

VARIABLES VALOR PUNTUACION
<18 0
o 18-35 1
NUumero semanal de deposiciones
35-60 2
>60 3
ausente 0
Presencia de sangre en heces poca 2
mucha 4
buena 0
» _ _ regular 1
Valoracion global del investigador
mala 2
muy mala 3
_ _ 37-38 C° 0
Presencia de fiebre
fiebre >38 C° 3
VSG >50 mm/h 1
Laboratorio VSG >100 2
Hb <10 g/dl 4
no 0
leve 1
Dolor abdominal
moderado 2
Severo 3
iritis 3
Manifestaciones extraintestinales eritema nodoso 3
artritis 3
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Tabla 12: indice de Harvey-Bradsaw para la enfermedad de Crohn

CRITERIO PUNTUACION
A Estado general 0 = muy bien
1 =regular
2=mal
3 = fatal
B Dolor abdominal 0 = ausente
1=leve

2 = moderado
3 =severo

4 = muy severo

C Numero de deposiciones dia

D Masa abdominal 0 = ausente
1 = dudoso
2=definida
3=definida y dolorosa

E Complicacion: artralgias,

uveitis, eritema nodoso, S
. ' Un punto por cada complicacion
pioderma gangrenoso, fisura

anal, nueva fistula, absceso

INDICE DE HARVEY-BRADSAW = A+B+C+D+E
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1.3 REDUCCION DEL CUESTIONARIO: ANALISIS DE RASCH

El analisis de Rasch, como hemos visto previamente, es un modelo
matematico que define la variable continua “ estado de salud”, basada en la
respuesta de los pacientes a los items del cuestionario 3. Los pacientes se
distribuyen segun su estado de salud, de mejor a peor, y los items de forma
jerarquica segun la limitacion o dificultad que implica su contenido, de menos
dificultad a mas dificultad. De forma que aquellos pacientes con peor estado de
salud, tienen mas probabilidad de responder a los items que determinan una

mayor dificultad o limitacion que aquellos con mejor estado de salud.

Las repuestas a los 36 items de los 311 cuestionarios de calidad de vida
en la enfermedad inflamatoria intestinal (CCVEII-36) se analizan mediante

sucesivos e independientes analisis de Rasch.

Los 36 items originales que constituyen el CCVEI-36 han sido
identificados en el presente trabajo utilizando los nimeros y etiquetas descritos
en la Tabla 13. El programa de control “base“ empleado para analizar las

respuestas aparece detallado en la Figura 2.

El andlisis de Rasch se realizé mediante el programa BIGSTEPS versién
2.73%" siguiendo el modelo conocido como “Rating Scale” dado que los items
analizados presentan opciones mdltiples de respuestal’®. La puntuacién de
cada cuestionario CCVEII-36 ha sido codificada sumando y trasformando en
una escala entre 0 a 100, de forma que 0 indica “peor calidad de vida“y 100 “

mejor calidad de vida posible”.
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Tabla 13. NUmeros y etiquetas de identificacion de los items del

cuestionario original CCVEII-36.

N°. item Etiqueta
1 Frecuencia ir de vientre
2 Sensacion de fatiga o cansancio
3 Sentirse frustrado, impaciente o inquieto
4 Incapaz de estudiar / ir al trabajo
5 Tener diarrea
6 Cantidad de energia
7 Preocupacion ante posibilidad de operarse
8 Tener que aplazar o anular cita 0 compromiso
9 Frecuencia retortijones
10 Malestar general
11 Dificultad para actividades ocio
12 Dificultad para practicar deporte
13 Dificultad para dormirse
14 Despertarse por las noches
15 Tomar pastillas para dormir
16 Sentirse deprimido, lloroso o desanimado
17 Dejar de asistir a actos sociales
18 Gases
19 Mantener o llegar al peso ideal
20 Preocupado, angustiado por el cancer
21 Preocupado, angustiado por no ponerse bien
22 Preocupado, angustiado por recaida
23 Sensacion de hinchazén abdominal
24 Sangrar al ir de vientre
25 Avergonzado por olores o ruidos
26 Ganas ir lavabo sin hacer de vientre
27 Manchar ropa interior accidentalmente
28 Sentirse enfadado
29 Nauseas o ganas de vomitar
30 Sentirse de mal humor
31 Problema en relaciones sexuales
32 Preocupado hijos tengan misma enfermedad
33 Satisfecho, contento o feliz con vida personal
34 Problema mantener el apetito
35 Sufrir trastornos en vida familiar
36 Disminucién de resistencia fisica
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Figura 2: Detalle del programa base empleado para analizar las
respuestas de al CCVEII-36 mediante el programa BIGTEPS, versién 2.73

& INST
TITLE=IBDQ-36 items’
data=c:\ppd\IBDQ\IBDQ.dat
item1=1
IFILE=C:\ppd\IBDQ\IBDQ.itm
PFILE=C:\ppd\IBDQ\IBDQ.per
OUTFIT=N
umean=0
uscale=1
udecim=2
FITP=3
fiti=1.5

rcomp=s

FILE=*
1.1
2
3.1

codes=1234567
newscore=7654321
groups=011110111122111113311111111111314355
ni=36
namel=37
namlen=3
realse=y
ptbis=y
distrt=y
NAMLMP=12
;IDFILE=*

3

&END

1 Frc defecar

2 Fatiga

3 Frustrado

4 Incpz trabajo

5 Diarrea

6 Energia

7 Preoc cirugia

8 Anular cita

9 Retortijones

10 Mistar gnral

11 Dific ocio

12 Dific deporte

13 Dific dormirse

14 Dspertar noches
15 Pastillas

16 Deprimido

17 No actos socles
18 Gases

19 Peso

20 Preocup/angustia
21 Preoc Nunca+ bien
22 Preoc recaida

23 Hinchaz6n abdmnal
24 Sangrar

25 Olores/Vergienza
26 Ganas sin dfecar
27 Manchar ropa

28 Enfadado

29 Nauseas

30 Mal humor

31 Sexo

32 Preoc hijos =enf
33 Feliz

34 Apetito

35 Trast famires

36 Resist fisica
END NAMES
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A partir de las respuestas a los items del cuestionario CCVEII-36 se

estimo:

- La dificultad o severidad del conjunto de items del cuestionario.

La calibracion de un item define de una forma jerarquica el orden de
dificultad o severidad del item a lo largo de un continuo de salud. El peso
(valor numérico) es el grado de dificultad del item con relaciéon a la
severidad o dificultad del total de los items. Las calibraciones o pesos de
cada item se expresan como unidades log-odd o logits. Un logit se
define como el logaritmo natural de una razén de probabilidades u odds-
ratio, es decir la probabilidad que tiene un paciente de superar un item si
tiene un nivel determinado de salud. A cada item se le asigna un valor
de dificultad expresado en logits representando los logits de mayor

magnitud una mayor dificultad o limitacion de los items.

- La distribucién de los pacientes a lo largo del continuo de salud

se estima también mediante una aproximacion logistica.

Asi mismo, con el fin de analizar la precision de cada estimacion se
determind el error estdndar (EE), como un indicador del error aleatorio

asociado a cada estimacion.

Para valorar la separacion de los pacientes e items a lo largo de la linea

de medida (el continuo de salud) se determiné *&:

1. Indice de separacion de personas que describe el nivel de

cumplimiento del test medido en una muestra determinada.

2. Indice de separacion de items que describe como se extienden los

items segun su dificultad a lo largo del continuo de salud.

Una separacion grande puede indicar que hay unas lagunas entre las
calibraciones de los items y de los pacientes dando lugar a medidas
imprecisas. Por otro lado, si no hay mucha separacion significa que los
items son redundantes, no hay diferenciacién suficiente!’®. Un indice de
separacion por encima de 2 (6 3) permite conseguir un nivel de fiabilidad

de por lo menos 0.80 (6 0.9).
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Posteriormente, se comprobo la bondad de ajuste de los items al modelo

de Rasch, es decir, como contribuye cada item a definir la variable continua de

178 ltems con

salud. Se establecié6 mediante el indice estadistico INFIT MNSQ
valores de INFIT superiores a 1.3 son considerados como indicadores de mal
ajuste, identifica que items responden de forma inadecuada a las condiciones
del modelo de Rasch, no cumpliendo probablemente la unidimensionalidad

asumida por el modelo.

Se eliminaron aquellos items con valores INFIT superior a 1.3, dado que
pueden ser considerados como inadecuados, con mala capacidad de ajuste al
modelo de Rasch, asi como los items redundantes o0 que muestran
calibraciones solapadas es decir, dificultades similares en + 1 EE con los items
adyacentes. Se realizaron sucesivos e independientes anadlisis de Rasch del
conjunto de items, hasta conseguir que todos los items fueran consistentes con
el modelo y obtener un cuestionario con el menor nimero posible de items pero

con adecuadas propiedades psicométricas.

En el cuadro siguiente se describe de forma esquematica los sucesivos
e independientes andlisis que se han realizado para la reduccién de los items

del cuestionario.
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CCVEII-36
n=36 items

l

ESTIMACION DE PARAMETROS AL MODELO:
DIFICULTAD DE ITEMS Y DISTRIBUCION DE PACIENTES

l

BONDAD DE AJUSTE DE CADA ITEM

Eliminacion de “n”
ftems INFIT > 1.3

v
(36-n) items ADECUADOS AL MODELO

l

ESTIMACIQN DE PARAMETROS/AL MODELO:
DIFICULTAD DE ITEMS Y DISTRIBUCION DE PACIENTES

BONDAD DE AJUSTE DE CADA ITEM

Eliminacién de

“n” items >1.3

h 4
(36-n-n) items ADECUADOS AL MODELO

“X" items SELECCIONADOS.
TODOS ITEMS INFIT <1.3

Eliminaciéon solapamiento calibraciones
—® dificultad similar + 1 EE items adyacentes

v

CUESTIONARIO
REDUCIDO DEFINITIVO
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1.4 VALORACION RETROSPECTIVA DE LAS PROPIEDADES
PSICOMETRICAS DEL CUESTIONARIO REDUCIDO.

En el cuestionario reducido se ha valorado de forma retrospectiva la

validez y la fiabilidad utilizando la base de datos antes citada.

Para ello, se seleccionaron los items que integraban el cuestionario
reducido obtenido, a partir de los 36 items incluidos en el cuestionario original
de calidad de vida CCVEII-36. Se excluyeron los cuestionarios reducidos que

tuvieran uno o mas items sin responder.

Valoramos las caracteristicas de los pacientes con colitis ulcerosa y
enfermedad de Crohn a los que corresponden los cuestionarios reducidos
seleccionados analizando la edad, sexo, habito tabaquico, localizacion de la
enfermedad y actividad de la misma segun los indices de Rachmilewitz y

Harvey-Bradshaw.

Propiedades psicométricas retrospectivas del cuestionario

reducido:
- VALIDEZ:

La validez de constructo fue analizada determinando la

correlacion entre la puntuacién del cuestionario reducido y el indice de
actividad clinico correspondiente mediante el coeficiente de correlacion
del rango de Spearman. Se determind también la capacidad del
cuestionario para diferenciar grupos de pacientes con actividad clinica
diferente mediante un analisis de la varianza no paramétrico, la prueba
de Kruskal-Wallis. Se decidi6 asi mismo, comprobar la capacidad de
detectar cambios en el estado de salud de aquellos pacientes con colitis
ulcerosa y enfermedad de Crohn que presentaron cambios clinicos a lo

largo del estudio, determinando el tamafio del efecto.
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- FIABILIDAD:
Se analiz6:

- La consistencia interna mediante el coeficiente alfa de Cronbach,

determinando la homogeneidad del cuestionario.

- La fiabilidad test-retest determinando la correlacion del rango de
Spearman entre dos cuestionarios administrados a los pacientes que
habian permanecido en remision clinica estable. También se determind

el coeficiente de correlacion intraclase (CCl).
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2.- VALIDACION DE LA VERSION REDUCIDA DEL
CCVEII-36: ANALISIS PROSPECTIVO

2.1 POBLACION

Para realizar la validacion de la version reducida del CCVEII-36, se
administrd el cuestionario reducido CCVEII-9 y el cuestionario de calidad de
vida original CCVEII-36 a un nuevo grupo de pacientes afectos de enfermedad
inflamatoria intestinal, tanto colitis ulcerosa como enfermedad de Crohn. Todos
ellos habian sido diagnosticados segun los criterios clinicos y endoscépicos

habituales, con confirmacion histoldgica.

Fueron incluidos los pacientes con colitis ulcerosa y enfermedad de
Crohn con edades comprendidas entre los 16 y 75 afios, visitados
ambulatoriamente o ingresados en la planta de hospitalizacién en un periodo
de tiempo comprendido desde Enero de 2000 a Diciembre de 2001. Los
pacientes fueron incluidos de forma consecutiva, independientemente del grado

de actividad y extension de su enfermedad.

En cada paciente se registraron datos demograficos (edad, sexo, habito
tabaquico, nivel de estudios y situacion laboral) y de la enfermedad (tipo de
enfermedad, localizacién y extension de la misma, grado de actividad subjetiva
segun la apreciacion del clinico que lo visita, indice clinico de actividad, tiempo
de evolucion, numero de brotes, indice numero de brotes/afio, tratamiento

médico recibido y la necesidad de cirugia).

Fueron excluidos del estudio aquellos pacientes que no quisieron
participar o no pudieron comprender los cuestionarios, asi como aquellos

pacientes que dejaron en blanco uno o mas items del cuestionario reducido.

La actividad clinica de la enfermedad inflamatoria intestinal ha sido
determinada aplicando el indice de Rachmilewitz en los pacientes con colitis
ulcerosa y el de Harvey-Bradshaw en los pacientes con enfermedad de Crohn

como se ha detallado en el apartado I.-1.4.
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2.2.- PROPIEDADES PSICOMETRICAS DEL CUESTIONARIO
REDUCIDO

A) VALIDEZ

Para valorar la validez del cuestionario, se analiz6 la validez de criterio y

la validez de constructo.

- VALIDEZ DE CRITERIO:

Dado que el cuestionario original CCVEII-36 ha demostrado ser valido y
fiable y ha sido utilizado en multiples estudios puede ser considerado un patrén
de referencia. Por tanto, establecemos que la correlacién entre la puntuacion
del cuestionario reducido y el cuestionario original CCVEI-36 debe ser alta. La

correlacion fue estimada mediante el coeficiente de correlacion de Spearman.

- VALIDEZ DE CONSTRUCTO:

Como se ha visto previamente, la validez de constructo representa el
grado de relacién entre una medida particular y las hipotesis teéricas que
definen el fendbmeno o constructo que se quiere medir, Para ello definimos
como hipotesis tedrica que “a mayor indice de actividad de la enfermedad
corresponde un mayor deterioro de la calidad de vida”, por lo que debera existir
una relaciéon directa entre los indices clinicos de actividad y la puntuacion del
cuestionario reducido. Asi mismo, “los pacientes con diferente grado de
actividad clinica de la enfermedad presentaran en el cuestionario de calidad de
vida puntuaciones diferentes”. Se establece también que “el cuestionario
reducido sera capaz de detectar los cambios clinicos que se produzcan en los
pacientes durante el estudio”, tanto mejoria como empeoramiento analizando

de esta forma también, en un estudio longitudinal la validez del cuestionario.

Se ha analizado mediante el coeficiente de correlacion de Spearman
para variables no paramétricas, la correlacion entre la puntuacion del

cuestionario reducido de calidad de vida y los indices clinicos de actividad de la
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enfermedad. También se ha calculado la correlacion entre el cuestionario
CCVEII-36 y el indice de actividad de la enfermedad.

= Se ha valorado la capacidad del cuestionario para proporcionar
puntuaciones diferentes al administrarlo a diferentes grupos de pacientes con

niveles de gravedad diferentes.

Para ello los pacientes se dividieron en dos subgrupos segun el
tipo de enfermedad (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn) y segun el
grado de actividad en tres niveles: inactivos o remision, activos con
actividad clinica leve y activos con actividad clinica moderada - grave;
determinado por la apreciacion del clinico y el indice de actividad

correspondiente.

El andlisis se ha realizado, mediante el test de la varianza no
paramétrico de Kruskal-Wallis valorando las puntuaciones del
cuestionario reducido y los diferentes subgrupos de pacientes segun el

tipo de enfermedad y grado de actividad.

Se determino la capacidad del cuestionario para detectar cambios en el
estado de salud de los pacientes durante el estudio. A un grupo de pacientes,
el primer cuestionario se administré6 cuando estaban en remision clinica, y un
segundo cuestionario al presentar brote de actividad ya fuera leve o moderado
- grave. A otro grupo de pacientes se administro el primer cuestionario cuando
estaban en actividad clinica leve o moderada - grave, y el segundo cuestionario

cuando ya se encontraban en remision clinica.

Para poder valorar de forma homogénea ambas situaciones de cambio
clinico, ya fuera aparicion de sintomas de actividad o entrada en remision, se
ha tomado siempre la puntuacion del primer cuestionario menos la del
segundo, de forma que si el paciente habia mejorado el resultado era negativo

y si el paciente habia empeorado éste era positivo.
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El analisis estadistico de la sensibilidad al cambio se ha realizado:

- Comparando las medianas de las puntuaciones del cuestionario
obtenidas en remision y en actividad clinica mediante la prueba

no parameétrica de Mann-Whitney.

- La prueba del tamafio del efecto, que ha sido calculado mediante
la diferencia de la puntuacion media basal y post cambio clinico
dividida por la desviacion estandar de la media de la puntuacion
basal’®®. Con valores por debajo de 0,20 el efecto debe
considerarse menor, entre 0,20 y 0,50 moderado y una cifra

superior a 0,80 importante®®?.

TAMANO DEL EFECTO: media; — media, / D.S;

donde:
media; = media de la puntuacion del primer cuestionario.
media, = media de la puntuacion del cuestionario post-cambio.

D.S; = desviacion estandar de la media de la puntuacion del primer

cuestionario.

B )FIABILIDAD

La fiabilidad de un cuestionario hace referencia a la homogeneidad del
cuestionario, determinada por la consistencia interna, y a la fiabilidad test-retest
que traduce el grado de estabilidad conseguido al repetir la medicion en

idénticas condiciones.
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- CONSISTENCIA INTERNA:

La coherencia entre los diferentes items que integran el cuestionario
reducido se ha analizado determinando el coeficiente alfa de Cronbach a partir
de los resultados obtenidos en el cuestionario. Coeficientes superiores a 0.85

consideran a la prueba como fiable®?.

- FIABILIDAD TEST-RETEST:

La fiabilidad test-retest se ha determinado comparando las puntuaciones
finales obtenidas en el cuestionario reducido administrado en dos ocasiones
separadas por dos semanas, a pacientes estables o que no habian sufrido

cambios en la actividad clinica de la enfermedad.

Para determinar que no se habian producido cambios en ese periodo de
tiempo, los pacientes fueron visitados en las consultas externas o se contacto
por teléfono y se le preguntdé directamente si habia sufrido algin cambio
importante en su salud. Asi mismo, para confirmar la ausencia de cambios
clinicamente significativos, junto a los cuestionarios reducidos se les
proporcioné un cuestionario con cuatro preguntas que se muestran en la Tabla
14. Se descartd el cuestionario para determinar la fiabilidad test-retest si la
respuesta a la pregunta 1 y 4 eran diferentes de “ mas o menos igual”’ y si las

respuestas a las preguntas 2 y 3 eran “ mucho mejor” o “mucho peor”.
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Tabla 14: Preguntas sobre posible cambio en los ultimos 15 dias.

1.- Respecto a hace 15 dias ¢ como diria que se siente usted HOY con

relacion a su estado de salud fisico?

mucho peor

- peor

- mas o menos igual
- mejor

- mucho mejor

2.- Respecto a hace 15 dias ¢, como diria que se siente usted HOY con

relacion a su estado de salud mental y psicologico?

mucho peor

- peor

- mas o menos igual
- mejor

- mucho mejor

3.- Respecto a hace 15 dias ¢, como diria que se siente usted HOY con

relaciéon a sus relaciones y actividades sociales?

mucho peor

- peor

- mas o menos igual
- mejor

- mucho mejor

4.- Respecto a hace 15 dias ¢ como diria que se siente usted HOY con

relacién a su estado de salud global?

mucho peor

- peor

- mas o menos igual
- mejor

- mucho mejor
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La fiabilidad test-retest se analizd mediante®®:

- La correlacion del rango de Spearman entre la puntuacion global
de cada cuestionario reducido administrado en dos ocasiones a pacientes
en remision clinica.

- El Coeficiente de correlacion intraclase (CCIl), que muestra la
proporcion de la variabilidad total debida a la variabilidad interpersonal de
forma que cuanto mas cercano a 1 es el valor, menor es la variabilidad del

cuestionario.

3.- METODOLOGIA ESTADISTICA

El andlisis estadistico de los datos ha sido realizado mediante el
programa SPSS para Windows, version 8.1. Se ha considerado la distribucion
de la poblacion como no normal, por lo que se han aplicado pruebas
estadisticas no paramétricas. Las variables cuantitativas han sido descritas
como media y desviacion estandar o mediana y percentil 25 y 75. Las
diferencias estadisticas entre medianas han sido establecidas mediante el test
de Mann-Whitney o Kruskal-Wallis segun si se comparaban dos o mas grupos.
Las correlaciones han sido calculadas mediante el coeficiente de correlacion
del rango de Spearman. Los niveles de significacion estadistica aceptados han
sido del 5% (p< 0.05).
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V.- RESULTADOS



A.- PRIMERA PARTE:

REDUCCION DEL CUESTIONARIO ORIGINAL




1.- POBLACION CORRESPONDIENTE A LOS 311
CUESTIONARIOS.

Los 311 cuestionarios CCVEII-36 originales que se analizan para realizar
la seleccion de items corresponden a 167 pacientes con colitis ulcerosa y 144
con enfermedad de Crohn. Las caracteristicas de la poblacion se recogen de

forma detallada en la Tabla 15.

- La mediana de la edad de la poblacion estudiada es de 33 afios (24-
42), similar para la colitis ulcerosa 34 (26-44.5) y la enfermedad de Crohn 31
(23-40). La distribucion por sexos de la poblacion mostraba un discreto
predominio femenino con 178 mujeres y 133 varones. En la enfermedad de
Crohn habia mayor proporcion de mujeres, siendo la distribucion muy similar
para ambos sexos en la colitis ulcerosa. Podemos observar también un

predominio de fumadores en los enfermos de Crohn.

- En cuanto a la localizacién de la enfermedad habia un predominio de
pancolitis seguido de proctocolitis y colitis izquierda en los pacientes con colitis
ulcerosa. En los pacientes con enfermedad de Crohn la localizacion mas

frecuente fue ileocodlica y colbnica.

- En el momento de realizar el primer cuestionario un mayor porcentaje
de pacientes se encontraba en remisién clinica 61% frente a 39% que
presentaba fase activa. Cuando la enfermedad estaba activa la frecuencia de
formas leves o moderadas-graves ha sido muy similar (52 % frente a 48%
forma moderada-grave). En los pacientes con enfermedad de Crohn el 53%
presentaban actividad leve, y el 47% actividad moderada-grave. En la colitis
ulcerosa el porcentaje fue similar en ambos casos. Los brotes de actividad
moderada-grave se habian considerado conjuntamente dada la escasa

cantidad de estas formas graves y la dificultad clinica de diferenciarlas.

- La mediana del indice de actividad clinico para la colitis ulcerosa

(indice de Rachmilewitz) fue de 0 (0-0) para los pacientes en remision, de 6.5
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(6-7) para los pacientes con actividad leve, y de 11 (8.25-12) para los pacientes
con brote moderado - grave. Para la enfermedad de Crohn, la mediana del
indice de actividad (indice de Harvey-Bradshaw) fue de O (0-1) para los
pacientes en remision, de 4 (3-5) para los pacientes con actividad leve y de 7
(6-9.25) para aquellos con actividad moderada - grave. La diferencia entre las
medianas del indice de actividad determinada por el test de la varianza no
paramétrico de Kruskal-Wallis de los pacientes en remision y actividad leve y
remision y actividad moderada-grave ha sido estadisticamente significativa
(p<0.001), no siendo significativa la diferencia entre actividad leve y moderada-

grave tanto en la colitis ulcerosa como en la enfermedad de Crohn.
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Tabla 15: Caracteristicas de los pacientes a los que corresponden

los 311 cuestionarios originales CCVEII-36.

VARIABLES TOTAL | UCEROSA | DECROHN
NuUmero de pacientes 311 167 144
Edad
(mediana / P25 - P75) 33 (24 -42) 34 (26 - 44.5) 31 (23 - 40)
Geénero (varén / mujer) 133/178 82/85 51/93
Habito tabaquico:

Fumador 124 (40%) 42 (25%) 82 (57%)
Ex fumador 53 (17%) 39 (23%) 14 (10%)
No fumador 133 (42.7%) 86 (52%) 47 (32%)
Desconocido 1 (0.3%) - 1 (1%)
lleocdlica 57
Pancolitis 74 ileon 26
Proctocolitis 51 | Intest delgado 6
Localizacion
Colitis izq 40 Colon 50
No conocida 2 Difusa 4

No conocida 1

Actividad:(%)

- Inactivo o remision 191 (61%) 107 (64%) 84 (58%)

- Activo: 120 (39%) 60 (36%) 60 (42%)
- Leve 62 (52%) 30 (50%) 32 (53%)
-Moderado-grave 58 (48%) 30 (50%) 28 (47%)

indice de actividad clinica:

(mediana/ P25 - P75)

- Remision 0(0-0) 0(0-1)

- Activo leve 6.5(6-7) 4(3-5)

- Activo moderado - grave 11 (8.25 - 12) 7 (6 - 9.25)
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2.- DESCRIPCION DETALLADA DE LA REDUCCION
DEL CUESTIONARIO CCVEII-36: ANALISIS DE RASCH

Se han analizado mediante sucesivos e independientes analisis de
Rasch un total de 311 cuestionarios CCVEII-36, correspondientes a 167

pacientes con colitis ulcerosa y 144 con enfermedad de Crohn:

FASE I

a- Andlisis de los 36 items del cuestionario original.

Inicialmente se ha realizado un andlisis de Rasch de los 36 items
originales que integran el cuestionario CCVEII-36 cuyo resultado aparece en la
Figura 3. Los items estan localizados a la derecha en orden creciente a la
dificultad, limitacién o peso que implica su contenido. Los 311 pacientes estan
representados en la izquierda con el simbolo “#“ (2 pacientes) y “.” (1 paciente),
localizados en orden creciente de mejor a peor estado de salud. Los simbolos
M, S y Q hacen referencia a la media,1 y 2 DS respectivamente de la media de
los items y los pacientes. Los items localizados en el mismo nivel de dificultad

sugieren redundancia o solapamiento.

Este “mapa de items y pacientes” indica que, en general, los items del
cuestionario original muestran un nivel de dificultad superior al nivel de
severidad del estado de salud de los pacientes de la muestra. Como puede
observarse en la Figura 3, la distribucion de los pacientes se encuentra
ligeramente sesgada hacia la parte inferior del continuo de severidad, lo que
manifiesta una relativa dificultad de los items para la muestra de pacientes
empleada. A pesar de ello, el analisis de las propiedades psicométricas del

cuestionario muestra resultados plenamente satisfactorios.

La separaciéon de las personas se realiza con una fiabilidad de 0.93
siendo el indice de separacion global igual a 3.68. La separacion de los items
resulta también excelente con una fiabilidad de 0.98 y un indice de separacion

igual a 6.89.
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Figura 3: Localizacion de los 36 items del cuestionario original
CCVEII-36 (en funciéon de la dificultad o severidad que implica su
contenido) y de los 311 pacientes del estudio (en funcidon de la severidad

de su estado).

Pacientes MAPA deitems
( peor) | (mas dificil)
1 +
# | 15 Pastillas para dormir
- q
# 1Q
# |
### | 17 No acto social. 25 Olores/Ruidos. 27 Manchar. 29 Nauseas.
### | S 32 Preocupado hijos.
### | 20 Preocup/a por cancer. 8 Anular cita.
#### | 24 Sangrar. 26 Ganas sin deposicion. 31 Sexo 34 Apetito.
35 Trastor familia. 7 Preocupado cirugia.
#H####H S| 19 Mantener peso. 4 Incapaz trabajar o estudiar.
0 #it##H##H##H#  +M 16 Deprimido. 18 Gases.
. BRI | 1 Frec defeca. 11 Dific ocio. 21 Preoc Nunca. 28 Enfadado.
. ###### | 12 Dificul deport 13 Dificul dormir. 14 Despertar. 23 Hinchazén.
36 Resistencia fisica. 5 Diarrea.
HHHHHH | 3 Frustrado. 30 Mal humor. 9 Retortijén.
. #ep#p### | S 10 Malestar general. 22 Preocupacion recaida.
. AR | 2 Fatiga.
. HHHHRR | 33 Feliz.
#itH###E M Q
B | 6 Energia.
| BT |
-1 . HitHAHE +
. HitHHHRHE |
#HtHH |
. HHERE |
#itH## |
A 9|
CHE|
S|
CHHE |
CHE|
-2 # o+
CHHE |
HO
q
HO
I
I
I
# |
I
-3 +
I
# |
I
I
I
# |
I
I
-4 +
(mejor) | (menos dificil)

cada “# “: corresponde a 2 pacientes ; cada “.” a 1 paciente.
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En la Tabla 16 los 36 items aparecen ordenados jerarquicamente en
funcion de la dificultad, limitacion o severidad que implica su contenido. En la
columna PESO aparece expresado numeéricamente el peso, severidad o
dificultad estimado para cada uno de los items. El error estdndar de las
estimaciones, como indicador del error aleatorio asociado a los items aparece
en la columna EE. Los indicadores estadisticos de la bondad de ajuste de cada

item al modelo de Rasch se indica en la columna INFIT.

Hay 6 items (en negrita en la tabla 16) con valores INFIT > 1.3 (rango de
1,36 - 2,57). El proceso de reduccion del cuestionario original CCVEII-36 se ha
iniciado eliminando en primer lugar estos 6 items (items n° 15, 27, 32, 20, 24,
19). La razdén més probable por la cual estos items no se ajustan al modelo de
Rasch es la inadecuacion de su contenido, es decir el incumplimiento de la
unidimensionalidad asumida por el mismo, como se ha comentado
previamente.
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Tabla 16: Estadisticos del primer analisis de Rasch de los 36 items

del CCVEII-36 ordenados segun la dificultad o peso de cada item.

ITEMS PESO EE INFIT

15 Pastillas 0.93 0.11 2.57
25 Olores/Vergluenza 0.53 0.06 1.14
27 Manchar ropa 0.53 0.06 1.36
29 Nauseas 0.52 0.05 1.02
17 No actos sociales 0.48 0.06 1.21
32 Preocupacién hijos enfermos 0.36 0.08 211

8 Anular cita 0.31 0.05 0.89
20 Preocupacion /angustia 0.25 0.06 1.57
35 Trastornos familiares 0.21 0.04 0.78
24 Sangrar deposicién 0.19 0.06 1.78
34 Apetito 0.17 0.04 0.98
31 Sexo 0.17 0.05 1.18
26 Ganas defecar 0.16 0.05 1.29

7 Preocupado cirugia 0.15 0.05 1.21

4 Incapacidad trabajar 0.07 0.04 0.94
19 Peso 0.06 0.05 1.58
18 Gases -0.02 0.04 0.96
16 Deprimido -0.04 0.04 0.54
28 Enfadado -0.05 0.04 0.74
1 Frecuencia defecar -0.06 0.04 1.09
11 Dificultad ocio -0.06 0.04 0.55
21 Preocupado nunca mas bien -0.08 0.04 0.96
13 Dificultad dormirse -0.18 0.04 1.16
23 Hinchazén abdominal -0.19 0.05 1.22
14 Despertar noche -0.20 0.04 1.04
36 Resistencia fisica -0.21 0.04 0.62
12 Dificultad deporte -0.22 0.04 0.87

5 Diarrea -0.23 0.05 1.26

9 Retortijones -0.26 0.04 0.73
30 Mal humor -0.29 0.04 0.83

3 Frustrado -0.34 0.04 0.44
10 Malestar general -0.36 0.04 0.60
22 Preocupacion recaida -0.42 0.04 0.82

2 Fatiga -0.48 0.04 0.70
33 Feliz -0.62 0.05 0.86

6 Energia -0.76 0.05 0.69
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b. -Andlisis sucesivos.

El siguiente paso consisti6 en el analisis de Rasch de los 30 items

restantes tras eliminar los 6 items ya mencionados.

En la Tabla 17 se recogen los 30 items ordenados segun la bondad de
ajuste de cada item al modelo de Rasch especificado (INFIT). Hay 5 items (en

negrita) con valores INFIT >1.3 (rango 1.36 a 1.54) que son eliminados.

El andlisis de Rasch continué realizandose sucesivamente hasta
disponer de un conjunto de items en el que todos ellos se ajustaran de forma

adecuada al modelo (INFIT <1.3) tal como se resume en la Tabla 18.
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Tabla 17: Estadisticos del segundo andlisis de Rasch asociado a

los 30 items restantes del CCVEII-36, ordenados segun la bondad de

ajuste de cada item al modelo de Rasch.

ITEMS PESO EE INFIT
26 Ganas defecar 0.27 0.06 1.54
5 Diarrea -0.18 0.05 1.45
23 Hinchazén abdominal -0.14 0.05 1.40
7 Preocupacion cirugia 0.27 0.06 141
13 Dificultad dormir -0.12 0.05 1.32
31 Sexo 0.29 0.06 1.36
17 No actos sociales 0.64 0.07 1.39
25 Olores verguenza 0.71 0.07 1.36
1 Frecuencia defecar 0.01 0.05 1.24
l?)ierlj’reocupado nunca mas .0.01 0.05 118
14 Despertar por la noche -0.14 0.05 1.17
18 Gases 0.06 0.05 114
29 Nauseas 0.69 0.06 1.15
34 Apetito 0.29 0.05 1.11
4 Incapacidad trabajo 0.17 0.05 1.03
8 Anular una cita 0.45 0.05 0.98
22 Preocupado recaida -0.40 0.04 0.97
30 Mal humor -0.25 0.04 0.96
12 Dificultad deporte -0.17 0.04 0.92
33 Feliz -0.59 0.05 0.91
28 Enfadado 0.02 0.05 0.88
35 Trastornos familiares 0.31 0.05 0.84
9 Retortijones -0.22 0.04 0.83
2 Fatiga -0.47 0.04 0.78
6 Energia -0.75 0.06 0.72
36 Resistencia fisica -0.16 0.04 0.64
10 Malestar general 0.04 0.05 0.62
16 Deprimido 0.04 0.05 0.62
11 Dificultad ocio 0.01 0.04 0.59
3 Frustrado -0.31 0.04 0.51
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Tabla 18: Descripcion de los sucesivos analisis de Rasch realizados

en laFaseldelareducciéon del cuestionario CCVEII-36.

A n® [TEMS
Q'L\léAéL'S:]SC) ITEMS INCLUIDOS ELIMINADOS CAUSA
(items)
o 6
i % (32,15,24,19,20,27) | NFITMNSQ>1.3
o 8
’ %0 (26,5,23,7,13,31,17,25) | NFITMNSQ>13
o 5
3 22 (18,14.1,21,29) INFIT MNSQ > 1.3
o 2
4 17 34.22) INFIT MNSQ > 1.3
o 1
° 15 (30) INFIT MNSQ > 1.3
o 3
° 14 (28.9.33) INFIT MNSQ > 1.3
” 11 3 SOLAPAMIENTO
(11,12,3) CALIBRACIONES
80 8

El andlisis de las calibraciones del conjunto obtenido de 11 items

permitié identificar 3 de ellos con pesos o dificultades solapadas en + 1EE con

los items adyacentes. En la Tabla 19 se puede observar que los items 11 y 16,

12 y 36 asi como el 10 y 3 presentan dificultades pesos o dificultades muy

proximas. Por el contenido al que hacen referencia (valorando cual de los dos

tiene un contenido més global y / 0 menos pacientes las han dejado sin

responder) se decidio eliminar los items 11, 12, 3.

102

Resultados A




Tabla 19: Estadisticos del séptimo anélisis de Rasch asociados a

los 11 items restantes del CCVEII-36 ordenados segun la bondad de

ajuste de cada item al modelo de Rasch especificado.

ITEMS PESO EE INFIT
35 Trastorno familiar 0.71 0.07 1.32
2 Fatiga -0.61 0.06 1.21
4 Incapacidad trabajo 0.47 0.07 1.20
16 Deprimido 0.26 0.06 1.11
8 Anular una cita 0.95 0.07 1.05
10 Malestar general -0.37 0.06 1.03
12 Dificultad deporte * -0.12 0.06 1.03
3 Frustrado * -0.34 0.06 1.02
6 Energia -1.03 0.07 0.95
36 Resistencia fisica -0.12 0.06 0.77
11 Dificultad ocio * 0.20 0.06 0.67

items eliminados.

A pesar de que el item 35 “sufrir trastornos en la vida familiar” (tabla 19)

muestra un valor INFIT > 1.3, no se ha eliminado dada la posicion extrema que

ocupa en el continuo de salud, con el objeto de no reducir las propiedades

psicométricas de la reduccién obtenida.

El resultado final del proceso de reduccion de items en esta Fase |,

permitié eliminar 28 items y disponer de un conjunto de 8 items que por el

contenido al que hacen referencia se denomino PSICOLOGICO A y se

describen en la Tabla 20.

103

Resultados A



Tabla 20: Estadisticos del octavo analisis de Rasch asociado alos 8

items finales de la Fase | de reduccidon del CCVEII-36, ordenados segun la

severidad o peso.

ITEMS PESO EE INFIT
8 Anular cita 0.92 0.07 1.09
35 Trast familiares 0.72 0.07 1.37
4 Incapacidad trabajo 0.43 0.07 1.16
16 Deprimido 0.23 0.06 1.15
36 Resistencia Fisica -0.13 0.06 0.75
10 Malestar general -0.40 0.06 0.91
2 Fatiga -0.64 0.06 1.03
6 Energia -1.13 0.07 0.89

Las caracteristicas psicométricas

PSICOLOGICO A fueron

adecuadas, con un indice de separacion de las personas de 2.55 y una

fiabilidad de 0.87. El indice de separacion de los items fue de 10.12 con una

excelente fiabilidad de 0.99.

Se determind también en el conjunto de 8 items el coeficiente Alfa de

Cronbach, que fue de a 0.94, y la correlacion item-total oscilé entre 0.73 y 0.84.

Estos 8 items seleccionados como se ha comentado, hacen referencia

Unicamente a la dimensién psicolégica de la calidad de vida relacionada con la

salud por lo que se continuo realizando nuevos analisis de Rasch del resto de

items.

104

Resultados A



FASE Il

- Andlisis de los 28 items eliminados en la Fase I.

Partiendo de los 28 items eliminados en la fase anterior se realizaron
nuevos y sucesivos analisis de Rasch siguiendo los mismos criterios de
eliminacion (INFIT MSQ > 1.3 y el solapamiento de calibraciones + 1EE) hasta
obtener un total de 4 items, que por su contenido se denomino PSICOLOGICO
B. El proceso de reduccion se describe con detalle en la Tabla 21.

Tabla 21: Descripcion de los analisis de Rasch sucesivos
realizados en la Fase Il de la reduccion del CCVEII-36. (Analisis de los 28

items eliminados en la Fase ).

A n° iTEMS
SANé'C‘L,SLSo ITEMS INCUIDOS ELIMINADOS CAUSA
(items)

° 5

1 28 (15,32.24,19,20) INFIT MNSQ > 1.3
° 4

’ 23 (5,27,26.17) INFIT MNSQ > 1.3
° 6

i 0 (23,7,31,13,25,1) INFIT MNSQ > 1.3
° 3

4 13 (14.18.29) INFIT MNSQ > 1.3
° 2

° 10 (21.34) INFIT MNSQ > 1.3

4 SOLAPAMIENTO
i ° (11,12,9,3) DE

CALIBRACIONES

7° 4

En la Tabla 22 se recogen los estadisticos asociados al analisis de

Rasch de estos 4 items resultantes de la Fase |l.
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Las propiedades psicométricas desde el punto de vista del modelo de
Rasch son excelentes con un indice de separacion de personas de 2.10 y
fiabilidad de 0.82, siendo el indice de separacion de items de 5.81 y fiabilidad
de 0.97.

El analisis del alfa de Cronbach de la escala formada por estos 4 items

fue de 0.85, con correlacion item-total que oscilé entre 0.65y 0.77.

Tabla 22: Estadisticos del séptimo andlisis de Rasch asociados a

los 4 items finales de la Fase |l de reduccién del CCVEII-36.

ITEMS PESO EE INFIT
28 Enfadado 0.58 0.06 0.04
30 Malhumor 0.06 0.06 0.86
22 Preocupado recaida -0.20 0.06 111
33 Feliz -0.43 0.07 1.05
FASE llI:

- Combinacion y reduccion de los instrumentos psicolégicos.

Dada la semejanza del contenido al que hacen referencia los
instrumentos PSICOLOGICOS A (8 items) y B (4 items), fueron combinados en

un Unico instrumento comun con 12 items.

El nuevo analisis de Rasch de los 12 items mostré un ajuste adecuado al
modelo (Tabla 23).
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Tabla 23: Estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 12
items PSICOLOGICOS (PSICOLOGICO A + PSICOLOGICO B) ordenados

segun la severidad o peso de cada item.

ITEMS PESO EE INFIT
8 Anular cita 0.85 0.07 1.22
35 Trastornos familiares 0.62 0.06 111
4 Incapaz trabajar 0.45 0.06 1.26
16 Deprimido 0.27 0.05 0.77
28 Enfadado * 0.24 0.06 1.13
36 Resistencia fisica -0.05 0.05 0.82
30 Malhumor * -0.14 0.06 1.18
10 Malestar general -0.25 0.05 0.88
22 Preocupado recaida * -0.34 0.06 1.32
2 Fatiga -0.44 0.05 0.94
33 Feliz -0.50 0.06 1.01
6 Energia -0.70 0.06 0.77

* ftems eliminados.

A pesar de ello, y tras considerar el solapamiento de algunas
calibraciones de los items de la escala, se procedié a una nueva reduccién del
mismo basada tanto en criterios estadisticos como en el propio contenido de
los items, siendo eliminados en un andlisis los items 28, 22 y 30. Como
resultado final se dispone de una ESCALA PSICOLOGICA compuesta por 9
items. En la Tabla 24 aparecen detallados los estadisticos asociados al modelo
de Rasch.

La nueva escala psicologica de 9 items muestra unas propiedades
psicométricas excelentes desde el punto de vista del modelo de Rasch. La
separacion de las personas se realiza con una fiabilidad de 0.90 siendo el
indice de separacion igual a 2.94. La separacion de los items es también

excelente con una fiabilidad de 0.99 y un indice de separacion de 9.20.
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El andlisis psicométrico clasico de estos nueve items, la ESCALA

PSICOLOGICA mostrd un alfa de Cronbach de 0.94, con correlaciones item-

total oscilando entre 0.69 y 0.84.

Tabla 24: Estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 9 items
de la ESCALA PSICOLOGICA ordenados segun la severidad o peso.

ITEMS PESO EE INFIT
8 Anular cita 0.92 0.07 1.09
35 Trastornos familiares 0.73 0.07 1.29
4 Incapaz trabajar 0.46 0.06 1.13
16 Deprimido 0.26 0.06 1.05
36 Resistencia fisica -0.07 0.05 0.74
10 Malestar general -0.32 0.05 0.87
2 Fatiga -0.54 0.05 0.99
33 Feliz -0.59 0.07 1.27
6 Energia -0.84 0.07 0.81
FASE IV:
- Analisis de los 24 items eliminados durante las fases |, 1, Ill.
Partiendo de los 24 items que hemos eliminado en las Fases |, Il, lll se

realizan nuevos y sucesivos analisis de Rasch y, siguiendo los mismos criterios

de eliminacién (INFIT MNSQ y solapamiento de calibraciones + 1EE), se

obtiene un instrumento con 10 items, que por el contenido al que hacen

referencia se ha denominado ESCALA FISICA. En la Tabla 25 se describe con

detalle el proceso de reduccion que hemos seguido.
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Tabla 25: Descripcion de los analisis de Rasch sucesivos realizados

en la Fase IV de la reduccion del CCVEII-36. (Andlisis de los 24 items

eliminados en las Fases I, Il y IlI).

A 1 n° ITEMS
ANALISIS ITEMS
RASCH no INCLUIDOS ELIMINADOS CAUSA
(items)
0 5
! 24 (15,32,24.19,20) INFIT MNSQ > 1.3
0 1
2 19 @7 INFIT MNSQ > 1.3
5 SOLAPAMIENTO
3° 18 DE
(7.7.11123) CALIBRACIONES
1 SOLAPAMIENTO
4° 13 1) DE
CALIBRACIONES
5 SOLAPAMIENTO
5° 12 DE
(14.34) CALIBRACIONES
6° 10

Los estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 10 items
aparecen de la ESCALA FISICA detallados en la Tabla 26. Las propiedades
psicométricas desde el punto de vista del modelo de Rasch son buenas siendo
el indice de separacion de personas igual a 1.78. con una fiabilidad de 0.76, y

el indice de separacién de los items de 6.08 con una fiabilidad de 0.97.

El analisis psicométrico clasico de estos diez items mostré un alfa de

Cronbach de 0.88, con correlaciones item-total oscilando entre 0.48 y 0.74.
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Tabla 26: Estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 10

items de la ESCALA FiSICA ordenados segun el peso de cada item.

ITEMS PESO EE INFIT
25 Olores / Verglenza 0.50 0.06 1.13
29 Néauseas 0.48 0.05 0.90
31 Sexo 0.16 0.05 121
26 Ganas sin defecar 0.11 0.05 1.15
18 Gases -0.05 0.04 0.78
1 Frecuencia defecar -0.10 0.04 0.98
13 Dificultad dormirse -0.24 0.05 1.17
23 Hinchazén abdominal -0.25 0.04 1.03
5 Diarrea -0.29 0.04 1.14
9 Retortijones -0.32 0.04 0.62

FASE V:

- Combinacion de la Escala Psicoldgicay Fisica: CCVEII-19

La combinacion de la ESCALA PSICOLOGICA de 9 items y la ESCALA

FISICA de 10 items obtenidas en el proceso de reduccion del cuestionario

original de calidad de vida CCVEII-36 (version espafiola del IBDQ), da origen a

un cuestionario reducido preliminar constituido por 19 items, denominado

CCVEII-19.

En la Figura 4 aparece representado el mapa de items y personas

correspondiente a los 19 items del cuestionario reducido preliminar (CCVEII-

19). Los items se localizan de forma jerarquica en funcidon de su peso,

severidad o dificultad que implica su contenido de menor a mayor y los 311

pacientes que responden al cuestionario, segun la severidad de su estado de

salud de mejor a peor.
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Figura 4: Localizacion de los 19 items del cuestionario CCVEII-19 y

los pacientes del estudio.

Pacientes MAPA deitems
(peor) | (mas dificil)
2 +
I
I
I
-
# |
I
q
1 .+
## |
## | Q 25 Olores/ Vergiienza
### | 29 Nauseas.
#### | 8 Anular cita.
. ### | S 35 Trastorno familiar.
####HE S| 26 Ganas sin. 31 Sexo
##### | 18 Gases. 4 Incapaz trabajar.
0  ##HHH######  +M 1 Frecuencia defecar 16 Deprimido.
#HHH##### | 13 Dific dormir. 23 Hinchazdén. 36 Resistencia fisica.
CHa## | 5 Diarrea. 9 Retortijones.
. ####H##H | S 10 Malestar general.
. HitH#RAHIH | 2 Fatiga.
CHHHE | 33 Feliz.
#HHHHHHH#H## M Q 6 Energia.
HitHHHHIHY |
-1 HHHHHRHRS  +
HHHHE |
L HHHEE |
L HHH |
CHHE
. HHHERHI |
#Hi# S|
I
-2 HH# +
R
I
L HHHEE |
I
CHHE Q
I
I
-3 LHO+
I
I
I
I
HO
I
I
-4 +
I
I
I
I
I
I
I
-5 +
(mejor) | (menos dificil)

cada “# “ corresponde a 2 pacientes ; cada “ . “ a 1 paciente.
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Se ha realizado un nuevo analisis de Rasch de los 19 items que integran
el cuestionario, comprobando que se adapta al modelo de Rasch. Se muestra

con detalle en la Tabla 27.

La separacién de las personas se realiza con una fiabilidad de 0.90
(indice de separacion 2.97). La separacion de items ha sido también excelente
(indice de separacion de 7.57, fiabilidad de 0.98).

El andlisis psicométrico clasico del cuestionario formado por los 19 items
mostré un alfa de Cronbach de 0.95 para la colitis ulcerosa y la enfermedad de

Crohn con oscilaciones item-total global entre 0.46 y 0.84.
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Tabla 27: Estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 19

items del cuestionario CCVEII-19 ordenados segun la severidad o peso de

cada item.
ITEMS PESO EE INFIT
25 Olores / Verglenza 0.70 0.07 1.39
29 Néauseas 0.68 0.06 1.08
8 Anular cita 0.44 0.05 0.96
35 Trastornos familiares 0.33 0.05 0.87
31 Sexo 0.30 0.06 1.35
26 Ganas sin defecar 0.26 0.06 1.55
4 Incapaz trabajo 0.16 0.05 1.00
18 Gases 0.07 0.05 1.09
16 Deprimido 0.04 0.05 0.73
1 Frecuencia defecar 0.02 0.05 1.19
13 Dificultad dormirse -0.13 0.05 1.37
23 Hinchazén abdominal. -0.14 0.05 1.32
36 Resistencia fisica -0.16 0.04 0.62
5 Diarrea -0.19 0.05 1.34
9 Retortijones -0.22 0.04 0.77
10 Malestar general -0.33 0.04 0.56
2 Fatiga -0.47 0.04 0.71
33 Feliz -0.61 0.05 0.95
6 Energia -0.77 0.06 0.71
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FASE VI:

- Reduccion del cuestionario preliminar de 19 items y obtencion de

un cuestionario definitivo con 9 items CCVEII-9.

Se consider6 que un cuestionario con un total de 19 items podia todavia
resultar largo, originando ciertas dificultades para su administracion e
interpretacion en la préactica clinica diaria, por lo que se propuso realizar y

valorar una reduccién mayor del cuestionario obtenido CCVEII-19.

Para ello, se ha seguido la misma estrategia utilizada en las fases

anteriores, centrada esta vez en el solapamiento de las calibraciones de los

items colindantes. En la Tabla 28 se describe con detalle la reduccion.

En la primera reduccién se eliminaron los 7 items siguientes: 25, 35, 31,
16, 13, 36 y 5. Obteniendo un cuestionario formado por un total de 12 items, 6
de ellos procedentes de la Escala Psicolégica (8,4,10,2,33,6) y 6 mas de la
Escala Fisica (29,26,18,1,23,9).

En una segunda reduccion 3 items mas fueron eliminados (26, 4 y 23).
Esta reduccion apenas supuso cambios en la fiabilidad del cuestionario
estimado mediante el modelo de Rasch, siendo de 0.86 para el de 9 items en

comparacion con 0.87 para el de 12 items.

Obtuvimos de esta forma la version reducida y definitiva del CCVEII-36

(version espafiola del IBDQ) constituida por 9 items, denominado CCVEII-9.
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Tabla 28: Descripcidn de los anélisis de Rasch sucesivos realizados

en la Fase VI de la reduccion del CCVEII-36. (Andlisis de los 19 items

incluidos en el cuestionario reducido preliminar CCVEII-19)

ANALISIS [TEMS EBT\/:lTNEAMD%s CAUSA
RASCH n° INCLUIDOS p
(items)
; SOLAPAMIENTO
1 19 (25.35.31.16.13.36.5) cA|_|BR[,)AEC|ONES
] SOLAPAMIENTO
20 12 DE
(26.4. 23) CALIBRACIONES
3° 9

En la Figura 5 se puede ver la localizacion jerarquica de los 9 items que
integran el cuestionario reducido definitivo CCVEII-9 en funcion de la dificultad
0 severidad que implica su contenido y de los 311 pacientes del estudio en

funcion de su estado de salud de mejor a peor.

Se realizé nuevamente un analisis de Rasch de los 9 items que integran
el cuestionario reducido definitivo CCVEII-9, cuyos resultados se describen en
la Tabla 29.

El analisis de las caracteristicas psicométricas del cuestionario CCVEII-9

resulta totalmente satisfactorio desde el punto de vista del modelo de Rasch.

La separacion de las personas se realiza con una fiabilidad de 0.86
(indice de separacion de 2.53), la separacién de los items resulta también

excelente con una fiabilidad de 0.99 (indice de separacion igual a 9.73).

El analisis psicométrico clasico del cuestionario formado por los 9 items
mostré un alfa de Cronbach de 0.90 para la colitis ulcerosa y 0.91 para la

enfermedad de Crohn con oscilaciones item-total global entre 0.59 y 0.85.
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Figura 5: Localizacion de los 9 items del cuestionario CCVEII-9y de

los pacientes incluidos en el estudio.
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cada “# “: corresponde a 2 pacientes ; cada “.” a 1 paciente
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Tabla 29: Estadisticos del analisis de Rasch asociados a los 9 items

del cuestionario

reducido definitivo CCVEII-9, ordenados segun la

severidad o peso de cada item.

ITEMS PESO EE INFIT
29 Néuseas 1.04 0.07 1.22
8 Anular cita 0.73 0.06 1.24
18 Gases 0.32 0.06 1.43
1 Frecuencia defecar 0.14 0.06 1.39
9 Retortijones -0.13 0.05 0.87
10 Malestar general -0.27 0.05 0.60
2 Fatiga -0.45 0.05 0.80
33 Feliz -0.59 0.06 1.12
6 Energia -0.80 0.06 0.76
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3.- CUESTIONARIOS REDUCIDOS DEL CCVEII-36

3.1 DESCRIPCION

a) Cuestionario reducido preliminar “ CCVEII-19".
Esta constituido por los 19 items mas representativos de los 36 items

gue constituyen el CCVEII-36 original agrupados en dos dimensiones o

escalas:

- ESCALA FiSICA: con 10 items (1,5,9,13,18,23,25,26,29,31).

- ESCALA PSICOLOGICA: con 9 items (2,4,6,8,10,16,33,35,36).

El CCVEII-19 es un cuestionario autoadministrado en el cual las
respuestas estan graduadas siguiendo una escala tipo Likert de 7 puntos, en la
gue 7 representa la mejor funcién y 1 la peor funcién, con un rango posible de
19 a 133. Las preguntas mantienen la misma estructura que el cuestionario
original CCVEII-36.

La ESCALA FiSICA y PSICOLOGICA que lo constituyen podrian ser
administradas, puntuadas e interpretadas de forma separada dado que poseen

las caracteristicas psicométricas necesarias.

En el ANEXO Il se muestra el cuestionario CCVEII-19 tal como se puede
administrar a los pacientes, asi como la ESCALA FISICA y LA ESCALA
PSICOLOGICA si se administran de forma separada.

b) Cuestionario reducido definitivo “CCVEII-9”

El cuestionario reducido definitivo esta constituido por los 9 items mas
representativos de los 19 items que forman el cuestionario reducido CCVEII-19
agrupados en una unica escala (4 items estaban integrados en la escala fisica:

1,9,18, 29y, 5 items en la escala psicoldgica: 2, 6, 8, 10, 33).
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El cuestionario CCVEII-9 es, por tanto, un cuestionario autoadministrado
en el cual las respuestas estan graduadas también siguiendo una escala tipo
Likert de 7 puntos, en la que 7 representa la mejor funcion y 1 la peor, con un
rango posible en este caso de 9 a 63. Las preguntas mantienen la misma

estructura que el cuestionario original CCVEII-36.

En el ANEXO Ill se muestra el cuestionario CCVEII-9 tal como se

administra a los pacientes.

c) Relacion de los items incluidos en los cuestionarios reducidos

En la Tabla 30 se recoge de forma esquematica los items incluidos en
cada cuestionario reducido CCVEII-19 y CCVEII-9.

d) Correlacion con el cuestionario original CCVEII-36

La correlacion de los nuevos cuestionarios reducidos CCVEII-19 y
CCVEI-9 con el cuestionario de calidad de vida original CCVEII-36
determinada por el coeficiente de correlacién de Spearman muestra en ambos

casos una correlacion alta como se recoge en la Tabla 31.

Tabla 31: Correlacion del CCVEII-36 con los cuestionarios

reducidos determinada mediante el coeficiente de correlacion de

Spearman.
CCVEII-36
CCVEII-19 0.97
CCVEII-9 0.92
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Tabla 30: items incluidos en la version original CCVEII-36 y en cada
unade las versiones reducidas (CCVEII-19 y CCVEII-9).

items CCVEII-36 items CCVEII-19 items CCVEII-9
1 Frecuencia defecar + +
2 Fatiga + +
3 Frustado
4 Incapacidad trabajar +
5 Diarreas +
6 Energia + +
7 Preocupado cirugia
8 Anular una cita + +
9 Retortijones + +
10 Malestar general + +

11 Dificultad ocio

12 Dificultad deporte
13 Dificultad dormirse +
14 Despertad noche
15 Pastillas

16 Deprimido +
17 No actos sociales
18 Gases + +
19 Peso

20 Preocupacion angustia
21 Preocupado nunca bien
22 Preocupacion recaida

23 Hinchazon abdominal +
24 Sangrar deposicion

25 Olores vergienza +
26 Ganas defecar +

27 Manchar ropa
28 Enfadado

29 Nauseas + +
30 Mal humor

31 Sexo +

32 Preocupacion hijos

33 Feliz + +
34 Apetito

35 Trastornos familiares +

36 Resistencia fisica +
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3.2 CALCULO DE LA PUNTUACION DE LOS CUESTIONARIOS
REDUCIDOS.

Dado que cada cuestionario reducido o escala tiene un namero diferente
de items y por tanto un rango de puntuacion distinto, con el fin de facilitar su
interpretacion y manejo se ha realizado una transformacién de la puntuacion
directa (suma de la puntuacion de los items) obtenida en el cuestionario
aplicando el modelo mateméatico de Rasch. De forma que la puntuacion final de

cada cuestionario reducido o escala, se obtiene como se detalla seguidamente:

La puntuacion directa de cada cuestionario o escala se obtiene

sumando la puntuacion (P) de cada uno de los items que lo constituye,
como se muestra en el cuadro.

CCVEII-9 =P29 + P8 + P18 +P1+ P9 +P10 + P2 + P33 + P6.

CCVEII-19 = P25 + P 29 + P8 + P35 + P26 + P 31+ P18 +P4 +P1 + P16 +
P13 + P23 + P 36 + P5 + P9 +P10 +P2 + P33 + P6.

ESCALA FiSICA = P25 + P29 + P31 + P26 + P18 + P1 + P13 + P23 + P5
+ P9.

ESCALA PSICOLOGICA =P8 + P35 + P4 + P16 + P36 + P10 + P2 + P33
+ P6.

La puntuacién directa obtenida, se transforma mediante una TABLA
DE TRASFORMACION especifica en la puntuacion final. La puntuacion
final se expresa en una escala entre 0 y 100 puntos, de forma que a menor
puntuacion corresponde peor calidad de vida y viceversa.
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La puntuacion final que se muestra en las tablas de transformacion
correspondiente se ha calculado aplicando el modelo matematico de Rasch a la
suma de las respuestas proporcionadas a los items. En la Figura 6 y Figura 7
se representa la curva logistica que se obtuvo correspondiente a cada
cuestionario reducido. Se puede observar como variaciones en el centro de la
curva correspondiente a suma de items de 10 puntos (ej: de 30 a 40 puntos) en
la puntuacion final obtenida al aplicar el modelo de Rasch apenas supone
variacion, sin embargo variaciones igualmente de 10 puntos en la suma de
items en los extremos de la curva (ej: de 10 a 20) supone en la puntuacion final
variaciones importantes. De esta forma se maximizan los cambios en los

extremos de las puntuaciones.

Figura 6: Trasformacion mediante el modelo de Rasch de la
puntuacion directa (suma de items con rango de 9 a 63) del cuestionario

CCVEII-9 en una puntuacion final en una escala de 0 a 100.
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Figura 7: Trasformacién mediante el modelo de Rasch de la
puntuacién directa (suma de items con rango de 19 a 133) del

cuestionario CCVEII-19 en una puntuacion final en una escala de 0 a 100.
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Para poder obtener la puntuacibn en cada cuestionario reducido
(CCVEII-9 6 CCVEII-19) y escala (Fisica 6 Psicolégica) no debe de haber

ninguna pregunta sin responder.

En el ANEXO IV se faciltan las TABLAS de TRASFORMACION

ESPECIFICAS para cada cuestionario reducido y escala.

123 Resultados A



4.- VALORACION RETROSPECTIVA DE LAS
PROPIEDADES PSICOMETRICAS DE LOS
CUESTIONARIOS REDUCIDOS

4.1 CUESTIONARIO REDUCIDO CCVEII-109.

A) DESCRIPCION DE LA POBLACION A LA QUE CORRESPONDEN
LOS CCVEII-19

Para analizar las propiedades psicométricas del cuestionario reducido
CCVEII-19 se han revisado inicialmente los 311 cuestionarios correspondientes

a 167 pacientes con colitis ulcerosa y 144 con enfermedad de Crohn.

Se han eliminado 26 cuestionarios CCVEII-19 que contenian en el
primer cuestionario administrado alguna pregunta en blanco obteniendo un total

de 285 cuestionarios.

En la Tabla 32 se describen las caracteristicas de los pacientes a los

gue corresponden los 285 cuestionarios CCVII-19.

- La mediana de la edad de la muestra estudiada es de 33 afios (25-42),
similar para la colitis ulcerosa 34 (27-44.25) y la enfermedad de Crohn 31 (23-
39). La distribucion por sexos mostraba un discreto predominio femenino con
161 mujeres y 124 varones. En la enfermedad de Crohn habia mayor
proporcién de mujeres, siendo la distribucion muy similar para ambos sexos en
la colitis ulcerosa (79 vs 77). Se observa también un predominio de fumadores

en los enfermos de Crohn.

- En cuanto a la localizacién de la enfermedad en los pacientes con
colitis ulcerosa habia un predominio de pancolitis seguido de proctocolitis y
colitis izquierda. En los pacientes con enfermedad de Crohn la afectacion

ileocdlica fue la mas frecuente seguido de colon e ileon.

124 Resultados A



- La actividad clinica de la enfermedad en el momento de realizar el
primer cuestionario ha sido predominantemente de remision (64% frente a
36%), siendo muy similar para ambas enfermedades (65% vs 35% en la colitis
ulcerosa y 61% vs 39% en la enfermedad de Crohn). Cuando la enfermedad
estaba en actividad, ésta ha sido ligeramente superior en forma de brote leve
(54% vs 46% de formas moderadas - graves). Resultados similares se
obtuvieron en la colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn. Los brotes de
actividad moderada - grave se habian considerado conjuntamente dada la

escasa cantidad de estas formas graves.

- La mediana del indice de actividad clinico para la colitis ulcerosa fue de
0 (0-0) para los pacientes en remisién, de 6 (6-7) para los pacientes con
actividad leve y de 10 (8-12) para los pacientes con brote moderado - grave.
Para los pacientes con enfermedad de Crohn, la mediana del indice de
actividad para los pacientes en remision fue de 0 (0-1), para los pacientes en
actividad leve de 4 (3-5) y para aquellos con actividad moderada - grave de 7
(6-9). La diferencia entre las medianas del indice de actividad determinada por
el test de la varianza no paramétrico de Kruskal-Wallis, de los pacientes en
remision y actividad leve y remision y actividad moderada - grave ha sido

estadisticamente significativa (p<0.001),
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Tabla 32: Caracteristicas de los pacientes a los que corresponden
los 285 cuestionarios CCVEII-19.

weneies | o | SIS, | SHEEENERY
NuUmero de pacientes 285 156 129
Edad
(mediana / P25 - P75) 33 (25-42) || 34 (27 - 44.25) 31 (23 - 39)
Geénero (varén / mujer) 124 /161 79177 45/ 84
Habito tabaquico:
Fumador 110 (39%) 38 (24%) 72 (56%)
Ex fumador 49 (17%) 36 (23%) 13 (10%)
No fumador 125 (43,7%) 82 (53%) 43 (33%)
Desconocido 1 (0.3%) 1 (1%)
lleocolica 53
Pancolitis 68 | ileon 21
Proctocolitis 47 | Intest delgado 6
Localizacion
Colitis izq 40 Colon 44
No conocida 1l |Difusa 4

No conocida 1

Actividad:(%)

- Activo moderado - grave

- Inactivo o remisién 181 (64%) 102 (65%) 79 (61%)
- Activo: 104 (36%) 54 35%) 50 (39%)
- Leve 56 (54%) 29 (54%) 27 (54%)
- Moderado- grave 48 (46%) 25 (46%) 23 (46%)
indice de actividad clinica:
(mediana / P25 - P75)
- Remisién 0(0-0) 0(0-1)
- Activo leve 6(6-7) 4(3-9)
10 (8-12) 7(6-9)
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B) ANALISIS DE LA VALIDEZ DEL CUESTIONARIO CCVEII-19

Se ha valorado un total de 285 cuestionarios CCVEII-19
correspondientes a 156 pacientes con colitis ulcerosa y 129 con enfermedad de
Crohn. Para analizar la validez del cuestionario CCVEII-19 se ha determinado

la validez de constructo.

- Validez de constructo.

- VALIDEZ CONVERGENTE

En los pacientes con colitis ulcerosa la correlacion entre la
puntuacion final del cuestionario con el indice clinico de actividad de
Rachmilewitz determinado mediante el coeficiente de correlacién de
Spearman ha sido de -0.74 (p <0.001).Tabla 33.

En los 129 pacientes con enfermedad de Crohn la correlacion
entre la puntuacion final del cuestionario con el indice clinico de
actividad de Harvey-Bradshaw determinado también mediante el
coeficiente de correlacion de Spearman ha sido de -0.71 (p<0.001).
Tabla 33.

El signo negativo del coeficiente de correlacion es debido a que una
mayor puntuacion en el cuestionario CCVEII-19 traduce una mejor
calidad de vida mientras que una mayor puntuacion en el indice de

actividad traduce una peor situacién clinica.
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Tabla 33: Validez convergente: Correlacion de rangos de Spearman

entre la puntuaciéon final del cuestionario CCVEII-19 con el indice de

actividad clinico (* p <0.001).

COLITISULCEROSA ENFERMEDAD de CROHN

N° Pacientes 156 129
r Spearman -0.74* -0.71*
IC 95% -0.81a-0.66 -0.78a-0.61

- CAPACIDAD DEL CUESTIONARIO PARA DIFERENCIAR GRUPOS
DE PACIENTES CON DIFERENTE ACTIVIDAD CLINICA

Los 156 pacientes afectos de colitis ulcerosa han sido distribuidos
segun el grado de actividad clinica en tres grupos: 102 en remision o
inactivo, 29 en brote de actividad leve y 25 en brote de actividad
moderada - grave. Las puntuaciones del CCVEIl han sido mas bajas
cuanto mas severa la actividad clinica (Figura 8) siendo las diferencias
entre las puntuaciones finales de los cuestionarios determinada por el
test de la varianza no paramétrico de Kruskal-Wallis en remision y brote
leve asi como en remision y brote moderado - grave estadisticamente
significativas (p< 0.001), no siendo significativa la diferencia entre brote

leve y moderado - grave.

Asi mismo, los 129 pacientes afectos de enfermedad de Crohn
han sido distribuidos segun el grado de actividad clinica en tres grupos:
79 en remision, 27 en brote de actividad leve y 23 en brote de actividad
moderada - grave. Al igual que en la colitis ulcerosa, en la enfermedad
de Crohn la puntuacion del CCVEIl es peor cuanto mas severa la
actividad (Figura 8). La diferencia entre las puntuaciones finales de los

cuestionarios, determinada por el test de la varianza no paramétrico de
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Kruskal-Wallis, en remision y brote leve asi como remision y brote
moderado - grave son estadisticamente significativas (p<0.001), no

siendo significativa la diferencia entre brote leve y moderado - grave.

Figura 8: Valor de la mediana de la puntuacion del cuestionario
CCVEII-19 segun los diferentes grados de actividad clinica en

pacientes con colitis ulcerosa (CU) enfermedad de Crohn (EC).
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- SENSIBILIDAD AL CAMBIO

Se revisaron 38 cuestionarios CCVEII-19 correspondientes a 38
pacientes (19 con colitis ulcerosa y 19 con enfermedad de Crohn) a los
gue se habia administrado un segundo cuestionario tras haber
presentado un cambio clinico de remisidbn a actividad clinica o de

actividad clinica a remisiéon durante el estudio.

Se determiné la prueba del tamafio del efecto en 19 pacientes (10
con colitis ulcerosa y 9 con enfermedad de Crohn) que habian
presentado empeoramiento de la actividad clinica de la enfermedad. En

los pacientes con colitis ulcerosa el resultado de la prueba del tamafio
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del efecto fue de 1.16, siendo en los pacientes con enfermedad de
Crohnigual a 2.57.

La prueba del tamafio del efecto se determiné también en otros 19
pacientes (9 con colitis ulcerosa y 10 con enfermedad de Crohn) que
habian presentado mejoria de la actividad clinica de la enfermedad. En
los pacientes con colitis ulcerosa la prueba del tamafio del efecto fue de
-2.89, y de -2.37 en los pacientes con enfermedad de Crohn. Los

resultados se exponen en la Tabla 34.

Tabla 34. Sensibilidad al cambio del CCVEII-19 mediante la
Prueba del tamafio del efecto en 19 pacientes con colitis ulcerosay 19

con enfermedad de Crohn.

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD DE

CROHN
REMISION - ACTIVIDAD 1.16 2.57
ACTIVIDAD - REMISION -2.89 -2.37

C) ANALISIS DE LA FIABILIDAD DEL CUESTIONARIO CCVEII-19

La fiabilidad del cuestionario se ha analizado mediante la determinacion

de la consistencia interna y la fiabilidad test-retest.

a) Consistenciainterna

Para analizar la consistencia interna del cuestionario CCVEII-19 se han

valorado 285 cuestionarios correspondientes a 156 pacientes con colitis

130 Resultados A



ulcerosa y 127 con enfermedad de Crohn, en los que se ha determinado el
coeficiente alfa de Cronbach.

Tanto en los pacientes afectos de colitis ulcerosa como en los de
enfermedad de Crohn, el resultado del coeficiente alfa de Cronbach ha sido de

0.95 como se muestra en la Tabla 35.

Tabla 35: Consistencia interna del CCVEII-19 valorada en 156
pacientes con colitis ulcerosa y 127 con enfermedad de Crohn
determinada por el coeficiente alfa de Cronbach.

Coeficiente a de Cronbach

COLITIS ULCEROSA 0.95

ENFERMEDAD DE

CROHN 0.95

b) Fiabilidad test-retest

Para analizar la fiabilidad test-retest del cuestionario CCVEII-19 se han
revisado los cuestionarios correspondientes a 124 pacientes que habian
permanecido en remisién clinica estable y se les habia administrado un

segundo cuestionario con un intervalo de tiempo de 2 semanas.

Se han eliminado 5 cuestionarios CCVEII-19 en los cuales el segundo
cuestionario contenia algun item en blanco, analizando por tanto una muestra
de 119 cuestionarios correspondientes a 65 pacientes con colitis ulcerosa y 54

con enfermedad de Crohn.

El coeficiente de correlacion de Spearman entre las puntuaciones finales

del primero y segundo cuestionario administrados en remision clinica estable
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en los pacientes con colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn ha sido
estadisticamente significativo en ambos casos, con una r de 0.73 y 0.80

respectivamente, como se expone en la Tabla 36.

= El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) entre la puntuacion final de
los dos cuestionarios administrados ha sido en la colitis ulcerosa de 0.66 y en
la enfermedad de Crohn de 0.75 (Tabla 36).

Tabla 36: Fiabilidad test-retest: Correlacion de rangos de Spearman
entre la puntuacién final del primer y segundo cuestionario CCVEII-19 en
los 65 pacientes con colitis ulcerosa y 54 con enfermedad de Crohn en

remision estable (* p <0.001). Coeficiente de correlacion intraclase.

ENFERMEDAD DE

COLITIS ULCEROSA

CROHN
PRIMER SEGUNDO PRIMER SEGUNDO
CCVEII-19 CCVEII-19 CCVEII-19 CCVEII-19
MEDIANA 67.80 68.40 65.70 66.95
P25 -P75 63.9-72.3 62.8-74.3 61.8-71.4 64-71.4
r Spearman 0.73* 0.80 *
IC 95% 0.58a0.82 0.67a0.88
CCl 0.66 0.75
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4.2 CUESTIONARIO REDUCIDO CCVEII-9.

A) DESCRIPCION DE LA POBLACION A LA QUE CORRESPONDEN
LOS CCVEII-9

Para analizar las propiedades psicométricas del cuestionario reducido
CCVEII-9 se han revisado también los 311 cuestionarios correspondientes a

167 pacientes con colitis ulcerosa y 144 con enfermedad de Crohn.

Se han eliminado, en esta ocasion, 15 cuestionarios CCVEII-9 que
contenian alguna pregunta en blanco obteniendo una muestra inicial de 296

cuestionarios.

En la Tabla 37 se describen las caracteristicas de los pacientes a los

gue corresponden los 296 cuestionarios CCVEII-9.

- La mediana de la edad de la muestra estudiada es de 33 afos (24.7-
42), similar para la colitis ulcerosa 34 (26-44.25) y la enfermedad de Crohn 31
(23-39). La distribucion por sexos mostraba un discreto predominio de las
mujeres con 168 frente a 128 varones. En la enfermedad de Crohn habia
mayor proporcion de mujeres, siendo la distribucion muy similar para ambos
sexos en la colitis ulcerosa. Hay predominio igualmente de fumadores en los

pacientes con enfermedad de Crohn.

- En los pacientes con colitis ulcerosa la localizacibn mas frecuente fue
la pancolitis y proctocolitis seguido de colon izquierdo. En los pacientes con
enfermedad de Crohn predominaba la localizacion ileocolica seguida de colon e
ileon.

- En el momento de realizar el primer cuestionario la actividad clinica de
la enfermedad ha sido predominantemente de remision clinica (62.5% frente a
37.5%) siendo muy similar para ambas enfermedades (65% vs 35% en la colitis
ulcerosa y 60% vs 40% en los pacientes con enfermedad de Crohn). Cuando la
enfermedad estaba activa la frecuencia de actividad leve y actividad moderada

- grave ha sido muy similar (51% frente a 49% de formas moderada - grave).
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- La mediana del indice de actividad clinico para la colitis ulcerosa fue de
0 (0-0) para los pacientes en remision, siendo de 6 (6-7) para los pacientes con
actividad leve, y de 11 (9-12.5) para los pacientes con enfermedad moderada -
grave. En los pacientes con enfermedad de Crohn en remision, la mediana del
indice de actividad fue de 0 (0-1), 4 (3-5) para los pacientes con actividad leve,
y de 7 (6-9) para aquellos pacientes con actividad moderada - grave. La
diferencia entre las medianas del indice de actividad determinada por el test de
la varianza no paramétrico de Kruskal-Wallis, de los pacientes en remision y
actividad leve y remision y actividad moderada - grave ha sido estadisticamente
significativa (p<0.001) tanto en la colitis ulcerosa como en la enfermedad de
Crohn.
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Tabla 37: Caracteristicas de los pacientes a los que corresponden

los 295 cuestionarios reducidos CCVEII-9.

wneies | o | SIS, |SUEEENERY
NuUmero de pacientes 296 161 135
Edad
(mediana / P25-P75) | 33(24.7-42) | 34 (26 - 44.25) 31 (23-39)
Geénero (varén / mujer) 128 /168 82/79 46/ 89
Habito tabaquico:
Fumados 41 (25%) 77 (57%)
Ex fumador 37 (23%) 13 (10%)
No fumador 83 (52%) 44 (32%)
Desconocido 0 1 (1%)
lleocolica 55
Pancolitis 70 ileon 23
Proctocolitis 49 | Intest delgado 6
Localizacion
Colitis izq 40 Colon 46
No conocida 2 Difusa 4

No conocida 1

Actividad:(%)

- Inactivo o remision 185 (62.5%) 104 (65%) 81(60%)

- Activo: 111(37.5%) 57(35%) 54 (40%)
- Leve 57 (51%) 29 (51%) 28 (52%)
-Moderado- grave 54 (49%) 28 (50%) 26 (48%)

indice de actividad clinica:

(mediana/ P25 - P75)

- Remision 0(0-0) 0(0-1)

- Activo leve 6(6-7) 4(3-5)

- Activo moderado grave 11 (9 - 12.5) 7(6-9)
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B) ANALISIS DE LA VALIDEZ DEL CUESTIONARIO CCVEII-9

Se ha valorado un total de 296 cuestionarios CCVEII-9 correspondientes
a 161 pacientes con colitis ulcerosa y 135 con enfermedad de Crohn. Para

analizar la validez del cuestionario se ha determinado la validez de constructo.

-Validez de constructo.

- VALIDEZ CONVERGENTE

En los pacientes con colitis ulcerosa la correlacion del rango de
Spearman entre la puntuacién final del cuestionario con el indice de
actividad clinico de Rachmilewitz ha sido de - 0.73. (p<0.001)Tabla 38.

En los pacientes con enfermedad de Crohn la correlacion del
rango Spearman entre la puntuacion final del cuestionario y el indice clinico

de actividad de Harvey-Bradshaw ha sido de -0.70. (p<0.001)Tabla 38.

El coeficiente de correlacibn muestra también signo negativo debido a
gue una mayor puntuacion en el cuestionario CCVEII-9 traduce de igual
forma una mejor calidad de vida mientras que, una mayor puntuacion en el

indice de actividad traduce una peor situacion clinica.
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Tabla 38: Validez convergente: Correlacion de rangos de
Spearman entre la puntuacién final del CCVEII-9 y el indice de

actividad clinico correspondiente. (* p<0.001).

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD CROHN

N° Pacientes 161 135
r Spearman -0.73* -0.70*
IC 95% -0.80a-0.65 -0.78 a-0.60

- CAPACIDAD DEL CUESTIONARIO PARA DIFERENCIAR GRUPOS
DE PACIENTES CON DIFERENTE ACTIVIDAD CLINICA

Los 161 pacientes afectos de colitis ulcerosa se han distribuido
segun el grado de actividad clinica en tres grupos: 104 en remision
clinica o inactivo, 29 en brote de actividad leve y 28 en brote de actividad

moderada - grave.

Asi mismo, los 135 pacientes con enfermedad de Crohn han sido
distribuidos en tres grupos: 81 en remision, 28 en brote de actividad

clinica'y 26 en brote de actividad moderada - grave.

Las puntuaciones del cuestionario CCVEII-9 han sido mas bajas
cuanto mas severa la actividad clinica de la enfermedad, tanto en los
pacientes afectos de colitis ulcerosa como de enfermedad de Crohn
(Figura 9); siendo las diferencias entre las puntuaciones finales de los
cuestionarios,determinada por el test de la varianza no paramétrico de
Kruskal-Wallis, en remision y brote leve asi como en remision y brote
moderado - grave, estadisticamente significativas (p<0.001) en ambos
casos, no siendo significativa la diferencia entre brote leve y moderado -

grave.
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Figura 9: Valor de la de la puntuacién final del cuestionario
CCVEII-9 segun los diferentes grados de actividad clinica en los

pacientes con colitis ulcerosa (CU) y enfermedad de Crohn (EC).
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- SENSIBILIDAD AL CAMBIO

Para analizar la sensibilidad al cambio del cuestionario CCVEII-9 se
revisaron 39 cuestionarios correspondientes a 19 pacientes con colitis
ulcerosa y 20 con enfermedad de Crohn a los que se habia administrado el
cuestionarios tras haber presentado un cambio clinico de remision a

actividad o de actividad a remision.

El tamafio de efecto determinado en 19 pacientes en remision (10
colitis ulcerosa y 9 enfermedad de Crohn) que presentaron empeoramiento
de la clinica mostr6é un valor de 1.4 en los pacientes con colitis y de 2.16 en
los de enfermedad de Crohn.(Tabla 39)

La prueba del tamafio del efecto determinada en los 20 pacientes (9
con colitis ulcerosa y 11 con enfermedad de Crohn) que habian presentado
mejoria clinica de la enfermedad fue de -2.97 en la colitis ulcerosa y -2.09

en los pacientes con enfermedad de Crohn. (Tabla 39)
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Tabla 39: Sensibilidad al cambio del CCVEII-9 mediante la Prueba
del tamafo del efecto en 19 pacientes con colitis ulcerosa y en 20 con

enfermedad de Crohn.

COLITIS ULCEROSA  ENFERMEDAD DE

CROHN
REMISION - ACTIVIDAD 14 2.16
ACTIVIDAD - REMISION -2.97 -2.09

C) ANALISIS DE LA FIABILIDAD DEL CUESTIONARIO CCVEII-9

Mediante la determinacién de la consistencia interna y fiabilidad test-

retest se ha analizado la fiabilidad del cuestionario CCVEII-9.

a) Consistenciainterna

Se han valorado en esta ocasion 296 cuestionarios CCVEII-9
correspondientes a 161 pacientes con colitis ulcerosa y 135 pacientes con
enfermedad de Crohn, en los que se ha determinado el coeficiente alfa de
Cronbach. Tanto en los pacientes con colitis ulcerosa como en los de
enfermedad de Crohn el valor del coeficiente alfa de Cronbach ha sido de 0.92

como queda expuesto en la Tabla 40.
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Tabla 40: Consistencia interna del CCVEII-9 valorada en 156
pacientes con colitis ulcerosa y 127 con enfermedad de Crohn

determinada por el coeficiente alfa de Cronbach.

Coeficiente a de Cronbach

COLITIS ULCEROSA 0.92

ENFERMEDAD DE

CROHN 0.92

b) Fiabilidad test-retest

Para analizar la fiabilidad test-retest del cuestionario se han revisado 126
cuestionarios correspondientes a aquellos pacientes que habian permanecido

en remision clinica estable y se habia administrado un segundo cuestionario.

Se eliminaron en esta ocasion tres cuestionarios CCVEII-9 dado que el
segundo cuestionario contenia algun item en blanco. Analizamos por tanto, una
muestra total de 123 cuestionarios correspondientes a 67 pacientes con colitis
ulcerosa y 56 con enfermedad de Crohn. En la Tabla 41 se exponen los

resultados del andlisis test-retest.

El coeficiente de correlacion de Spearman entre la puntuacion final del
primero y segundo cuestionario CCVEII-9 administrados a 67 pacientes en
remision clinica estable fue estadisticamente significativa con una r igual a
0.69. En los 56 pacientes con enfermedad de Crohn, la correlacion entre las
puntuaciones de los cuestionarios fue también estadisticamente significativa
siendo larigual a 0.73.

El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) entre la puntuacion final de
los dos cuestionarios ha sido de 0.64 en los pacientes con colitis ulcerosa y de
0.74 en los pacientes con enfermedad de Crohn.
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Tabla 41: Fiabilidad test-retest: Correlacion de rangos de Spearman

entre la puntuacién final del primer y segundo cuestionario CCVEII-9 en

los 67 pacientes con colitis ulcerosa y 56 con enfermedad de Crohn

estable. (* p< 0.001). Coeficiente de correlacion intraclase.

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD DE CROHN

PRIMER SEGUNDO PRIMER SEGUNDO
CCVEII-9 CCVEII-9 CCVEII-9 CCVEII-9

MEDIANA 70.8 70.8 68.5 70.8

P25 - P75 67.5-75.2 64.7-77.1 64.7 - 74 66.27 -75.2

r Spearman 0.69* 0.73*

IC 95% 0.53a0.80 0.67a 0.88
CCl 0.64 0.74
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B.- SEGUNDA PARTE:

VALIDACION DEL CUESTIONARIO




5.- ANALISIS PROSPECTIVO: VALIDACION DEL
CUESTIONARIO “CCVEII-9”.

5.1 DESCRIPCION DE LA POBLACION

Se ha estudiado una poblacion de 125 pacientes diagnosticados de
enfermedad inflamatoria intestinal, 57 con colitis ulcerosa y 68 con enfermedad
de Crohn. La descripcién de las principales variables socio-demograficas se

recoge en la Tabla 42.

- La mediana de edad de la poblacion estudiada es de 33 (29-40) afios,
siendo similar para la colitis ulcerosa que para la enfermedad de Crohn. Se
puede observar en la poblacion total un discreto predominio femenino con 67
mujeres y 58 varones, debido a un mayor predominio de mujeres en la
enfermedad de Crohn. El nivel de estudios y profesiébn son muy similares en
ambos grupos. Como era de esperar, existe un predominio de fumadores en
los pacientes con enfermedad de Crohn, mientras que en la colitis ulcerosa

predominan los no fumadores'®2.

Las caracteristicas clinicas y tratamiento seguido por la poblacion

estudiada se describe en las Tabla 43 y Tabla 44.
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Tabla 42: Principales variables socio-demograficas de la poblacién.

vaRmBLES | TOTAL | COLTIS | ENFERUEOAD
NUmero de pacientes 125 57 68
Edad
(mediana/ P25 - P75) 33(29 - 40) 35(30-42) 32.5(27 - 39)
Geénero (varén / muijer) 58/67 30/27 28140
Nivel de estudios:
Sin estudios 7 (6%) 3 (5%) 4 (6%)
Primarios 34 (27%) 16 (28%) 18 (26%)
Secundarios 46 (37%) 22 (39%) 24 (35%)
Universitarios 26 (21%) 10 (18%) 16 (24%)
Desconocido 12 (9%) 6 (10%) 6 (9%)
Profesion:
Estudiante 9 (7%) 3 (5%) 6 (9%)
Empleado 79 (63%) 34 (60%) 45 (66%)
Desempleado 7 (6%) 4 (7%) 3 (4%)
Ama de casa 10 (8%) 5 (9%) 6 (9%)
Jubilado 5 (4%) 3 (5%) 2 (3%)
Incapac. laboral 6 (5%) 3 (5%) 3 (5%)
Desconocida 8 (7%) 5 (9%) 3 (4%)
Habito tabaquico:
Fumador 48 (39%) 15 (26%) 33 (49%)
Ex - fumador 18 (14%) 11 (20%) 7 (10%)
No fumador 55 (44%) 28 (49%) 27 (40%)
Desconocido 4 (3%) 3 (5%) 1(1%)
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Tabla 43: Caracteristicas clinicas de la poblacion.

COLITIS ENFERMEDAD
VARIABLES TOTAL ULCEROSA | DE CROHN
Tiempo de evolucion en
MESES. 60 (24 - 96) 60 (36 - 96) 48 (11 - 90)
(mediana / P25 - P75)
Nuamero de brotes.
25(2-4) 2(1-3) 2(1-4)
(mediana / P25 - P75)
indice brotes / afio.
0.66 (0.37-1) 0.66 (0.4-1) 1(05-1)
(mediana / P25 - P75)
lleocolica 24
Pancolitis 23 )
lleon 25
Proctocolitis 10
Intest delgado 0
Localizacién Proctitis 4
Colon 16
Colitisizq 19
Difusa 2
No conocida 1
No conocida 1
Actividad:(%)
Inactivo o remision 76 (61%) 40 (70%) 36 (53%)
Activo: 49 (39%) 17 (30%) 32 (47%)
- Leve 31 (63%) 8 (47%) 23 (72%)
- Mod - grave 18 (37%) 9 (53%) 9 (28%)
Indice de actividad clinica:
(mediana / P25 - P75)
Remision 0 (0 _ o) 1 (0 _ 2)
Activo leve 7(6.7-7.2) 5(3.5 - 6)
Activo mod-grave 10 (95 _ 12) 6 (55 _ 8)
Procedencia :
Ingresado 31 (25%) 11 (20%) 20 (30%)
Ambulatorio 94 (76%) 46 (80%) 48 (70%)
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Tabla 44: Descripcion del tratamiento meédico-quirargico seguido

por la poblacién estudiada.

COLITIS ENF.
VARIABLES TOTAL ULCEROSA| CROHN
Numero de pacientes 125 57 68
Tratamiento:
Ninguno 24 12 12
5-ASA via oral 37 21 16
5-ASA via topica 4 4 -
coticoides via oral 5 2 3
corticoides via topica - -
corticoides intravenoso 12 4 8
azatioprina 19 4 15
azatioprina + corticoides 14 3 11
ciclosporina + corticoides 3 2 1
NPT + inmunodepresores 2 2 -
otros 3 1 2
No conocido 2 2 -
Intervencion quirdrgica:
Si 22 (18%) 2 (4%) 20 (29%)
No 103 (82%) 55 (96%) 48 (71%)
Tipo de intervencion:
Proctocol + anastomosis ileoanal 2 (9%) 2 -
Proctocol + ileostomia permanente. - - -
Colectomia parcial 1 (5%) - 1 (5%)
Reseccion intestinal / ileocecal 18 (81%) - 18 (90%)
Otros tipos: 1 (5%) - 1 (5%)
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- La mediana del tiempo de evolucion desde el diagnéstico de la
enfermedad hasta la realizacion de la encuesta es de 60 (24-96) meses, siendo
mas prolongado para la colitis ulcerosa 60 (36-96) meses que para la
enfermedad de Crohn 48 (11-90) meses. El numero de brotes que los
pacientes han presentado a lo largo de la evolucion de la enfermedad ha sido
similar en ambos casos. Sin embargo, el indice de brotes afio es ligeramente
superior en los pacientes con enfermedad de Crohn 1 (0.5-1) frente a 0.6 (0.4-

1) en los pacientes con colitis ulcerosa.

- En cuanto a la localizacién de la enfermedad, se ha observado un
predominio de pancolitis y colitis izquierda en los pacientes con colitis ulcerosa

y de la afectacion ileocolénica e ileal en los enfermos de Crohn.

- En el estudio se han incluido 31 pacientes ingresados y 94 pacientes
gue habian acudido a las consultas de forma ambulatoria. La mayoria de los
pacientes se encontraban en remision clinica en el momento de su inclusion en
el estudio (61% en remision frente a 39% en actividad). En la enfermedad de
Crohn el predominio de pacientes en remision fue menor (53% en remision
frente a 47 % en actividad) que en los pacientes con colitis ulcerosa (70%
frente a 30 % en actividad). Cuando la enfermedad estaba activa, en los
pacientes con enfermedad de Crohn la presentacion mas frecuente ha sido el
brote en forma leve (72% de brote leve frente a 28% en forma moderada
grave), sin embargo en los pacientes con colitis ulcerosa ha habido un discreto
predominio de la forma activa moderada - grave (53% frente a 47% en brote
leve). Dado el escaso numero de formas graves los brotes de actividad

moderada y grave se han considerado de forma conjunta.

- La mediana del indice de actividad clinico para la colitis ulcerosa ha
sido de O para los pacientes en remision, de 7 para los pacientes con brote de
actividad leve y de 10 para los brotes de actividad moderada - grave. En los
pacientes con enfermedad de Crohn la mediana del indice de actividad ha sido
en los pacientes en remision de 1, de 5 para los pacientes con brote leve y 6
para los pacientes con actividad moderada - grave. La diferencia entre las
medianas del indice de actividad determinada por el test de la varianza no

paramétrico de Kruskal-Wallis de los pacientes en remision y actividad leve y
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remision y actividad moderada - grave ha sido estadisticamente significativa
(p<0.001) tanto en la colitis ulcerosa como en la enfermedad de Crohn. La
diferencia de la mediana del indice de actividad entre actividad leve y
moderada - grave no ha sido estadisticamente significativa ni en la colitis

ulcerosa ni para la enfermedad de Crohn.

- En el momento de la inclusiébn los pacientes seguian diversos
tratamientos médicos, como se describe en la Tabla 44. La mayor parte de los
pacientes no presentaban antecedente de intervencién quirdrgica, (82% frente
a 18% con antecedente de cirugia). La distribucion fue diferente en los
pacientes con colitis ulcerosa que con enfermedad de Crohn ya que solo el 4 %
de los pacientes con colitis ulcerosa tenian antecedente de cirugia, frente a un

29% de los pacientes con enfermedad de Crohn.
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5.2 PROPIEDADES PSICOMETRICAS DEL CUESTIONARIO CCVEII-9

Se han analizado los datos correspondientes a los 122 pacientes (57 con
colitis ulcerosa y 65 con enfermedad de Crohn). Se excluyeron tres pacientes
del estudio por no haber respondido a todas las preguntas incluidas en el

cuestionario CCVEII-9; correspondiendo todos ellos a enfermedad de Crohn.

A) ANALISIS DE LA VALIDEZ

Para analizar la validez del cuestionario se ha determinado la validez de

criterio y de constructo.

1.- Validez de criterio

La correlacion entre la puntuacion del cuestionario original CCVEII-36 y
la de la version reducida cuestionario CCVEII-9, determinada mediante el
coeficiente de correlacion de Spearman, ha sido alta tanto en la colitis ulcerosa

como en la enfermedad de Crohn como se muestra en la Tabla 45 y Figura 10.

Tabla 45: Correlacion de rangos de Spearman entre la puntuacion
del cuestionario original CCVEII-36 y la puntuacién final del cuestionario

reducido CCVEII-9 en la colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn.

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD CROHN

r - Spearman 0.90 0.91

IC 95% 0.82a0.93 0.86 2 0.94
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Figura 10: Correlacion de rangos de Spearman entre la puntuacion
del cuestionario original CCVEII-36 y la puntuacidon final de la versién
reducida del cuestionario CCVEII-9 de forma global en el total de

pacientes (n=122)
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2. Validez de constructo

- VALIDEZ CONVERGENTE

En los 57 pacientes con colitis ulcerosa la correlacion entre la
puntuacion final del CCVEII-9 y el indice de actividad -clinico de
Rachmilewitz ha mostrado un coeficiente de correlacion de Spearman de -
0.70, estadisticamente significativo (p<0.001) como se muestra en la Figura
11y Tabla 46.

El coeficiente de correlacion tiene signo negativo, dado que una mayor

puntuacion en el CCVEII-9 traduce una mejor calidad de vida mientras que
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una mayor puntuacion en el indice clinico de actividad traduce una peor

situacion clinica, como se ha comentado previamente.

Figura 11: Validez convergente del CCVEII-9: Correlacién de rangos
de Spearman entre la puntuacion final del cuestionario CCVEII-9 y el
indice de actividad clinico de Rachmilewitz en los 57 pacientes con colitis
ulcerosa (p<0.001).
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En los 65 pacientes con enfermedad de Crohn la correlaciéon entre la
puntuacion final del cuestionario reducido CCVEII-9 y el indice de actividad
clinico de Harvey-Bradshaw ha sido también de -0.70, estadisticamente

significativa (p<0.001) como se muestra en la Figura 12 y Tabla 46.
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Figura 12: Validez convergente del CCVEII-9: Correlacién de rangos
de Spearman entre la puntuacion final delcuestionario CCVEII-9y el indice
de actividad clinico de Harvey-Bradshaw de los 65 pacientes con
enfermedad de Crohn (*p<0.001).
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Tabla 46: Validez convergente: Correlacion de rangos de Spearman
entre la puntuacion final del CCVEII-9 con el indice de actividad clinico

correspondiente. (* p<0.001).

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD CROHN

N° Pacientes 57 65
r Spearman -0.70* -0.70*
IC 95% -0.82a-0.54 -0.81a-0.54
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En la poblacién estudiada, el cuestionario original CCVEII-36
mostré6 un coeficiente de correlacion de -0.73 (-0.84 a -0.57) en los
pacientes con colitis ulcerosa y de -0.72 (-0.82 a -0.57) en los enfermos
de Crohn. En ambos casos el resultado de la correlacion ha sido de

nuevo estadisticamente muy significativo (p<0.001).

- CAPACIDAD DEL CUESTIONARIO PARA DIFERENCIAR
GRUPOS DE PACIENTES CON DIFERENTE ACTIVIDAD CLINICA.

Se han distribuido los 57 pacientes afectos de colitis ulcerosa
segun el grado de actividad clinica en tres grupos: 40 en remision clinica
o inactivo, 8 en brote de actividad leve y 9 en brote de actividad
moderada - grave. La puntuacion del CCVEII-9 ha sido inferior cuanto
mayor ha sido el indice de actividad clinico, es decir, cuanto mayor ha

sido la severidad del brote.

En la Figura 13 se muestra, a través de un diagrama de barras, la
distribucion de la puntuacion final del CCVEII-9 segun el diferente grado

de actividad clinica de la colitis ulcerosa. Puede observarse que, cuanto
mayor es la severidad de la enfermedad, menor es la puntuacion final
del CCVEII-9.
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Figura 13:. Distribucién de la puntuacién final del cuestionario en
los 57 pacientes con colitis ulcerosa en fase de remisién, actividad leve y

actividad moderada - grave.
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Las diferencias entre las puntuaciones finales de los cuestionarios
determinada por el test de la varianza no paramétrico de Kruskal-Wallis
en remisién y brote leve asi, como en remision y brote moderado - grave
han sido estadisticamente significativos (p<0.001). No ha sido

significativa la diferencia entre brote leve y moderado - grave.

Asi mismo, los 65 pacientes con enfermedad de Crohn han sido
distribuidos en tres grupos: 35 en remision, 23 en brote de actividad
clinica leve y 7 en brote de actividad moderada - grave. La puntuacion
del CCVEII-9 ha sido también inferior cuanto mayor ha sido el indice de

actividad clinico, es decir, cuanto mayor ha sido la severidad del brote.

En la Figura 14 se muestra, a través de un diagrama de barras, la
distribucion de la puntuacion final del CCVEII-9 segun los diferentes

grados de actividad clinica de la enfermedad de Crohn. Puede
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observarse, al igual que en la colitis ulcerosa, que cuanto mayor es la
severidad de la enfermedad menor es la puntuacion final del CCVEII-9.

Figura 14: Distribucion de la puntuacion final del cuestionario
CCVEII-9 en los 65 pacientes con enfermedad de Crohn en fase de

remision, actividad leve y actividad moderada - grave.
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Las diferencias entre las puntuaciones finales de los cuestionarios
determinada por el test de la varianza no paramétrico de Kruskal-Wallis
en remision y brote leve asi como, en remision y brote moderado - grave
han sido al igual que en la colitis ulcerosa estadisticamente significativa
(*p< 0.001). La diferencia entre las puntuaciones finales del CCVEII-9

entre brote leve y moderado - grave tampoco ha sido significativa.

Los valores de la puntuacion final del cuestionario CCVEII-9
segun los diferentes grados de actividad clinica en la colitis ulcerosa y en
la enfermedad de Crohn aparecen expresados en forma de mediana y

percentil 25y 75 en la Tabla 47.
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Estos datos confirman que el cuestionario reducido CCVEII-9 es
capaz de discriminar la enfermedad en fase de remision y actividad tanto

en pacientes afectos de colitis ulcerosa como enfermedad de Crohn.

Tabla 47: Valor de la mediana y percentil 25y 75 de la puntuacion

final del CCVEII-9 segun los diferentes grados de actividad clinica de la
enfermedad.

COLITIS ENFERMEDAD DE
ULCEROSA CROHN

REMISION 70.2(67.25-77.1)  69.6 (63.9 - 75.2)

ACTIVIDAD LEVE 54.8 (54.15 - 59.05)  55.4 (52.5 - 60.45)

ACTIVIDAD MOD/GRAVE  54.2 (49.5 - 58.7) 54.8 (52.2 - 55.75)

El cuestionario original CCVEII-36 discrimind también los pacientes
en fase de remisidon clinica y actividad, tanto en los afectos de colitis
ulcerosa como de enfermedad de Crohn. En la Tabla 48 se muestran las
puntuaciones obtenidas en el CCVEII-36 en una escala de 1 a 7; valores

estadisticos similares a las del cuestionario reducido CCVEII-9.
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Tabla 48: Valores de la mediana y percentil 25y 75 de la puntuacion

del CCVEII-36 segun los diferentes grados de actividad clinica de la

enfermedad.
COLITIS ENFERMEDAD DE
ULCEROSA CROHN
REMISION 6.26 (5.83 - 6.52) 6.13 (5.83 - 6.29)
ACTIVIDAD LEVE 4.05 (3.36-4.73) 4.47 (3.95 - 4.98)
ACTIVIDAD MOD/GRAVE 3.86 (3.5-4.47) 4.13 (3.86 - 4.30)

- SENSIBILIDAD AL CAMBIO

Para analizar la sensibilidad al cambio del cuestionario CCVEII-9 se
incluyeron 14 cuestionarios, correspondientes a 7 pacientes con colitis
ulcerosa y 7 con enfermedad de Crohn a los que se habia administrado un
segundo cuestionario tras haber presentado un cambio clinico de actividad

a remision.

La mediana del tiempo transcurrido entre las dos administraciones
del cuestionario ha sido de 21 semanas (12.5-29.5) en los pacientes con
colitis ulcerosa y 20 semanas (16.5-44.0) en aquellos con enfermedad de
Crohn.

La mediana de la puntuacion final del cuestionario reducido CCVEII-9
primero (realizado en actividad de la enfermedad) y el segundo (en
remision) se muestra en la Figura 15. La comparacion de las medianas de
las puntuaciones de ambos cuestionarios, calculada mediante el test de
Mann-Whitney, muestra  diferencias  estadisticamente  significativas
(*p<0.001) en ambos casos. Asi mismo, la diferencia de las medianas de

las puntuaciones obtenidas en ambas administraciones del cuestionario,
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calculada mediante el test no paramétrico de Wilcoxon, es

significativamente distinta de cero (p<0.001).

Figura 15: Mediana de las puntuaciones finales de los dos
cuestionarios reducidos CCVEII-9 administrados a 14 pacientes (CU y
EC), primero en fase de actividad clinica y posteriormente en remision
(*p<0.001).
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La prueba del tamafio del efecto determinada en los 14 pacientes
(7 con colitis ulcerosa y 7 con enfermedad de Crohn) que habian
presentado mejoria clinica de la enfermedad fue de -2.67 en la colitis
ulcerosa y -5.29 en los pacientes con enfermedad de Crohn, como se

recoge en la Tabla 49.
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Tabla 49: Sensibilidad al cambio del CCVEII-9 mediante la Prueba
del tamafio del efecto en 7 pacientes con colitis ulcerosa y en 7 con

enfermedad de Crohn.

ACTIVIDAD - REMISION

COLITIS ULCEROSA -2.67

ENFERMEDAD DE CROHN -5.29

Los resultados demuestran que el cuestionario reducido CCVEII-9 es

también sensible para detectar cambios en la actividad de la enfermedad.

El cuestionario CCVEI36 ha sido también sensible para detectar
cambios en la actividad de la enfermedad en los 14 pacientes que han
presentado mejoria clinica durante el estudio. La prueba del tamafio del efecto
ha sido de -2.62 en los pacientes con colitis y de -3.26 en los enfermos de
Crohn.

B) ANALISIS DE LA FIABILIDAD
Determinada mediante el analisis de la consistencia interna y fiabilidad
test-retest.
1. Consistenciainterna

Para analizar la consistencia interna del cuestionario se han valorado los
datos correspondientes a los 122 pacientes afectos de enfermedad inflamatoria

intestinal incluidos en el estudio.
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En los 57 pacientes con colitis ulcerosa el coeficiente alfa de Cronbach
ha sido de 0.95. En los 65 pacientes con enfermedad de Crohn el coeficiente
alfa de Cronbach ha sido de 0.91(Tabla 50)

Dado que el valor del coeficiente alfa de Cronbach ha sido superior a

0.85 se ha considerado que tiene una adecuada consistencia interna.

Tabla 50: Consistencia interna del CCVEII-9 valorada en 57
pacientes con colitis ulcerosay 65 con enfermedad de Crohn determinada
por el coeficiente alfa de Cronbach.

Coeficiente a de Cronbach

COLITIS ULCEROSA 0.95

ENFERMEDAD DE

CROHN 0.91

El cuestionario original CCVEII-36 ha mostrado de igual forma, en la
poblacion estudiada, adecuada consistencia interna, siendo el coeficiente alfa
de Cronbach de 0.97 para los pacientes con colitis ulcerosa y de 0.96 en los

pacientes con enfermedad de Crohn.

2. Fiabilidad test-retest

Para determinar la fiabilidad test-retest del cuestionario se han analizado
los datos obtenidos en 35 pacientes (19 colitis ulcerosa y 16 enfermedad de
Crohn) a los que se habia administrado un segundo cuestionario con un

intervalo de tiempo de al menos dos semanas y en los que la enfermedad
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habia permanecido en fase de remision clinica estable en ambas

administraciones del cuestionario.

En los 19 pacientes con colitis ulcerosa en remision clinica estable el
coeficiente de correlaciéon de Spearman entre la puntuacion final del primero y
segundo cuestionario CCVEII-9 fue estadisticamente significativa, con una r de

0.76 (p<0.001), como se expone en la Figura 16 y Tabla 51.

Figura 16: Fiabilidad test-retest del CCVEII-9: Correlacion de rangos
de Spearman entre las puntuaciones finales del primero y segundo
cuestionario administrado a los 19 pacientes con colitis ulcerosa en

remision clinica estable (*p<0.001).
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En los 16 pacientes con enfermedad de Crohn la correlacién entre la
puntuacion final de los dos cuestionarios administrados en remision clinica
estable fue también estadisticamente significativa siendo el coeficiente de

correlacion de Spearman de 0.86 como se muestra en la Figura 17 y Tabla 51.

Figura 17: Fiabilidad test-retest del CCVEII-9: Correlacion de rangos
de Spearman entre las puntuaciones finales del primero y segundo
cuestionario administrado a los 16 pacientes con enfermedad de Crohn

en remision clinica estable (*p<0.001).
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En la Figura 18 se muestran en un diagrama de barras las medianas de la
puntuacion final de los dos cuestionarios administrados a los pacientes con
colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn en remision clinica estable. La
diferencia de las medianas de las puntuaciones obtenidas en ambas
administraciones del cuestionario, calculada mediante el test no paramétrico de

Wilcoxon, no es significativamente distinta de cero (p>0.05).

162 Resultados B



Figura 18: Mediana de las puntuaciones finales de los dos

cuestionarios CCVEII-9 administrados en

pacientes con colitis ulcerosay enfermedad de Crohn.
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El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) entre la puntuacion final de

los dos cuestionarios administrados a los 19 pacientes con colitis ulcerosa en

remision estable y a los 16 pacientes con enfermedad de Crohn también en

remision clinica, ha sido alta con valores superiores a 0.80 en ambos casos

como se muestra en la Tabla 51.

Los resultados de la fiabilidad test-retest confirman que el cuestionario

reducido CCVEII-9 es reproducible, obtiene mediciones similares cuando se

administra en las mismas condiciones.
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Tabla 51: Fiabilidad test-retest CCVEII-9: Correlacidon de rangos de

Spearman entre la puntuacion del primer y segundo cuestionario CCVEII-

9 en los 19 pacientes con colitis ulcerosay 16 con enfermedad de Crohn

estable (* p< 0.001). Coeficiente de correlacién intraclase.

COLITIS ULCEROSA ENFERMEDAD DE CROHN
PRIMER SEGUNDO PRIMER SEGUNDO
CCVEII-9 CCVEII-9 CCVEII-9 CCVEII-9
r Spearman 0.76* 0.86*
IC 95% 0.47a0.90 0.62a0.95
CClI 0.82 0.84

El cuestionario original CCVEII-36 administrado a los pacientes con

colitis ulcerosa en remisién clinica ha mostrado un coeficiente de correlaciéon de

Spearman entre la puntuacion del primero y segundo cuestionario de 0.87 (0.69

a 0.95). En los pacientes con enfermedad de Crohn coeficiente de correlacion

de Spearman entre la puntuacion del primero y segundo cuestionario ha sido

de 0.77 (0.43 a 0.91). En ambos casos ha sido también estadisticamente

significativa (p<0.001). EI CCI del cuestionario CCVEII-36 en los pacientes con

colitis ulcerosa ha sido de 0.87, siendo en los pacientes con enfermedad de

Crohn ligeramente inferior de 0.70.
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