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RESUMEN

Introduccion: La cirrosis provoca un profundo deterioro de la funcion hepatica y efectos
sistémicos que alteran de manera significativa la percepcion de la calidad de vida
relacionada con la salud de quienes la padecen.

Objetivo: Determinar la fiabilidad y validez del Chronic Liver Disease Questionnaire en su
version en lengua espafola adaptado para Cuba, para medir la calidad de vida relacionada

con la salud en pacientes con cirrosis hepatica compensada.
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Meétodos: Se realizé un estudio observacional, descriptivo, de corte transversal con 76
pacientes adultos con cirrosis compensada en el Instituto de Gastroenterologia de La
Habana, Cuba, entre julio del 2018 y diciembre del 2019. El proceso abarco la revision de
la traduccion del cuestionario, en cuanto a su apariencia y contenido. Las propiedades
psicométricas evaluadas fueron la factibilidad y la consistencia interna.

Resultados: Completaron el cuestionario 72 pacientes (97,2 %). Los items perdidos
representaron el 0,17 % (4/2234) con tiempo de llenado de 21+09 min. El coeficiente alfa
de Cronbach mostro6 alta fiabilidad (o = 0,95), por encima de 0,7 en todas las dimensiones,
excepto para “actividad” (0,66). Se realizaron erratas o correccion gramatical de las
estructuras, con la seleccidn lIéxica, la precision del vocablo y su frecuencia, y se tomaron
en cuenta otros aspectos como la cortesia, la regularidad, la comprensibilidad y la
adecuacion del cuestionario al paciente. Se corrigieron 10 de 29 preguntas (34,4 %).
Conclusiones: Las propiedades del cuestionario adaptado permiten su empleo en el
contexto cubano, y en la practica clinica diaria se podra hacer una adecuada valoracion de
la CVRS en pacientes con hepatopatias cronicas.

Palabras clave: calidad de vida; cirrosis; Chronic Liver Disease Questionnaire; CLDQ.

ABSTRACT

Introduction: Cirrhosis causes severe liver function deterioration, as well as systemic
effects significantly affecting sufferers' perceived health-related quality of life.

Objective: Determine the reliability and validity of the Spanish version of the Chronic
Liver Disease Questionnaire as adapted for Cuba to measure the health-related quality of
life of patients with compensated liver cirrhosis.

Methods: A cross-sectional observational descriptive study was conducted of 76 adult
patients with compensated cirrhosis attending the Institute of Gastroenterology in Havana,
Cuba, from July 2018 to December 2019. The process included a review of the translation
of the questionnaire in terms of its appearance and content. The psychometric properties
evaluated were feasibility and internal consistency.

Results: A total 72 patients completed the questionnaire (97.2%). Missing items
constituted 0.17% (4 / 2234) with a filling time of 21+09 min. Cronbach's alpha coefficient
showed high reliability (a = 0.95), above 0.7 in all dimensions, except for “activity” (0.66).
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Errata or grammatical corrections were made of the structures, the lexical selection, and the
accuracy of vocabulary and its frequency. Other aspects, such courtesy, regularity,
understandability and adaptation of the questionnaire to the patients, were also considered.
Of the total 29 questions, 10 underwent correction (34.4%).

Conclusions: The properties of the adapted questionnaire permit its use in the Cuban
context. Appropriate HRQL assessment may be conducted in the daily clinical care of
patients with chronic liver disease.

Keywords: quality of life; cirrhosis; Chronic Liver Disease Questionnaire; CLDQ.
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Introduccion

La cirrosis hepatica es una enfermedad heterogénea, dinamica, de etiologia variada y una
causa importante de mortalidad en el mundo. En Cuba ocupa el noveno lugar en la
mortalidad, lo que ha sido constante desde el 2018.%) La historia natural se caracteriza por
dos fases, descritas como cirrosis compensada y cirrosis descompensada. La primera suele
ser asintomatica y la segunda, de progresion rapida que se hace evidente por la aparicion de
las complicaciones.®?)

Esta enfermedad se distingue por su caracter multifactorial, por lo que son varios los factores
que, de manera aislada o interrelacionados entre si, influyen en el deterioro de la calidad de
vida relacionada con la salud (CVRS) percibida por quienes la padecen. Ademas repercute
la comorbilidad asociada, asi como otros factores concurrentes, no solo de orden bioldgico,
sino psicologicos y sociales.®

Cuando se comparan con la poblacion sana, se ha demostrado que los pacientes con cirrosis
presentan una CVRS mas baja, aun entre aquellos con la enfermedad en fase compensada.
Se ha podido determinar que la calidad de vida se deteriora a medida que empeora la funcién

hepéatica.®
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La medicion de la CVRS en este tipo de pacientes se sustenta en el uso de instrumentos para
uso general o especificos. ElI Chronic Liver Disease Questionnaire (CLDQ, por sus siglas en
inglés) es un instrumento especifico que ha mostrado ser confiable, reproducible, valido y
facil de administrar.®7® Son varios los estudios publicados sobre su adaptacion en distintos
escenarios culturales y en diferentes idiomas. El presente trabajo tiene como objetivo validar
la apariencia, el contenido y la consistencia interna de la version en lengua espafiola del

CLDQ para ser usado con pacientes cubanos con cirrosis hepatica compensada.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo, de corte transversal que incluyé a
76 pacientes cirroticos, de 19 afios 0 mas, atendidos en el Instituto de Gastroenterologia de
La Habana, Cuba, entre el 1 de julio del 2018 y el 31 de diciembre del 2019.

El diagnostico de cirrosis se realizd por criterios clinicos, imagenolégicos y endoscopicos.
Se considerd que la cirrosis estaba compensada si los pacientes, segun los criterios del
consenso de Baveno VI, no tenian vérices esofagicas ni ascitis (estadio I) o si tenian varices,
no habian sangrado por estas (estadio 1), asi como una puntuacion de 5 o 6 en la escala de
Child-Pugh.“9 A todos se les realizo un interrogatorio y examen fisico y determinaciones
bioquimicas y hematologicas que permitieron caracterizar la serie.

El cuestionario especifico Chronic Liver Disease Questionnaire fue facilitado por el Centre
for Liver Diseases, Department of Medicine, Inova Fairfax, Hospital Falls Church de los
Estados Unidos, en su version espafiola de Puerto Rico (traduccion del inglés de The Chronic
Liver Disease Questionnary, concebido por especialistas de The Cleveland Clinic
Foundation y de Mc Master University), para su aplicacion a pacientes. Esta version fue
certificada por la institucion Northwest Translations Inc,*Y a la que se le hicieron
correcciones linglisticas para su uso en Cuba por un panel especializado integrado por tres
profesores de la Facultad de Artes y Letras de la Universidad de La Habanay de la Academia
Cubana de la Lengua.

Se trata de un instrumento que consta de 29 preguntas con el que se evalUan las dimensiones
siguientes: sintomas abdominales, fatiga, sintomas sistémicos, actividad, funcion emocional

y preocupaciones. A la respuesta a cada pregunta se le da una puntuacion en una escala tipo
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Likert con valor de 7. El rango de respuesta varié entre 1y 7 puntos, en el que el 1 significd

99 ¢¢

“todo el tiempo” y el 7 “nunca” y las intermedias fueron: “la mayor parte del tiempo”, “casi
la mayor parte del tiempo”, “a veces”, “pocas veces” y “muy pocas veces.” Las puntuaciones
mas altas representaron los mejores resultados.

El cuestionario fue autoaplicado, aunque se realizaron las aclaraciones que solicitaron los
pacientes respecto a cualquiera de los elementos que les ofrecieran dudas al responder. El
marco de referencia temporal fue el momento en que se aplico el cuestionario y todas las
preguntas se refirieron a los elementos aparecidos en los 15 dias previos. Todos los pacientes
demostraron capacidad intelectual para completar el cuestionario.

En el proceso de adaptacion del cuestionario se siguieron las fases siguientes: revision de la
traduccion del cuestionario en cuanto a apariencia y contenido del instrumento y la
evaluacion de la consistencia interna.

El cuestionario traducido fue aplicado mediante entrevista personalizada a una muestra piloto
de 16 pacientes cirroticos, para comprobar que se entendia la formulacién de los items y
recoger los comentarios que pudieran existir. Durante la adaptacion y el prechequeo del
CLDQ, no hubo articulos disputados y los cambios realizados fueron fundamentalmente de
cardcter linguistico. Los pacientes no encontraron ninguna dificultad en entender y completar
el cuestionario.

La consistencia interna fue la propiedad psicométrica del instrumento evaluada con el calculo
del coeficiente de fiabilidad de Cronbach, por encima del valor estandar de 0,7.

Para el procesamiento estadistico de los datos se utilizé el paquete SPSS en su version 24.0.
Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica y el Consejo Cientifico del Instituto de
Gastroenterologia y se contd con el consentimiento por escrito de los pacientes para

participar.

Resultados

Para participar en esta investigacion fueron identificados 79 pacientes que reunieron los
criterios establecidos para considerar la cirrosis compensada, pero solo 76 (96 %) aceptaron

participar en el estudio. De ellos, 44 fueron hombres (57,9 %) y 32 mujeres (42,1 %). La
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edad promedio fue de 61,04 afios (DE 10,27). La media (DE) de puntos en la escala de Child-
Pugs fue de 5,3 (0,7).

Segun la causa, 32 pacientes tenian infeccidn por el virus de la hepatitis C (44,4 %); 21
(29,2 %) por el virus B; 16 de causa endlica (18,1 %) y en otras causas en 7 pacientes.

La version al espafiol para pacientes cubanos del CLDQ fue completada por 72 pacientes, lo
que representa el 97,2 %. Cuatro pacientes llenaron el cuestionario, pero no contestaron todas
las preguntas. Se dejaron de contestar preguntas en el dominio “sintomas abdominales™ (uno,
para la pregunta No. 1); en el dominio “fatiga” (dos, para la pregunta No. 4) y en el dominio
“actividad” (uno, para la pregunta No. 9). La proporcién de items perdidos fue 0,17 %
(4/2234). El tiempo para llenar el cuestionario fue de 21+09 min. Solo el 8,3 % (n=6) necesitd
de algunas aclaraciones para completar el cuestionario. Todo ello refleja una buena
aceptabilidad del instrumento.

El proceso de adaptacion incluyo la revision de la traduccion del cuestionario en cuanto a
apariencia y contenido. Se analiz6 la pertinencia del lenguaje empleado para que la encuesta
pudiera cumplir mejor su funcion. Se incluyeron los aspectos relacionados con erratas o con
la correccion gramatical de las estructuras, con la seleccion léxica, la precision del vocablo
y su frecuencia en la variedad cubana del espafiol, ademés de otros como la cortesia, la
regularidad, la comprensibilidad y la adecuacién del cuestionario al paciente.

En la introduccion de la encuesta se realizaron correcciones gramaticales, en relacion con la
orden que emite para el llenado de la encuesta. De igual forma se recomend6 eliminar la
repeticion de la palabra higado; en los items 13, 15 y 21 se sugiri6 ajustar el enunciado de
manera semejante a los demas, por no ser de uso en Cuba la estructura que tan seguido. Se
valord la sustitucion de los términos cientificos cuando ello fuera posible, para una mejor
comprension y ajuste a los usos comunes: hepatopatia por enfermedad del higado, dolor
corporal por dolor en el cuerpo, aliento por aire o afiadir aclaraciones cuando las palabras
resultaban polisémicas, como en el item 19: (de buen humor a malo o lo contrario). Las

aclaraciones por preguntas se reflejan en la tabla 1.
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Tabla 1 - Correcciones por preguntas, segun dominios del CLDQ y las adaptaciones realizadas

semanas ha estado preocupado por la
disponibilidad de un higado en caso de
que necesite un trasplante de higado?

Pregunta Dominio Version de CLDQ traduccion de Adaptacion linglistica de CLDQ
Puerto Rico

3 Sintomas ¢Cuantas veces durante las uUltimas dos | Durante las Gltimas dos semanas ;con qué

sistémicos semanas ha tenido dolor corporal? frecuencia ha sentido dolor en el cuerpo?

4 Fatiga ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos | Durante las Gltimas dos
semanas ha tenido somnolencia durante el | semanas (eon qué
dia? frecuencia se ha sentido

sofioliento durante el dia?
6 Sintomas ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos | Durante las Ultimas dos semanas ;con qué
sistémicos semanas ha sentido que la falta de aliento | frecuencia la falta de aire le ha dificultado
ha sido un problema para desarrollar sus | la  realizacibn de sus actividades
actividades diarias? cotidianas?

9 Actividad ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos | Durante las tltimas dos semanas ¢con qué
semanas ha tenido problemas para | frecuencia ha tenido inconvenientes al
levantar o cargar objetos pesados? cargar o transportar objetos pesados?

13 Fatiga ¢Qué tan seguido durante las Ultimas dos | ;Con qué frecuencia se ha sentido
semanas se ha sentido adormilado? sofioliento?

15 Emociones ¢Qué tan seguido durante las Gltimas dos | ¢Con qué frecuencia durante las Ultimas
semanas ha estado irritable? dos semanas ha estado irritable?

17 Abdominal ¢Cuantas veces durante las ultimas dos | Durante las tltimas dos semanas ¢con qué
semanas ha tenido malestar abdominal? frecuencia ha sufrido molestias

abdominales?

19 Emociones ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos | ¢Cuantas veces durante las Ultimas dos
semanas ha tenido variaciones de humor? | semanas ha tenido variaciones de humor?

(de buen humor a malo o lo contrario)
21 Sintomas ¢Qué tan seguido durante las Ultimas dos | ;Con qué frecuencia durante las Ultimas
sistémicos semanas ha tenido calambres musculares? | dos semanas ha tenido calambres
musculares?
29 Preocupaciones | ;Cuantas veces durante las Ultimas dos | ;Cuantas veces durante las Ultimas dos

semanas ha estado preocupado por la
disponibilidad de un higado en caso de que

necesite un trasplante?

El analisis de caracteristicas de distribucion y la fiabilidad de la version al espafiol del CLDQ,

para ser utilizada en pacientes cubanos mostrd resultados satisfactorios. El valor del

coeficiente alfa de Cronbach para todo el cuestionario (items del 1 al 29) mostré su alta

fiabilidad (o = 0,95) y estuvo por encima de 0,7 en todas las dimensiones, excepto para
“actividad” que fue de 0,66 (Tabla 2).
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Tabla 2 - Anélisis de fiabilidad de la version del cuestionario aplicada a pacientes cubanos

Coeficiente
Dimensiones items Media DE Minimo Maéaximo alfa de
Cronbach
Sintomas abdominales 3 5,59 1,25 5,33 5,86 0,72
Fatiga 5 4,67 1,69 4,35 5,01 0,85
Sintomas sistémicos 5 5,01 1,39 4,69 5,52 0,75
Actividad 3 4,64 1,39 4,46 4,82 0,66
Emociones 8 4,74 1,51 4,1 53 0,89
Preocupaciones 5 4,61 1,86 4,15 5,52 0,87
CLDQ Total 29 4,87 1,35 4,12 5,86 0,95

Leyenda: CLDQ: Cuestionario para enfermedades cronicas del higado, por sus siglas en inglés Chronic Liver Disease

Questionnaire; DE: desviacion estandar

Todas las dimensiones del CLDQ en su version al espafiol para pacientes cubanos también

se encontraron con una relacion positiva entre ellas, al igual que en la version original, segin

se muestra la tabla 3, en la que se exponen los coeficientes de correlacion de Pearson entre

estas variables. Las correlaciones fueron moderadas (entre 0,4 y 0,6) o buenas (entre 0,6 y

0,8).

Tabla 3 - Coeficientes de correlacion de Pearson entre las dimensiones del CLDQ original y las de

su version traducida y adaptada para pacientes cubanos

Sintomas

Sintomas

Dimensiones del CLDQ abdominales Fatiga sistémicos Actividad | Emociones | Preocupaciones
Sintomas abdominales 1 0,653" 0,634" 0,336" 0,638" 0,557"
Fatiga 1 0,766" 0,556" 0,734" 0,556"
Sintomas sistémicos 1 0,559" 0,674" 0,584"
Actividad 1 0,549" 0,592
Emociones 1 0,644"
Preocupaciones 1

Nota: *Son estadisticamente significativas (p < 0,01)

Discusiéon

Esta investigacion fue realizada en un grupo selecto de pacientes que reunian dos

caracteristicas basicas: todos eran portadores de una enfermedad hepatica crénica en fase de

cirrosis y en todos ellos la enfermedad se encontraba compensada. Esta combinacion de
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enfermedad avanzada y la ausencia de los elementos clinicos y humorales que acomparfian a
la descompensacion de la cirrosis constituyd, a juicio de los investigadores, el mejor
escenario para demostrar la validez y confiabilidad del instrumento aplicado, sobre todo si
se tiene en cuenta el interés de desarrollar mas adelante un programa de mejora de la calidad
de vida para ellos.

Esta adaptacion de la version traducida al espafiol mostr6 una excelente aceptacion de las
variaciones linguisticas introducidas, que estuvieron sustentadas en recomendaciones de
expertos cubanos doctores en Ciencias Filoldgicas, profesoras titulares y consultantes de la
Facultad de Artes y Letras de la Universidad de La Habana y miembros de nimero de la
Academia Cubana de la Lengua. Ello motivé que fueran pocos los pacientes que necesitaron
ayuda para esclarecer algunos elementos incluidos en el cuestionario, elemento que no
siempre se logra en otros contextos, a juzgar por los resultados expresados por otros autores,
como sucedi6 con la adaptacion transcultural hecha al idioma portugués por un grupo de
investigadores de San Pablo, Brasil.*? La frecuencia de preguntas no contestadas se
encuentra dentro del rango comunicado por otros autores, que varia entre un 0,4 % a un
235 04, (13,14,15)

Los datos referidos al tiempo de completamiento del cuestionario y del porcentaje de
respuesta muestran que dicho instrumento fue correctamente respondido por los encuestados
y esto permitié medir la CVRS de ellos, lo que significa que es aplicable en el contexto
cubano y que puede generalizarse su empleo en otras investigaciones que se realicen en el
pais.

El CLDQ ha sido adaptado y validado en diferentes paises y lenguas, siguiendo la
recomendacion de su adaptacion a los diferentes contextos sociales y culturales. En varios de
esos estudios, como los realizados en Espafia,® Lituania,*” y Grecia,*® se muestra un
resultado del coeficiente alfa de Cronbach similar al alcanzado en el presente trabajo.

En los articulos revisados se ha podido apreciar una amplia variacion respecto a las
dimensiones que mas afectan la calidad de vida en los enfermos con hepatopatias. Por
ejemplo, en el estudio citado de la validacion al idioma espafiol,*®) esto ocurrié en las
dimensiones “fatiga”, “actividad” y “preocupaciones”. En el estudio original de Younossi y
otros™ y en el realizado en Alemania® se encontraron las dimensiones “fatiga”, “sintomas

29 ¢¢

sistémicos”, “preocupaciones” y “actividad”. Mientras, tanto Sobhonslidsuk®® como Ray?V
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lo encontraron en todas las dimensiones del cuestionario. Estas variaciones tienen que ver
con los entornos sociales y culturales propios de cada uno de los contextos en los que se
desenvuelven estos enfermos. Todo ello demuestra que, ademas del componente bioldgico
que aporta la enfermedad, existen condiciones sociales, ambientales y culturales en los
diferentes contextos que influyen en la percepcion del enfermo sobre su calidad de vida, lo
que queda expuesto con el uso del cuestionario utilizado.

En este estudio, la apreciacion subjetiva que hicieron los enfermos participantes relacionada
con la CVRS valida los propdsitos del instrumento que fue utilizado. La dimension
“actividad” mostré la menor fiabilidad en esta version del cuestionario. Las preguntas de esta
dimension exploran el impacto de las limitaciones y restricciones en la dieta, asi como la
dificultad para levantar objetos pesados. Una dieta inadecuada en estos pacientes se relaciona
con la malnutricién, la hipoalbuminemia y la sarcopenia, que junto al estado proinflamatorio
de la cirrosis, pueden llevar a una baja percepcion de la calidad de vida.??@?
Presumiblemente, influyan también la astenia que causa la enfermedad, la influencia de una
posible anemia de causa multifactorial y la indicacion de reposo en cama para las
hepatopatias en el contexto médico nacional.

Los cambios introducidos en el cuestionario no afectaron su estructura original y las
dimensiones “fatiga” y “preocupaciones” mostraron una correspondencia total. Ademas, las
correlaciones entre las dimensiones especificas fueron significativas desde el punto de vista
estadistico, lo que muestra que si mejora un parametro de la CVRS pueden mejorar los
demas, en interés de la creacion de un futuro programa de intervencion dirigido a estos
pacientes.

No constituyd interés, por el momento, evaluar la capacidad discriminativa del instrumento
en relacion con la etiologia de la cirrosis, el grado de disfuncion hepatocelular, la edad
avanzada o la comorbilidad, como han hecho otros autores.?3?42% Ello estuvo determinado
por las caracteristicas de la muestra seleccionada: todos pacientes cirr6ticos compensados, lo
que limitd hasta cierto punto el reclutamiento, en un estudio en un solo centro. Estos
elementos serdn tenidos en cuenta en investigaciones futuras. Otros investigadores han
demostrado su influencia en la baja percepcién de la calidad de vida, sobre todo en pacientes

con cirrosis.@)
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Se puede concluir que la version al espafiol para ser utilizada en Cuba posee buenas
propiedades psicométricas, por lo que puede convertirse en un instrumento Gtil que, en la
practica clinica diaria en el contexto nacional, permita una adecuada valoracion de la CVRS
en pacientes con hepatopatias cronicas. De manera particular, en enfermos con cirrosis

hepatica, enfermedad que en el pais se ubica entre las primeras causas de mortalidad.
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