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Ca-CiP31: Elaboracion y validacion del primer
instrumento de calidad de vida en Cirugia
Plastica en espanol

Ca-CiP31: Development and validation of the first instrument in spanish
to measure health related guality of life in Plastic Surgery

Aracil Kessler,J.P.

Aracil Kessler,J.P*, Lizan Tudela, L.**, Ibafnez Gual, M.V. ***,

Barres Caballer, J.****, De Francia Cachén, S.A.****

Resumen

La medicién de los resultados percibidos por los pacientes
(patient-reported outcomes) ha incrementado notablemente su im-
portancia en Cirugfa Estética y Reconstructiva. El objetivo de este
estudio es elaborar un nuevo instrumento de medida de Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS), para evaluar los resulta-
dos que son propios de los pacientes sometidos a Cirugia Pldstica
en lengua espafiola.

Desarrollamos un marco conceptual basado en una revisién de
la literatura, grupos focales y entrevistas con pacientes, creando
como consecuencia un listado de items para un cuestionario ini-
cial. De este cuestionario se eliminaron {tems confusos o sindni-
mos posteriormente se sometié a examen por el grupo focal y se
probé en una pequefia muestra de pacientes, que eliminaron items
poco relevantes, poco claros u ofensivos. El cuestionario revisado
fue probado con 240 pacientes de un hospital ptblico y 4 consul-
tas privadas en Espafa. Se seleccionaron otros 40 pacientes no ex-
puestos a cirugia para la prueba test-retest. Se realizaron los
tradicionales andlisis psicométricos seguidos de los procedimien-
tos y criterios recomendados en la actualidad para comparacion
con otros instrumentos ya existentes.

El analisis factorial mostré hasta 5 factores subyacentes, pero
las grandes correlaciones entre ellos los confundian, lo que por
congruencia clinica llevé a considerar un tnico factor que englo-
baria el concepto de CVRS de los pacientes de Cirugia Pldstica.
Los resultados obtenidos confirmaron la validez, fiabilidad, acep-
tabilidad y sensibilidad a los cambios del cuestionario.

En conclusioén, el Ca-Cip 31 es un nuevo instrumento de
CVRS en espaiiol para pacientes que se someten a intervenciones
de Cirugia Plastica, vdlido, fiable y sensible a los cambios, ttil
para usarlo antes y después de la cirugia y capaz de discriminar a
pacientes de otros tipos de cirugias; también resulta util para su
uso en la clinica y en estudios observacionales y experimentales.

Abstract

The measurement of the patient-reported outcomes has been
increasing its importance in Cosmetic and Reconstructive surgery.
The aim of this study is to develop a new instrument to measure
Health Related Quality of Life(HRQoL) to assess the results that
are unique to Plastic Surgery patients of Spanish language

A conceptual framework was developed, based on a literature
review, focus groups, interviews with patients, thus creating a list
of items for an initial questionnaire. This questionnaire items were
removed when looking confused and then was reviewed by the
focus group and tested on a small sample of patients, which
eliminated irrelevant items, unclear or offensive.

The revised questionnaire was tested with 240 patients from a
public hospital and 4 private offices of plastic surgeons in Spain.
Another 40 patients not exposed to surgery were selected for the
test-retest. There were traditional psychometric analyzes followed
the procedures and criteria currently recommended to allow for
comparisons with other existing tools.

Factorial analysis showed up to 5 underlying factors, but the
large correlations among them confused, so for clinical consis-
tency was considered a single factor that would include the con-
cept of HRQL of Plastic Surgery. The results confirmed the
validity, reliability, acceptability and sensitivity to changes in
questionnaire.

In conclusion, the Ca-Cip 31 is a new HRQL instrument in
Spanish for patients who undergo Plastic Surgery, valid, reliable
and responsiveness, which is useful for use before and after sur-
gery and able to discriminate patients from other types of surgery,
suitable for use in clinical and observational and experimental
studies.
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Introduccién

Con el fin de mejorar la técnica y conseguir nuestra
propia satisfaccion, los cirujanos pldsticos hemos eva-
luado desde siempre los resultados que nos interesaban a
priori, como son: la secuela cicatricial, las proporciones,
los voliumenes, la simetria etc. Es decir, hasta ahora, lo
mds importante ha sido la percepcion del profesional
sobre los resultados obtenidos. Sin embargo, hoy en dia
se reconoce que es necesario, dentro de la evaluacion de
los resultados en cualquier campo de la salud, incorporar
también la percepcion del paciente. Mds aun si tenemos
en cuenta disciplinas como la nuestra, donde la percep-
cion positiva del paciente es fundamental y un objetivo
prioritario.

Para ello, es imprescindible contar con los instru-
mentos necesarios que nos permitan evaluar las necesi-
dades, las expectativas y las percepciones del paciente de
manera fiable y valida, lo que a su vez conferird la cre-
dibilidad necesaria a la evidencia cientifica que guia el
proceso de toma de decisiones.

Ademads, la relevancia de dicha percepcion subjetiva
del individuo aumenta en la medida en que estd intima-
mente ligada al sentimiento de bienestar; concepto que
estd incluido en la definicién de salud de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que la concibe como “...un
estado de completo bienestar fisico, psiquico y social, y no
meramente la ausencia de enfermedad” (OMS 1948) (1).

Pero podemos decir mds: estos conceptos sobre el
bienestar y la salud estdn intimamente ligados al con-
cepto de Calidad de Vida; nocién eminentemente humana
que se relaciona entre otras cosas, con el grado de com-
placencia o conformidad que tiene la persona con su si-
tuacion fisica, su estado emocional, su vida familiar,
amorosa y social, asi como el sentido que atribuye a su
propia vida. Por tanto, la evaluacién de la Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS) en un paciente,
resulta fundamental para el avance de nuestra disciplina
quirdrgica y con éste, poder visualizar el impacto que un
proceso clinico (enfermedad, patologia quirtirgica, etc.) y
su consecuente tratamiento, tienen sobre la propia per-
cepcidn de bienestar personal del paciente (1). Sobre todo
considerando que la mayoria de los campos de la salud
cuentan con instrumentos validados cientificamente que
evaldan las propias percepciones de los pacientes (2).

Esta evidencia no resulta tan clara en el &mbito de la
Cirugia Plastica, lo que impone la urgencia de elaborar un
instrumento para medir la percepcién de los pacientes
que se someten a este tipo de intervenciones quirdrgicas.

EI concepto se ha venido desarrollando con intensi-
dad en el mundo anglosajon desde el final de la década de
los noventa (3). Sin embargo, los instrumentos validados
que existen en la actualidad en el &mbito de la cultura la-
tina y més exactamente de la lengua espaiiola, no estdn
destinados a medir el concepto de la propia imagen o de
la repercusion de la Cirugia Plastica (4).
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A ello se suma la variedad de publicaciones relacio-
nadas con el tema en las que se han empleado instru-
mentos no validados (6-8). De todo ello se desprende la
acuciante necesidad de contar con un instrumento que
permita a los profesionales de nuestro entorno lingiiistico
y cultural medir las percepciones de los pacientes, para
que, con el fin de prestar una asistencia de mayor cali-
dad a la poblacién, su opinién sea incluida en el desarro-
llo y mejora de técnicas y metodologia propias de nuestra
especialidad.

Cualquier cuestionario se elabora para una poblacién
concreta, en un entorno cultural y geografico determina-
dos y en una lengua propia (9). Para utilizar después estos
instrumentos en otros paises no es suficiente una traduc-
cion lingiiistica, sino que se necesita un proceso de adap-
tacidn transcultural del cuestionario, con una validacion
posterior que demuestre su equivalencia con el original
(10). No existe hasta la fecha ningtin instrumento espe-
cifico en Cirugia Pléstica (CP) elaborado y validado en
espafiol. Tampoco ninguno traducido y adaptado cultural
y lingtiisticamente al espafiol. Los diferentes autores que
usan la lengua espafiola han venido empleando hasta
ahora instrumentos ad hoc, (instrumentos inventados por
los propios autores o de “fabricacion casera”, es decir,
sin ningudn tipo de proceso de validacién) (6), o instru-
mentos desarrollados en otros dmbitos y con otros fines
sin que se haya procedido a su adaptacion lingiifstica o
cultural (7,8).

En lineas generales, seglin su objetivo, los cuestiona-
rios de CVRS se dividen en dos tipos: cuestionarios ge-
néricos, que tienen como objetivo principal evaluar la
CVRS en la poblacion general y cuestionarios especificos
de calidad de vida, que se disefian pensando en un grupo
de poblacién o en una patologia especifica. En este arti-
culo presentamos la elaboracién de un nuevo instrumento
especifico de medicién de Calidad de Vida Relacionada
con la Salud (CVRS) y la evaluacién de sus propiedades
psicométricas destinado a pacientes que se someten a
procedimientos de CP y de habla espaiiola. El objetivo,
por tanto, es que nuestro instrumento especifico de
CVRS incluya todas las dimensiones clinicamente rele-
vantes para dicha poblacién, que sea apropiado para su
empleo antes y después de la cirugia, para su uso en re-
visiones, ensayos clinicos y estudios de eficacia, y que
esté sometido a los mas rigurosos criterios de evaluacion
de sus propiedades psicométricas (aceptabilidad, fiabili-
dad, validez y sensibilidad a los cambios clinicos).

Material y método

Hemos seguido escrupulosamente las guias y criterios
internacionales para la elaboracién de instrumentos de
medida de resultados percibidos por los pacientes (11,12)
y para el desarrollo del cuestionario, el Ca-CiP hemos se-
guido el esquema en fases (13,14) que se resume en:
desarrollo de un marco conceptual o fase de conceptua-



Ca-CiP31: Elaboracién y validacién del primer instrumento de calidad de vida en cirugia pldstica en espafiol

lizacion; generacion de {tems y creacion del cuestionario
o fase de elaboracidn; evaluacion de sus propiedades psi-
cométricas o fase de validacién,y comprobacion del sig-
nificado de los resultados o fase de tipificacion. Todos
los pacientes de las muestras cumplieron los criterios de
exclusion éticos definidos en la Declaracién de Helsinki
de 1964 y sus sucesivas modificaciones hasta el 2010.
También obtuvimos la aprobacién del Comité Etico de
Investigacién Clinica de nuestro Hospital, el Consorcio
Hospitalario Provincial de Castellon (CHP) en Castellén,
Espaia.

Fase 1. Conceptualizacion

Para el desarrollo de un marco conceptual de CVRS
en Cirugia Pléstica, llevamos a cabo una reunién inicial
de los integrantes del equipo investigador y establecimos
un esquema y un cronograma provisionales para la reali-
zacion del trabajo. Realizamos una revision bibliografica
en MEDLINE para la que consideramos unas palabras
clave en las 9 categorias siguientes de estudios de resul-
tados consideradas por Sears (3) (Tabla I), También rea-
lizamos busquedas en Cochrane y Webs de cuestionarios
de CVRS.

A la vista de la revision bibliografica, se reunié el
grupo focal (7 expertos en Cirugfa Pldstica y 4 expertos
en CVRS) para determinar las dimensiones de interés en
el futuro instrumento de CVRS para Cirugia Plastica con-
siderando las siguientes:

= Dimensién psicoldgica o de autoestima

= Dimension fisica

= Relaciones interpersonales

—Relaciones familiares

—Relaciones interpersonales/sexuales

—Relaciones con amigos o con otra gente
= Actividades cotidianas

= Dimension vida social y econémica
— Actividades sociales o de ocio
— Actividades laborales
— Actividades econdmicas
Basandonos en estas dimensiones establecidas, con-
feccionamos un guidn para el desarrollo de entrevistas
semiestructuradas a pacientes que hubieran recorrido
algtn proceso en Cirugia Plastica (CP). Es esta partici-
pacidn de los pacientes lo que los autores sajones llaman
direct patient input y que se considera de gran valor en la
elaboracién de estos instrumentos. Se dieron por con-
cluidas las entrevistas cuando se produjo la saturacién de
la informacion, es decir, cuando las nuevas entrevistas
no destapaban nuevos conceptos, lo que ocurrié al llegar
a la octava. Todas las entrevistas fueron grabadas, trans-
critas y analizadas. De las ideas obtenidas en ellas, el
equipo investigador elaboré una lista preliminar de con-
ceptos o proposiciones.

Fase 2. Elaboracién

Seleccién de los items. El objetivo de este paso fue
analizar toda la lista de conceptos obtenidos y eliminar
aquellos que fueran redundantes, confusos o sinénimos
(15). Tras todos estos pasos, quedé un grupo de concep-
tos para la confeccidn de los items en un cuestionario pre-
liminar de 36 items. Este cuestionario inicial se sometid
a evaluacién por el grupo focal de expertos en CP y en
CVRS que valoraron los items segun tres escalas (esca-
las Likert de 5 items con valores de 1 hasta 5 y puntua-
cion directa: 1 minimo, 5 maximo): importancia, frecuen-
cia y claridad. La seleccion de items en esta fase se hizo
por factor de impacto (16). De esta manera se elimina-
ron los 3 items del cuestionario inicial.

El nuevo cuestionario de 33 items se administr6 a una
muestra de 16 pacientes que iban a ser sometidos a inter-

Tabla I.
Descripcion de la Categorias de resultados usadas en el Audit of Plastic Surgery Outcomes Studies desde 1988 a 2004.

Outcome Category

Keywords Used in Literature Search

Quality of health care/comparative effectiveness

Treatment outcome, outcome assessment (health care), quality of life, pa-
tient satisfaction, health status, and quality of health care

Descriptive epidemiology

Epidemiology, incidence, and prevalence

Methodologic development/severity indices

Risk adjustment, severity of illness index, methodologic development,
and questionnaires

Modeling/outcome prediction

Decision support techniques, outcome prediction, and theoretical models

Practice variation

Physician’s practice patterns

Sociology of health care

Medical sociology and attitude of Elath personnel

Meta-analysis/systematic review

Meta-analysis

Cost-benefit analysis

Cost-benefit analysis, cost, and cost analysis

Legal, legislative, or regulatory

Legislation and formal social control

Fuente: Sears 2007.

[1¥4
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Asignacion inicial de items por a Ia-?z:amg.nsiones inicialmente consideradas
Items

Fisica 2 4 24 | 26

Psiquica 1 5 6 7 13 15 16 17 19 | 25 27 28 32
" Rel. interfamiliares 11 12 14 21
,qé Rel.interpersonales: amigos 3 8 20 30
é Rel.interpersonales vida cotidiana 23 31
A Re. interpersonales: Ocio 10

Vida laboral 29

Economia 9 18

Fuente: Sears 2007.

Tabla lil.
Intervenciones realizadas en el grupo de estudio
Intervencion grupo de estudio Numero Antiaging Morfolégica

Abdominoplastia 7 X
Asimetria mamaria 3 X
Blefaroplastia 4 X

Cambio de prétesis mamaria 2 X
Correccion de cicatriz 1 X
Dermolipectomia braquial 2 X
Dermolipectomia crural 2 X
Ginecomastia 2 X
Liposuccién 8 X
Mastoplastia de aumento 48 X
Mastoplasta de reduccion 12 X
Mastopexia 11 X

Otoplastia 3 X
Reconstruccién mamaria 1 X
Reparadora facial 1 X
Resurfacing facial 2 X

Rinoplastia 5 X
Ritidoplastia 6 X

Fuente: El propio estudio

venciones de CP. En este caso se valoré la comprension,
interés y concrecion que les ofrecia cada item mediante
el mismo tipo de escala de 5 items politémicos con valo-
res de 1 hasta 5 y puntuacion directa (1 minimo, 5 mé-
ximo). En esta fase se eliminé un item, quedando asi un
cuestionario de 32 items que denominamos Ca-CiP 32.
Cada item del Ca-CiP 32 tenfa 5 posibilidades de res-
puesta que se puntuaban de forma sucesiva (por ejemplo.
desde 1: “Nada de acuerdo” a 5: “Totalmente de
acuerdo”), lo que implica un continuo de impacto cre-
ciente desde nada a mucho. En la Tabla II se muestra la
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distribucién de los items del Ca-CiP 32 en las diferentes
dimensiones inicialmente consideradas.

Fase 3. Validacién.
3.1.-Estudio de campo:

Para la evaluacion de las propiedades psicométricas
del cuestionario, realizamos un estudio observacional,
prospectivo y longitudinal. La muestra const6 de un
grupo de estudio (GE) y un grupo control (GC) de 120
sujetos cada uno (calculado con el software Epidat 3.1
para una potencia estadistica del 90% y un nivel de sig-
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Tabla IV.
Intervenciones realizadas en el grupo control

Cirugia General N° cor N° Ginecologia N° Oftalm N°
LIPOMA 9 STC 6 POLIPOS UTERINOS 1 DESPR. RETINA 1
FIBORADENOMA 5 HALLUX 3 BIOPSIA UTERINA 1
NODULO TIROIDEO 1 ARTROSCOPIA 24 QUISTE OVARIO 1
COLECISTECTOMIA 10 PATELECTOM{A 1 PROLAPSO UTERINO 1
VARICES 14 EMO 2
HERNIA INGUINAL 12 TUMOR MANO 2
HEMORROIDES 5 PROTESIS CADERA| 3
SINUS PILONIDAL 3 PROTESIS ORTOPEDICA 1
TUMOR CUTANEO 1 PROTESIS RODILLA 5
EVENTRACION 1 STC 6
HERNIA UMBILCAL 1
Total 62 5 4 1

Fuente: El propio estudio

nificacién del 0.05), que se seleccionaron de forma li-
neal, sucesiva y no aleatoria, tomados del total de pa-
cientes de la lista de espera quirdrgica de CP del
Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén (CHP) y
de las consultas privadas de 4 cirujanos plasticos en can-
tidades similares. Los del GC se reclutaron de las listas de
espera quirdrgica de otras especialidades en el CHP. A
ambos grupos se les administré el cuestionario en la vi-
sita previa a la cirugia y también a los 20-60 dias, al fi-
nalizar la fase de postoperatorio inmediato y a los 180
dias. La relacidn de intervenciones realizados al GE y al
GC se detallan en las Tablas I y I'V.

Aparte, seleccionamos un grupo de 40 sujetos no so-
metidos a intervencion quirdrgica (GTRT) (no expues-
tos a cirugia) para el cdlculo de la fiabilidad test-retest.
Estos sujetos fueron reclutados en consulta de preopera-
torios del CHP. A todos lo grupos de la muestra citados
hasta aqui, junto al cuestionario, se les administré el Eu-
roQuol 5D (17) en cada ocasion.

Por ultimo, seleccionamos un grupo (GSC) de 20 pa-
cientes de CP a los que ademds se les proporcionaron las
ldminas COOP/WONCA (18) antes de la intervencion y
a los 30 dias de la misma y junto con ello, se le les invitod
a que contestaran a la pregunta: “Tras su paso por el pro-
ceso de la cirugia al que se ha expuesto se siente:
a.- Muy satisfecho b.- Algo satisfecho c.- Ni mucho ni
poco satisfecho d.- Poco satisfecho e.- Muy insatisfecho”.

En la Fig. 1 se muestra un cronograma de este proce-
dimiento.

Ademads de la exclusiones por motivos éticos, se ex-
cluyeron también de las muestras los pacientes que ex-
presaron su negativa a participar, los que presentaban
deterioro cognitivo (Escala Pfeiffer <2 puntos) y los que
padecian enfermedades consumtivas y/o neopldsicas que
fueran la razén de su demanda de tratamiento.

CRONOGRAMA DEL Ca-Cip 32
INTERVENCION 1 MES 6 MESES
sEssssssssEssEssEsssEsEssEEsssEEEsEssssEssssssssssssssssssssssnsf
. 2* Administrac |
-25 Dias Grupa keal-releat
1* Administrac r
Grupo test-retest 1* Administrac 2% Administrac | | 3° Administrac
Grupo de Estudio Grupo de Estudio Grupo de Estudio
Y Grupo Control || y Grypo Control | | Y Grupo Control
Y del Grupo ¥ del Grupo
COOPWONCA | cOOPIWONCA
Fig. 1.

3.2.- Analisis Psicométrico.

Las versiones finales del cuestionario se sometieron al
andlisis de sus cualidades psicométricas tradicionales
(aceptabilidad, validez y fiabilidad) usando para ello el
software SPSS 15.0. De ello obtuvimos resultados que
permitieron comparacion con los del EuroQuol y la 14-
minas COOP/WONCA para la validez de criterio. Los
test estadisticos y criterios de evaluacién psicométricos
estdn descritos en multitud de publicaciones (11,12) y se
resumen en la Tabla V (14).

Fase 4. Tipificacion

En esta fase se pone a prueba la utilidad del cuestio-
nario, siendo ésta la razén de las sucesivas administra-
ciones postoperatorias del mismo (a los 20-40 dias y a
los 180 dias de su administracidén preoperatoria), que se
hace necesaria para el célculo del tamafio del efecto y
para la determinacion de la sensibilidad a los cambios.
También examinamos la especificidad y la capacidad de
discriminacién del cuestionario.

612
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Tabla V.

Tests Psicometricos y Criterios Usados en la Evaluacion del Ca-CiP

Propiedad Psicométrica Definicion/Test

Criterios de Aceptabilidad

Ca-CiP

Consistencia Interna escala miden el mismo constructo;
evaluado por el Cronbach y las co-

rrelaciones totales de los items

>0.70
Correlaciones totales de los
items >0.30

Acceptabilidad Calidad de datos; medida por la . . . Aph(;ado a todos los items:
. . . Aplicable a todos los items: Missing data 3,33 %
integridad de los mismos y la Missine data 5% Ef ho 0.0 %
distribucion de los resultados Issing data 5% ecto techo 0.0 %

’ Efecto Suelo 1,72 %
Fiabilidad El grado en el que los ftems enuna | Coeficiente de alfa de Cronbach | Cronbach’s coefficients for

summary scores : 0,9775
>(.70; Correlaciones item escala
>0.30

de que consta un cuestionario
estdn representadas en él. Se
evalua durante la elaboracion de
un

instrumento.

nario: la opinién de los expertos
y la revisién de la literatura re-
frendan que los items abarcan las
dimensiones mas relevantes de la
CVRS de los pacientes de CP

Fiabilidad Testretest Estabilidad del cuestionario ba- - Lo
. Coeficiente de correlacion inter- .. .
sada en las correlaciones entre Coeficiente de correlacion inter-
. . . clase >0.70 entre resultados del
repetidas administraciones del clase entre 0,63y 1,0
: . test y el retest
mismo en al menos dos ocsiones
Validez de Grado en el que las dimensiones Depende de las condiciones pre-
Contenido q vias en el desarrollo del cuestio-

Validez de Constructo

Evidencia de que el instrumento
(analisis interno)

mide un solo constructo, que los
items se asocian para puntuar en
un solo concepto y las subesca-
las, miden diferentes constructos
pero relacionados entre si; ba-
sado en la consistencia interna,
las correlaciones de los items,
correlacién interclase, dar tests
de homgeneidad en las escalas
de respuesta.

Alfa-Cronbach’s >0.70; itemto-
tal correlations >0.30;
Correlaciones entre {tems y/o
dimensiones r = 0.30-0.70

Sensibilidad al Cambio
Variacién de los resultados

en admistraciones previas y
posteriores a la intervencion

Tamaifio del efecto: Un valor
hasta 0,4 debe considerarse
como pequeiio; de 0.4 hasta 0.8
como moderado; y superior o
igual a 0,8 como grande

Ningtin valor <a 0.4y todos > a
0.6,y catorce de ellos> 0.8

Fuente: Adaptado de Pusic AL, Klassen AF, Scott AM, Klok JA, Cordeiro PG, Cano SJ.
Development of a new patient-reported outcome measure for breast surgery: the BREAST-Q.

Plast Reconstr Surg. 2009 Aug;124(2):345-53. PubMed PMID: 19644246.

Resultados

Con la bisqueda bibliografica obtuvimos como re-
sultado 710 articulos (de ellos 14 revisiones) de los cua-
les seleccionamos inicialmente 63 y de sus referencias
obtuvimos otros sucesivamente.

Por necesidades expositivas hemos revelado en el
apartado de Métodos algunos resultados que nos lleva-
ron a la obtencion de un Cuestionario de 32 items.

En el andlisis factorial obtuvimos 5 valores propios
mayores que 1, que consiguen explicar un 72.22% de la
variabilidad de los datos analizados (Tabla VI). El pri-
mer factor, por si solo, va a explicar ya el 53.521% de la
variabilidad de los datos. El segundo factor permite ex-
plicar un 7.815% adicional y el incremento que aportan
el tercer y cuarto factor son ya muy pequenos. El grafico
de sedimentacidn nos permite representar todos los va-
lores propios segtin su tamafio (Fig. 2). Podemos ver
como la pendiente de la curva de la gréfica de sedimen-
tacion apenas varfa a partir del segundo valor propio. Por
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lo tanto, si buscamos “el codo” de la grafica de sedimen-
tacion, deberiamos considerar tras el analisis factorial
uno o a lo sumo dos factores. Sin embargo analizamos
las cinco opciones posibles: considerar 5,4,3,2 6 1 fac-
tor subyacente y ver en cudl de ellas obtenemos factores

Grafico 2. Grafico de Sedimentacion
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Fuente: El propio estudio



Ca-CiP31: Elaboracién y validacién del primer instrumento de calidad de vida en cirugia pldstica en espafiol

Tabla VI.
Varianza total explicada

Varianza total explicada
Autovalores iniciales Suma de las saturacim}e,s al cuadrado
Componente de la rotacién
Total % de la varianza | %acumulado Total % de la varianza | %acumulado

1 17,127 53,521 53,521 6,400 20,000 20,000
2 2,501 7,815 61,336 5,505 17,202 37,202
3 1,230 3,843 65,179 5468 17,089 54,290
4 1,169 3,652 68,831 4,295 13,422 67,712
5 1,085 3,389 72,220 1,442 4,508 72,220
6 0,948 2,964 75,184

7 0,793 2479 77,663

8 0,709 2,216 79,879

9 0,654 2,045 81,923

10 0,581 1,816 83,739

11 0,528 1,649 85,388

12 0471 1472 86,860

13 0,447 1,396 88,256

14 0,408 1,276 89,532

15 0,366 1,143 90,675

16 0,344 1,076 91,750

17 0,323 1,010 92,760

18 0,281 0,878 93,638

19 0,267 0,833 94471

20 0,255 0,796 95,267

21 0,213 0,665 95,932

22 0,194 0,606 96,539

23 0,164 0514 97,052

24 0,147 0,460 97,512

25 0,146 0456 97.969

26 0,134 0,420 98,389

27 0,109 0,342 98,730

28 0,095 0,297 99,027

29 0,092 0,288 99,315

30 0,085 0,264 99.579

31 0,077 0,239 99.819

32 0,058 0,181 100,000

Fuente: el mismo estudio

con mejor significado clinico. Comenzamos obteniendo
la saturacion de cada variable en cada componente tras
realizar una rotacién varimax. El proceso de rotacion va-
rimax busca que las variables saturen, a ser posible, en
un tnico factor y que los factores contengan un nimero
reducido de variables que saturen exclusivamente en

ellos. Sin embargo, pese a esta rotacién ortogonal, obtu-
vimos ftems que compartian informacién con varios fac-
tores en lugar de una saturacién elevada en un dnico
factor. Las correlaciones de estos factores con las di-
mensiones de los cuestionarios de CVRS de referencia
(EuroQol y COOP/WONCA) también puntuaban alto en

12¢
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Tabla VII. Matriz de correlaciones Ca-CiP- Euro Quol

Matriz de correlaciones CaCiP
Movimiento 0.18
g Cuidado personal 0.34
é Actividad Cotidiana 0.33
5 Dolor/Malestar 0.16
Ansiedad/Depresion 042

Fuente: el mismo estudio

varios de ellos, lo cual estaba indicando que varios fac-
tores median el mismo concepto a la vez.

A la vista de todo ello, del grafico de sedimentacion y
dado el poco incremento en variabilidad explicada que su-
pone considerar un segundo factor, parecia que lo mds in-
dicado serfa seguir trabajando bajo la hipdtesis de que
tenfamos un cuestionario con un solo factor (unifactorial).

Una vez obtenidos todos estos argumentos, el grupo de

expertos reviso los grupos formados, analizé6 en cudl de las
5 opciones se obtenian factores con mayor interpretabili-
dad clinica y valoré también el nimero de items engloba-
dos en cada factor en cada caso, decantdndose al final por
la opcién de considerar una estructura unifactorial.

Para analizar la bondad del ajuste (adecuacion de los
datos analizados a un modelo factorial), calculamos el es-
tadistico de Kaiser-Meyer-Olkin, que en una escala entre
0y 1 compara los coeficientes de correlacion observados
con los coeficientes de correlacion parcial. Valores proxi-
mos a 1, como en nuestro caso, nos informan de la idonei-
dad del modelo factorial para analizar los datos.

Realizamos la prueba de esfericidad de Barlett que ga-
rantiza de nuevo la adecuacién del modelo factorial para
poder analizar los datos.

Analizamos las correlaciones de los items del cuestiona-
rio dos a dos y realizamos para cada pareja un test de inde-
pendencia (contrastamos si la correlacion es o no igual a 0).
En todos los casos obtuvimos p-valores<0.001, excepto
cuando consideramos las correlaciones del ftem n°26 que fue

Tabla VIII. Matriz de correlaciones-CiP- COOP/WONKA

COOP/WONKA
1 2 3 4 5 6 7 8 9
CaCiP1 0.11 0.36 0.19 0.56 0.14 -0.16 -0.16 -0.04 043
CaCiP2 0.17 048 043 0.51 0.08 0.05 0.30 0.29 0.50
CaCiP3 0.06 042 0.09 0.28 0.14 -0.17 0.11 0.09 0.12
CaCiP4 0.18 0.36 0.33 0.52 0.25 -0.11 -0.07 -0.11 0.27
CaCiP5 0.24 0.49 0.50 0.63 0.21 0.28 0.09 -0.01 0.46
CaCiP6 0.09 0.49 0.05 0.40 -0.03 0.21 0.23 0.34 0.52
CaCiP7 0.21 0.72 0.33 0.56 0.31 0.38 0.32 0.23 0.59
CaCiP8 0.19 0.67 0.30 0.67 0.22 0.18 0.19 0.25 0.58
CaCiP9 0.65 0.36 0.64 0.36 0.30 0.27 0.24 0.31 045
CaCiP10 0.16 0.35 0.24 0.47 0.30 0.03 -0.13 -0.07 0.25
CaCiP11 0.23 0.16 0.12 0.50 0.27 0.01 -0.29 -0.14 0.34
CaCiP12 0.16 0.32 0.24 0.52 0.30 0.13 -0.18 -0.18 041
CaCiP13 0.38 0.29 0.37 0.49 0.29 -0.06 0.03 0.05 0.38
CaCiP14 0.15 0.46 0.19 0.31 0.19 0.33 -0.11 0.08 045
CaCiP15 0.17 0.59 0.32 0.31 0.23 0.02 0.13 0.02 045
CaCiP16 0.32 0.47 0.61 044 0.35 041 0.22 0..04 048
CaCiP22 0.30 0.29 0.27 043 0.22 -0.29 -0.04 0.20 0.21
CaCiP23 0.13 0.60 0.09 0.50 0.02 0.23 -0.01 0.08 0.65
CaCiP24 0.19 0.34 0.14 0.37 0.34 -0.20 0.02 0.14 0.20
CaCiP25 0.50 0.50 045 0.35 0.35 0.49 0.18 0.39 0.53
CaCiP26 0.21 0.75 0.31 0.36 0.22 045 043 0.57 0.62
CaCiP27 0.12 0.53 025 0.60 0.19 0.16 0.14 0.23 0.71
CaCiP28 0.29 0.54 043 0.78 0.22 0.20 0.11 0.13 0.60
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el dnico que pudimos considerar como sin correlacion con
otros items del test, por lo que decidimos eliminarlo (19).

Con un cuestionario convertido en Ca-CiP 31, mostra-
mos los principales resultados del andlisis psicométrico de
aceptabilidad, validez y fiabilidad en la Tabla V. El alfa de
Cronbach resulté mayor de 0,95 y el coeficiente de correla-
cién intercalase de Spearman varié de 0,63 a 1, lo cual sig-
nifica una alta consistencia interna y fiabilidad test-retest.

La validez de contenido esta respaldada por la opinién
pre-test de los grupos focales de expertos, la revision bi-
bliografica realizada y la participacion de los pacientes en
la elaboracion del cuestionario (direct patient input).

Para la validez de constructo se realizé una Matriz Mul-
tirrasgo Multimétodo entre las puntuaciones del test CaCiP
y el cuestionario EuroQuoL y las correlaciones entre las
respuestas obtenidas en los diferentes items del test Ca-
CiP y las obtenidas con las laminas COOP/WONKA.

La validez de criterio se ve avalada por la gran correlacién
que presenta el Ca-CiP con las dimensiones de tipo psicold-
gico (Depresion/Ansiedad), de cuidado personal y activida-

des cotidianas del EuroQuol (Tabla VII); y con las de Senti-
mientos (columna 2), actividades cotidianas (columna 3), ac-
tividades sociales (columna 4) y calidad de vida (columna 9)
de las laminas COOP/WONKA (Tabla VIII).

El tamafio del efecto se calcula como la diferencia
entre el valor medio del item al inicio del tratamiento y
el valor medio de ese item al finalizar el tratamiento, di-
vidido todo por su desviacion tipica al inicio del trata-
miento. Un valor hasta 0,4 debe considerarse como
pequefio; de 0.4 hasta 0,8 moderado y superior o igual a
0,8 grande. En nuestro cuestionario no hay ningtn item
que puntue por debajo de 0.4 y 16 lo hacen por encima de
0,8 (20) (Tabla IX).

Los datos de aceptabilidad se muestran en la Tabla IV.

En el GE obtuvimos diferencias significativas entre la
puntuacién obtenida en las dos primeras administraciones
(Tabla X), con una puntuacion significativamente menor
en la segunda administracion del test que en la primera. La
puntuacién media obtenida por el GE en la tercera admi-
nistracién, sigue siendo significativamente menor que la

Tabla IX.
Tamaio del efecto del los principales items del Ca-CiP
Tamaiio del efecto del factor:
Puntuacién total 0.87
C1. Mi aspecto fisico me acompleja 1.13
C2. Me veo horroroso/a en las fotos 0.95
C4. Me desagrada mirarme en el espejo 0.89
C5. Me siento feo/a 0.94
C6. Mi aspecto fisico me avergiienza 0.85
C7. Me siento deprimido/a 0.65
C8. Noto rechazo en la gente debido a mi aspecto fisico 0.46
C9. Mi aspecto fisico me limita en el tipo de ropa o de peinado que puedo utilizar 1.40
C10. Evito 10§ gimnasios, Vestuar.ios o lugares publicos (playas, piscinas) en las que tengo que 0.79
descubrir alguna parte de mi cuerpo
C.11. Evito desnudarme delante de mi pareja a causa de mi aspecto fisico 0.75
C.12. La preocupacion por mi aspecto fisico me genera problemas en mis relaciones sexuales 0.76
C.13. Tengo presente la preocupacion por mi aspecto fisico todos los dfas 1.37
C.15. Creo que mi problema me obsesiona 1.27
C.16 Me siento poco atractivo 1.20
C.17. Me siento inseguro 1.08
C.18. Mi aspecto fisico me impjde alcanzar un mejor "status social y tener mds probabilidades 0.56
de promocién en el trabajo
C.22. Mi aspecto fisico me limita en mis relaciones sociales 0.73
C.24. Adopto ciertas posturas y/o utilizo algunos complementos para disimular mi aspecto fisico 1.68
C.25. Tengo una baja autoestima, es decir, me quiero poco a mi mismo/a 0.97
C.26. Mi aspecto fisico es un problema de primer orden para mi 1.11
C.27. No me siento bien 1.09
C.30. Mi aspecto limita mi capacidad fisica para hacer las cosas que quiero 0.71

get
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Fig. 3.

obtenida en la primera, y sin diferencias significativas con
la obtenida en la segunda. Esto indica que el cuestionario
estd captando el cambio en la percepcion de CVRS del
paciente antes y después de la intervencion de CP.

Sin embargo, en el GC, no encontramos diferencias sig-
nificativas entre las puntuaciones medias obtenidas en la
primera y tercera administracion del cuestionario. Sélo de-
tectamos diferencias (con un p-valor de 0.016) en el caso
de comparar la puntuacion media en las dos primeras ad-
ministraciones, pero esa mejoria en la CVRS ya no se man-
tiene en el momento de la tercera administracion del test.

Vemos que la puntuacién media del test es significa-
tivamente mayor entre los pacientes del GE que entre los
del GC en las tres administraciones analizadas, lo que in-
dica que el cuestionario es capaz de discriminar entre los
pacientes de CP y los del resto de cirugias (Fig. 3).

Discusion

La investigacion cualitativa en Ciencias de la Salud co-
menz? sobre los afios 60-70 del siglo pasado. Sin embargo,
casi todos los articulos que sobre este tema se presentan en
publicaciones destinadas a cirujanos suelen comenzar jus-
tificando su existencia y su necesidad. Hoy en dia existe
una sociedad cientifica desarrollada explicitamente para el
progreso de esta disciplina, la International Society for
Quality of Life Research (ISOQoL), con una revista que pu-
blica exclusivamente contenidos relativos a Calidad de
Vida con el nombre Quality of Life Research (11).

En la Cirugia en general y en la Plastica en particular,
disciplina en la que la satisfaccién del paciente es uno de
los objetivos finales de las intervenciones, hemos de en-
tender que la valoracién y medicién de las percepciones
de estos pacientes es de vital importancia para ofrecer un
punto de referencia que permita comparar pacientes, se-
ries y estudios de poblaciones quirtrgicas (14).

El instrumento que presentamos en este trabajo es el
primero que se desarrolla y valida en lengua espaiiola. Por
tanto no hay precedentes entre los autores de lengua his-
pana del uso de instrumentos de CVRS elaborados para
CP. Como sefialamos al principio de este trabajo, se per-
cibe su necesidad ya que distintos autores de habla espa-
fiola han usado instrumentos ad hoc (6) o instrumentos
desarrollados en otros &mbitos y con otros fines, sin que se
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haya procedido a su adaptacién lingiiistica o cultural (7)

Aunque existen instrumentos especificos de CVRS
para CP en el medio anglosajon desde fines del siglo pa-
sado, su uso tampoco estd demasiado difundido. Pusic
(21) en una revision realizada a finales de la década pa-
sada encontré 227 instrumentos de CVRS usados en ar-
ticulos en que se hacia investigacion cualitativa en CP
y/o Estética de la mama; de todos ellos, solo uno cumplia
con los criterios de la Scientific Advisoty Committee del
Medical Outcomes Trust for Health-Related Outcomes
Measures sobre las cualidades psicométricas que estos
instrumentos deben exhibir.

Estd muy difundido el uso de los cuestionarios llama-
dos genéricos para la evaluacion de los resultados en pa-
cientes de CP, tanto en el medio anglosajén como en otros
medios (7). De hecho los cuestionarios especificos desa-
rrollados en inglés, hasta la fecha, se destinan casi todos a
cirugia mamaria en sus variantes de aumento, reduccion y
reconstruccién y hay algunos pocos mds destinados a ci-
rugia de la mano, nariz, blefaroplastia, etc (22).

Es importante que los instrumentos de medida de re-
sultados sean desarrollados y validados para una pobla-
cién diana especifica. A menudo, para complementar
instrumentos adaptados, se usan instrumentos genéricos
variados no desarrollados expresamente para pacientes
de CP, de los no se puede esperar que tengan la adecuada
sensibilidad para los cambios que experimentan dichos
pacientes. El Short Form 36 (SF-36) ha sido el instru-
mento genérico mas extensamente usado en estudios de
Cirugia Estética y Reconstructiva de mama. En un re-
ciente estudio prospectivo que evaluaba su sensibilidad
entre pacientes quirtirgicos, el autor concluyé que mien-
tras el SF-36 puede medir cambios de CVRS causados
por la enfermedad, era demasiado insensible para medir
los efectos de la cirugia sobre la mejora de la CVRS (23).
Por eso se piensa que el uso de instrumentos genéricos
en lugar de los especificos para CP, aunque sean fiables,
no son sensibles a los cambios de resultados propios de
estos procedimientos (21).

Muchos autores tienden a incluir en sus instrumentos
de CVRS escalas de satisfaccion y suelen identificar
entre los instrumentos especificos de las dreas de la es-
pecialidad aquellos que ademds de los conceptos de
CVRS llevan estas escalas que miden conceptos cuanti-
tativos (14, 21, 22, 24). Los instrumentos de CVRS se
usan para medir conceptos abstractos que no son medi-
bles de otras maneras. Los resultados estéticos o funcio-
nales de las intervenciones se miden como datos
cuantitativos aunque se trate de hacer participes a los pa-
cientes de su evaluacién. De esta manera se mezclan en
esos cuestionarios, de forma perversa, datos cualitativos
y cuantitativos que aunque sean ttiles y necesarios para
la evaluacién de un paciente, contaminan la investiga-
cion cualitativa al mezclarla con la cuantitativa.

No hemos encontrado ningtin instrumento tan amplio
como el nuestro, ni siquiera en inglés. En nuestra revi-
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sion de la literatura no hemos encontrado ninguno que
pudiéramos llamar genérico, destinado a pacientes de CP
como lo es el nuestro, tal vez por la amplitud de la espe-
cialidad.

Hemos conseguido que nuestro instrumento de CVRS
fuera apropiado para su empleo antes y después de la ci-
rugia, para su uso en revisiones, ensayos clinicos y estu-
dios de eficacia. De los cuestionarios se valora su
rigurosidad metodolégica y validez de sus cualidades psi-
cométricas, asi como su adherencia a las gufas interna-
cionales de elaboracién desarrollo y validacién para
instrumentos de resultados de salud. Cano y col. (13) des-
criben un riguroso sistema en tres estadios basado en las
guias del Scientific Advisoty Committee (SAC) of Medical
Outcomes Trust, y la Food and Drug Administration re-
commendations (11,12), que incluyen los procedimien-
tos paso a paso para la generacion de items, reduccion
posterior de su nimero, su distribucidén en dimensiones y
evaluacion psicométrica. Nosotros hemos seguido escru-
pulosamente ese método.

En nuestro primer andlisis factorial se vio que habfa 5
factores o dimensiones subyacentes. Esos 5 factores eran
los que tenfan una comunalidad mayor de 1 (Tabla VI).
Sin embargo, como se ha visto en el apartado de resulta-
dos, algunos items pesaban de forma similar en varios
factores y otros tenian muy baja comunalidad en el suyo,
y al correlacionar el cuestionario con el del EuroQuol
5D y ldminas COOP/WONCA, varios factores tenian
pesos semejantes en sus dimensiones, lo que hacia que
varios conceptos se confundieran en un solo factor.

Repetimos el andlisis con todos los factores posibles
desde cinco hasta uno, y sucesivamente venia ocurriendo
algo similar; es decir, al realizar el Andlisis Factorial
Confirmatorio existian fuertes correlaciones entre los fac-
tores que confundian entre ellos su significado. En con-
secuencia y por congruencia, decidimos considerar un
Unico factor. Este resultado podria chocar con el concepto
de que los instrumentos propios de la CP deben abarcar
las mdltiples dimensiones que se ven modificadas por los
cambios quirtrgicos (sintomas fisicos, estado funcional,
estado psicoldgico, propia imagen, actividades de vida
diaria, actividades sociales, estado profesional, etc.) (22).
Podria argumentarse que un instrumento con una sola di-
mension podria no detectar esos cambios (14), pero nues-
tro cuestionario las abarca ya que se construy6 bajo ese
presupuesto, y los items que se generaron se agruparon
bajo el epigrafe de cada una de aquellas dimensiones
(Tabla II). Pero tal vez, y dada la naturaleza del estudio,
todas estas dimensiones estén fuertemente relacionadas
entre si y no sea factible buscar items que puntien sélo
en una dimension y no en las demds. De ahi que también
desde el punto de vista clinico nos haya parecido ade-
cuado el aceptar una estructura unidimensional para el
cuestionario, que explica hasta un 53,5 % de la variabili-
dad como un concepto tnico que constituye la CVRS en
pacientes sometidos a intervenciones de CP.

Por otra parte el SAC asegura que: “La suficiencia de
un modelo de medida puede ser evaluada examinando
evidencias como: que una escala mide un tinico dominio
conceptual o constructo; que mdltiples escalas miden do-
minios distintos; que una escala “suficiente” presenta una
variabilidad en el dominio; y que el nivel de medida de
una escala (por ejemplo, el ordinal, el intervalo, o la pro-
porcién) y sus procedimientos de puntuacion, estén jus-
tificados” (11).

Los valores obtenidos aceptabilidad, validez, fiabili-
dad, y tamaiio del efecto se muestran en la Tabla V y se
han mostrado suficientes para considerar al instrumento
vélido, fiable y sensible al cambio.

Realizado para una poblacién y un lenguaje concreto y
con participacién de los pacientes (direct patient input): el
Ca-CiP es una medida que evalua los resultados de CP, des-
arrollada para su empleo en pacientes de habla espafiola.

Se comprueba constantemente el cambio de la CVRS
en el GE, observando la mejoria de la CVRS en ese grupo
desde la administracion preoperatoria a las sucesivas ad-
ministraciones postoperatorias. Este comportamiento
habla de sensibilidad. Por otra parte es también notoria la
ausencia de esos cambios en el GC, de modo que la ad-
ministracion del cuestionario antes de la intervencién no
muestra diferencias con los resultados de la administra-
cion del cuestionario en fases postoperatorias. Esto habla
de especificidad y de capacidad de discriminacion del
cuestionario entre los pacientes de CP y de otras cirugias.

La composicién del GE (Tabla III) es parecida a la
que ofrece el informe de actividad en EEUU de la Ame-
rican Society of Plastic Surgeons (ASPS 2010 (25).

Hay que recordar que el reclutamiento de la muestra
no se hizo de forma aleatoria para asegurar una cierta
misceldnea de procedimientos, sino de forma consecu-
tiva en cada lista de espera hasta llegar a completar los
120 sujetos de cada grupo de la muestra, y que el criterio
de exclusion de pacientes oncoldgicos (por no introducir
sesgos en los resultados percibidos por los pacientes, ya
que en los oncoldgicos se suman otras percepciones pro-
pias de su problema) limita mucho la diversidad de la
muestra.

En los trabajos que hemos revisado en la literatura de-
dicados a estudio de resultados cualitativos en CP, no se
incluyen en la composicion de sus muestras una relacion
exhaustiva de los procedimientos posibles en esos cam-
pos (13,14,21,22), y en todo caso, la especialidad de Ci-
rugia Plastica la definen sus pacientes que tienen muchos
puntos comunes tanto en sus problemas como en sus ex-
pectativas.

Ademads hay que pensar en el hecho de que algunas
propiedades de los instrumentos de medida son intrinse-
camente dificiles de evaluar y en particular, la sensibili-
dad a los cambios. El Ca-CiP requerird mds pruebas en
estudios clinicos ulteriores. En cierta medida, el desarro-
llo de un cuestionario es un proceso abierto y sin final y
cuantos mas datos se vayan acumulando, mds revisiones
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podrén requerir sus propiedades psicométricas y, quizs,
puedan necesitar algunas modificaciones. La utilidad del
nuevo Ca-CiP como instrumento de resultado quirdrgico
sOlo podrd demostrarse con multiples administraciones
en estudios diferentes.

Existe una dificultad a la hora de interpretar la minima
diferencia clinicamente importante por la diferente seve-
ridad del problema de cada grupo de pacientes, por lo que
hoy se recomienda el uso de las curvas de distribucién
acumulativa (12).

Conclusiones

El cuestionario especifico de calidad de vida relacio-
nado con la salud para los pacientes sometidos a proce-
dimientos quirdrgicos de Cirugia Plastica (Ca-CiP 31),
tiene una buena validez y una buena capacidad discrimi-
nativa, por tanto, es valido para su utilizacion. Es fiable
y presenta una excelente consistencia interna y una ele-
vada sensibilidad a los cambios.

Ademads, es apropiado para su uso antes y después de
la cirugia en pacientes de lengua castellana, asi como
para su uso en estudios experimentales y observacionales.

Se trata también de un cuestionario capaz de discri-
minar entre los pacientes de Cirugia Pldstica y del resto
de especialidades quirurgicas.
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