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Resumen

Introduccion. Thyca-QoL es un instrumento especifico para evaluar la calidad de vida en pacientes con cancer
de tiroides, pero no esta validado en idioma espaiiol. El objetivo de este estudio fue evaluar las propiedades
psicométricas de Thyca-QoL.

Métodos. Se hizo un estudio prospectivo transversal. El Thyca-QoL fue traducido y adaptado al idioma espafiol.
Se realiz6 una validacién psicométrica mediante un analisis factorial exploratorio del eje principal y un analisis
confirmatorio, una validacién concurrente en comparacién con EORTC QLQ-C30 y una evaluacién de la fiabilidad
test-retest.

Resultados. Se incluyeron 296 pacientes. El analisis factorial exploratorio mostr6 una solucidn de siete factores
con buenos resultados en las pruebas de diagnéstico. El alfa de Cronbach para la escala global fue de 0,86. La
comparacion entre Thyca-QoL y EORTC QLQ-C30 demostro una alta correlacién (rho = 0,75) y el coeficiente para
test-retest fue 0,87.

Discusion. El proceso de validacidn sigui6 todos los pasos metodoldgicos necesarios para garantizar el desempefio
del instrumento. Las medidas de validez interna, confiabilidad y reproducibilidad alcanzaron resultados similares a
los de la validacion original. El analisis factorial mostré una solucién con siete factores que se asemeja a los resultados
originales. La reproducibilidad fue alta para los dominios de voz, simpatico, sexo y escalofrios y moderada para los
dema3s; el instrumento tuvo la capacidad de discriminar entre condiciones clinicas.

Conclusidn. La version en espafiol de la escala thyroid-cancer-specific Thyca-QoL es un instrumento confiable y
objetivo para ser utilizado en la practica clinica y para objetivos de investigacién en pacientes hispanohablantes.
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Abstract

Introduction. Thyca-QolL is a specific instrument to assess QoL in thyroid cancer patients, but it is not validated
in Spanish language. The aim was to assess the psychometric properties of the Thyca-QoL.

Methods. This is a prospective cross-sectional study. The Thyca-QoL was translated and adapted to Spanish language.
A psychometric validation using an exploratory principal axis factor analysis and confirmatory analysis, concurrent
validation compared with EORTC QLQ-C30 and a test-retest reliability assessment was done.

Results. A total of 296 patients were included. Exploratory factor analysis showed a seven-factor solution with
good diagnostic tests results. Cronbach’s alpha for the global scale was 0.86. The comparison between the Thyca-
QoL and the EORTC QLQ-C30 demonstrated a high correlation (rho= 0.75) and coefficient for test-retest was 0.87.

Discussion. The validation process followed all the methodological steps necessary to guarantee the performance
of the instrument. The measurements of the internal validity, reliability, and reproducibility reached similar results
as the original validation. The factor analysis showed a solution with seven factors that resembles the original
results. Reproducibility was high for voice, sympathetic, sex, and chilliness domains and moderate for the others;
the instrument had the ability to discriminate between clinical conditions.

Conclusion. The spanish version of the thyroid-cancer-specific Thyca-QoL is a reliable and objective instrument

to be used in clinical practice and for research objectives in Spanish speaking patients.

Keywords: thyroid neoplasm; quality of life; cross-cultural comparison; validation study; psychometrics.

Introduccion

Laincidencia del carcinoma tiroideo bien diferencia-
do haido en aumento en las tltimas décadas % Los
pacientes con este tipo de tumor tienen un buen
pronostico a largo plazo, habiéndose descrito una
supervivencia superior al 98 % a los 10 afios?. La
piedra angular del tratamiento es la reseccién qui-
rargica con ablaciéon con yodo radiactivo (YRA) y
supresion hormonal 4. Aunque este tratamiento es
altamente efectivo y la supervivencia es larga, se
esperan efectos adversos en los pacientes. Existe
un riesgo notable de recurrencia que requiere un
seguimiento a largo plazo con pruebas de labo-
ratorio y ultrasonografia, as{ como una posible
necesidad de procedimientos quirdrgicos adicio-
nales o inmunoterapia. Ademas, la mayoria de los
pacientes necesitan apoyo hormonal de por vida
y vigilancia continua de sus niveles de TSH. Todos
estos factores disminuyen la calidad de vida (CV)
por sus efectos en los dominios psicolégico, fun-
cional y fisico °.

Debido a la creciente incidencia del cancer de
tiroides !, también ha aumentado el namero de
sobrevivientes que sufren los efectos tardios del

tratamiento. Muchos estudios han demostrado
que los pacientes con cancer de tiroides tienen
un deterioro de la calidad de vida en términos de
ansiedad, fatiga crénica, concentracién mental,
calambres y dolores musculares 7. Sin embar-
go, la mayoria de las evaluaciones de calidad de
vida se han realizado con instrumentos genéri-
cos, como el Cuestionario de calidad de vida de
la Organizacién Europea para la Investigacién y
el Tratamiento del Cancer (EORTC QLQ-H&N35,
por sus siglas en inglés) ' y la Escala de ansiedad
y depresién hospitalaria (HADS, por sus siglas en
inglés) 1213, Aunque el nimero de estudios publi-
cados sobre la calidad de vida en pacientes con
cancer de tiroides es considerable, muchos tienen
tamafios de muestra pequefios o utilizan instru-
mentos no validados.

En 2013, Husson et al.* desarrollaron el cues-
tionario de calidad de vida relacionada con la
salud para sobrevivientes de cancer de tiroides
(Thyca-QoL, por sus siglas en inglés), un instru-
mento especifico para evaluar la CV en pacientes
con cancer de tiroides, siguiendo los parametros
definidos para disefiar este tipo de herramientas y
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ademas fue validado y aplicado psicométricamen-
te en otros paises. El numero de estudios sobre CV
en cancer de tiroides en poblacion latinoamerica-
na de habla hispana es minimo y pocos utilizan
un instrumento especifico validado *'*¢, Como
la calidad de vida varia entre poblaciones, entor-
nos socioecondmicos y culturales, es necesario
validar un instrumento especifico para obtener
informacidén sobre este resultado.

El objetivo de este estudio fue generar una
adaptacién transcultural del Thyca-QoL en el
idioma espafiol y evaluar sus propiedades psico-
meétricas en una poblacion latinoamericana.

Métodos

Este estudio utiliz6 un disefio transversal des-
criptivo y prospectivo para validar el instrumento
Thyca-QoL en pacientes con cancer de tiroides. Se
contact6 al autor para recibir la autorizacién para
el uso del instrumento, y la version original del
Thyca-QoL, mismo que se obtuvo de Husson et al. °.
El Thyca-QoL tiene 24 preguntas, siete dominios
(neuromuscular, voz, concentracion, simpatico,
garganta/boca, psicolégico y sensorial) y siete
elementos individuales (problemas de cicatrices,
sensacion de frio, hormigueo en manos/pies, au-
mento de peso, dolores de cabeza e interés en el
sexo). Cada elemento tiene cuatro categorias de
respuesta (1 para ‘nada’, 2 para ‘un poco’, 3 para
‘bastante’y 4 para ‘mucho’) y especifica un marco
de tiempo (una semana para la mayoria de los
elementos; cuatro semanas para los items de se-
xualidad). Una puntuacién mas alta representa un
peor resultado. El cuestionario puede ser autoad-
ministrado o completado con asistencia.
Seguimos las pautas de la Sociedad Profesional
parala Investigacion de Resultados y Economia de
la Salud (ISPOR) para la traduccién y validacién de
escalas relacionadas con la salud '-*°. La primera
traduccion fue realizada por dos traductores na-
tivos de inglés independientes. Un documento de
consenso fue retrotraducido por dos traductores
nativos espafioles independientes. El documento
final se comparo con el instrumento original y fue
evaluado por dos cirujanos nativos espafioles con
fluidez en inglés para detectar diferencias con la
escala original. Se realizé una prueba piloto con
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diez pacientes para evaluar la legibilidad (Tabla
1). Le pedimos a los candidatos que completaran
las versiones validadas en espafiol de Thyca-QoL
y EORTC QLQ-C30 bajo la supervision del entre-
vistador. Los criterios de inclusién fueron los
siguientes: pacientes adultos con confirmacién
histologica de carcinoma de tiroides que se some-
tieron a tiroidectomia total o parcial y en quienes
el espafiol era el idioma nativo. Se excluyeron
los pacientes con deficiencias fisicas que impe-
dian leer, oir o comprender la escala y aquellos
que no aceptaron participar. Todos los pacientes
fueron tratados por el mismo grupo quirurgico.
También se obtuvieron caracteristicas demo-
graficas, comorbilidades, puntuaciones ECOG,
estadio TNM (UICC 72 versién) y datos del proce-
dimiento quirurgico, tratamiento adyuvante con
YRA, suplementacion con T4, complicaciones qui-
rurgicas y datos del estadio vital de las historias
clinicas. Para el andlisis test-retest, los pacientes
seleccionados al azar completaron el instrumento
Thyca-QoL por segunda vez dos semanas después
de la primera evaluacién.

Se calculé un tamafio de muestra de 296 pa-
cientes mediante la formula de Bonnet?° con los
siguientes parametros: error tipo I de 0,05, poder
del 80 %, alfa de Cronbach estimado de 0,86 y
una escala de 24 items. Se planificé un analisis
test-retest en una submuestra aleatoria de 45
pacientes.

Las variables categdricas se presentaron
como porcentajes y rangos, y las variables con-
tinuas como media y desviacién estandar. Se fijo
el nivel de significacién en p<0,05. Se utilizo el
programa estadistico Stata Versiéon 9.1 (Stata-
Corp, TX, EE.UU.) para la validacion psicométrica,
y se hizo un andlisis factorial exploratorio del eje
principal con rotacién oblimin para identificar
las dimensiones subyacentes como medidas de
validez de constructo y proporcionar evidencia
con respecto a si el instrumento reprodujo el mis-
mo patrén de carga factorial observado para el
Thyca-QoL original °. Se utilizaron los supuestos
del determinante de la matriz de correlacion, la
prueba de esfericidad de Bartlett para la inter-
correlacion y la medida de adecuacién muestral
de Kaiser-Meyer-Olkin para el andlisis factorial.
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Tabla 1. Version en espaiiol de la escala Thyca-QoL especifica para el cancer de tiroides.

PREGUNTAS:

1 2 3 4
Para nada | Un poco | Bastante | Mucho

. ¢En la ultima semana sintié la boca seca?

. ¢En la ultima semana ha tenido problemas para tragar?

. ¢En la ultima semana ha tenido la voz ronca?

. ¢En la ultima semana tuvo la voz débil?

. ¢ En la ultima semana tuvo algun bulto en la garganta?

. ¢ En la uUltima semana le molestaba la cicatriz en su cuello?

. ¢ En la ultima semana se ha sentido con frio?

O IN[O|ONMWO|IN|=

. ¢ En la ultima semana ha tenido problemas para tolerar el calor?

9. ¢En la ultima semana tuvo oleadas de calor (fogajes)?

10. ¢ En la tltima semana tuvo dolor en los musculos y/o articulaciones?

11. ¢ En la ultima semana tuvo una sensacion de hormigueo en las manos y/o pies?

12. ¢En la tltima semana ha tenido calambres en las piernas?

13. ¢ En la Ultima semana se sintié mas lento/a de lo habitual?

14. ¢ En la ultima semana ha subido de peso?

15. ¢ En la ultima semana sinti6 dolor, irritacion o sequedad en los ojos?

sequedad)?

16. ¢ En la ultima semana ha tenido problemas de piel (por ejemplo, picazén,

17. ¢En la ultima semana sufrié palpitaciones?

18. ¢ En la ultima semana tuvo dolores de cabeza?

19. ¢ En la Ultima semana tuvo ataques repentinos de cansancio?

20. ¢ En la dltima semana tuvo problemas para pensar?

21. ¢ En la dltima semana tuvo problemas de atencion?

22. 4 En la dltima semana se sintié inquieto/a o agitado/a?

23. ¢ En la ultima semana ha tenido problemas de ansiedad?

sexuales?

24. ; En las ultimas cuatro semanas qué tanto estuvo interesado/a en tener relaciones

Ademas, se realiz6 un analisis factorial confirma-
torio utilizando la escala de instruccién valida de
Stata. Se aplicé una prueba de confiabilidad invo-
lucrando el alfa de Cronbach estratificado para la
escala global, para los dominios y la correlacién
item-total; valores superiores a 0,70 se conside-
raron aceptables. Para la validez convergente/
concurrente se seleccion6 la versién espafiola
del EORTC QLQ-C30, y se utiliz6 el tipo de pro-
cedimiento quirdrgico para la validez de grupo
conocido. Las puntuaciones se compararon utili-
zando los coeficientes de correlacién de Pearson.
Para la confiabilidad test-retest se utilizé el coe-
ficiente de correlacion intraclase.

Resultados
Caracteristicas de la poblacién

Entrevistamos a 296 pacientes. En la tabla 2 se
muestran las caracteristicas de los pacientes. La
edad media fue de 47,2 + 14,4 afios (mediana 46,
rango 14-84). La mayoria de los pacientes eran
mujeres casadas y el 45 % eran amas de casa. El
tumor mas comun fue el carcinoma papilar, y el
94 % de los pacientes tenian enfermedad TNM
en estadio I/Il. Solo el 6 % presentaba comorbi-
lidades graves. Un total de 76 % de los pacientes
se sometieron a una tiroidectomia total y un 37 %
necesitd una diseccién de cuello concomitante.
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Tabla 2. Caracteristicas demograficas y clinicas de la
cohorte de pacientes con cancer de tiroides.

n %

Edad 47,2 +14,4* 18-85
Sexo (mujeres) 248 83,8
Estado civil

Casado/a 174 58,78

Soltero/a 73 24,66

Divorciado/a 19 6,42

Viudo/a 30 10,14
Ocupacion

Empleado/a 124 41,89

Ama de casa 135 45,61

Jubilado/a 20 6,76

Desempleado/a 17 5,74
Comorbilidad por ACE 27

2 278 93,92

3 18 6,08
Estado funcional ECOG

0 245 83,05

1 45 15,25

2 5 1,69
Estadio TNM

| 256 86,49

Il 22 7,43

1 13 4,39

\Y 5 1,69
Histologia tumoral

Papilar 286 96,62

Folicular 7 2,36

Medular 3 1,01
Procedimiento quirdrgico

Tiroidectomia parcial 71 23,99

Tiroidectomia total 225 76,01

Diseccion de cuello 111 37,50
Tipo de diseccién de cuello

Central 36 32,43

Lateral 75 67,57
Tratamiento adyuvante

Ablacién con yodo radiactivo 126 42,57

Radioterapia 8 2,70

Suplementacién con T4 266 89,8

Dosis de T4 (mcg) 122,8 + 35,9* 25-250*
Tiempo desde el diagndstico (meses) 23,6 £ 24*  1-192**
Tiempo desde el diagndstico mayor

de 5 afios 14 46

Hipocalcemia permanente 8 2,70

Lesion del nervio laringeo recurrente 32 10,81

Disfuncién del hombro 6 2,03
Etapa vital

Vivo/a sin enfermedad 287 96,96

Vivo/a con enfermedad 9 3,04

*Media, + Promedio, ** Rango.
Fuente: Datos originales del estudio.
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Se administré tratamiento adyuvante al 45 % de
los pacientes y el 90 % recibié suplementos de T4.
La tasa global de complicaciones postoperatorias
fue del 14 %.

Adaptacién transcultural

Las traducciones produjeron un borrador con
algunas adaptaciones:

1. Se adapté la palabra “lump” en el item 5 a
“masa” (término en espanol “bulto”), un
término mas comun usado en América Latina.

2. Eltérmino “hot flushes” del item 9 se adapté a
“fogajes” en espafiol (término muy comun que
usan las mujeres para referirse a los sintomas
posmenopausicos).

Para evaluar la legibilidad se realizé un pretest en
10 pacientes (dos de ellos nifios sanos de 12 afos).
No se hicieron cambios en las palabras después
de esta fase. Se sugirié un cambio en el formato
de la escala, aumentando el tamafio de las letras
y ampliando el espacio. En general, hubo un buen
acuerdo entre las versiones traducidas y origina-
les en inglés del cuestionario. La versidn final de la
escala Thyca-QoL se puede encontrar en la Tabla 1.

Descripcion del item

La puntuacién media de la escala Thyca-QoL fue
de 42,3 £ 10,8 (mediana 40, rango 25-86). Los
ftems con peor calidad (es decir, respuestas expe-
rimentadas de “bastante” y “mucho”) fueron dolor
articular/muscular, dolor de cabeza, cansancio y
fatiga. Los elementos con mejor calidad (es decir,
respuestas “nada”, “un poco”) fueron problemas
de atencidn, palpitaciones, nudo en la garganta,
problemas con la cicatriz del cuello y dificultad

para tragar (Figura 1).

Validez de constructo

El andlisis factorial se realiz6 replicando los mé-
todos del estudio original. El andlisis factorial
exploratorio del eje principal mostré una solu-
cién de siete factores utilizando el criterio de
Kaiser (valor propio > 1). Los siete factores ex-
plicaron el 58 % de la variabilidad (Tabla 3). Las
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Figura 1. Distribucion de las puntuaciones Thyca-QoL por item. Fuente: Las figuras son originales de los datos del estudio.

pruebas diagnésticas fueron buenas (el valor de
Kaiser-Meyer-0lkin fue de 0,84 y la prueba de
esfericidad de Bartlett arroj6 una p<0,001). El ana-
lisis factorial confirmatorio con el método libre de
distribucién asintotica report6 una p=0,000 para
la prueba de chi-cuadrado, un error cuadratico
medio de aproximacion (RMSEA)=0.053, un resi-
duo cuadratico medio estandarizado (SRMR)=0,1
y un indice factorial confirmatorio (CFI)=0,86 que
son indicadores de ajuste moderado.

Confiabilidad de consistencia interna

El alfa de Cronbach estratificado para la escala
global fue de 0,92. Los resultados de los items in-
dividuales para evaluar la validez convergente y
divergente se muestran en la tabla 4. Todos los
valores alfa de Cronbach para los items indivi-
duales fueron mayores de 0,7. Los ftems de bulto

en la garganta, cicatriz, escalofrios, peso e interés
sexual tenian correlaciones item-prueba menor
de 0,4.

Validez concurrente

La comparacion entre el Thyca-QoL y el EORTC
QLQ-C30 demostré una alta correlacion (rho=
0,75) (Tabla 5). Para la validez de grupo conoci-
da, los pacientes con puntaje ECOG>0 mostraron
un puntaje Thyca-QoL mas alto en comparacion
con aquellos que tenian puntajes ECOG=0 (50,9
vs. 40,5; p<0,001), y los pacientes que recibieron
radioterapia adyuvante tuvieron puntajes mas ba-
jos en comparacién con aquellos que no (36,2 vs
42,5; p=0,11). Sin embargo, no pudimos encontrar
diferencias en las puntuaciones Thyca-QoL segtin
el estadio TNM (I/1I 42,4 vs 111/1V 41,4; p=0,72),
comorbilidad (ACE-27 2de 42,1 vs ACE-27 3de 46,1;
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Tabla 3. Analisis factorial de los items incluidos en la escala Thyca-QoL.
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Dominio Item Factor1 Factor2 Factor3 Factor4 Factor5 Factor6 Factor7
Calambres 0,3462 0,1110 -0,0088 0,2158 0,1163 0,6559 -0,1578
Neuromuscular Enlentecimiento 0,6066 0,0264 0,3617 0,1167 -0,1207 0,0748 -0,1408
Dolor muscular/articular 0,4712 0,0908 0,3019 0,1674 -0,0722 0,3583 -0,0749
Voz Ronquera 0,0751 0,8583 0,0261 0,0587 0,0044 -0,0081 -0,0960
Voz débil 0,1607 0,8795 0,0354 0,0317 -0,0015 0,0278 -0,0674
Concentracion Problemas para pensar 0,8630 0,0948 -0,0608 0,0107 0,1496 0,0173 0,0467
Problemas de atencion 0,8359 0,0795 0,0068 0,1502 0,1165 0,0538 -0,0688
Simpatico Calor. 0,1902 0,1220 0,1339 0,7628 0,0943 0,0933 0,1018
Fogajes 0,1907 0,0044 -0,0918 0,8199 -0,0314 0,0539 0,0072
Boca seca 0,5528 0,2898 0,1631 0,0658 0,0095 0,0943 0,1408
Garganta/boca Dificultad al tragar 0,3040 0,5328 0,2659 0,0148 0,1179 0,0698 -0,0092
Masa en la garganta 0,0671 0,3515 0,3696 0,0917 0,1189 0,1829 0,3587
Ansiedad 0,2026 -0,0125 0,4056 0,3541 0,1183 0,1139 -0,1421
Psicologico Inquietud 0,5072 0,0708 0,3127 0,2955 -0,0679 0,0568 -0,1477
Palpitacion 0,1914 0,1365 0,3828 0,3487 0,3735 0,0591 0,0821
Cansancio 0,4033 0,0870 0,4496 0,1987 -0,0463 0,0435 -0,3347
Sensorial Ojos secoslirritados 0,2953 0,1803 0,3366 0,0193 0,2119 -0,0157  -0,2716
Problemas de la piel 0,2979 0,0440 0,3388 0,0723 0,5841 0,0681 0,0979
Cicatriz 0,2861 0,2472 0,0207 0,2366 -0,1303 -0,5335 0,0791
Frialdad 0,1212 0,1025 0,7317 -0,1276 -0,0164 0,0726 0,1357
Hormigueo 0,3672 0,1075 0,2219 0,1818 -0,0430 0,6417 0,1510
Peso 0,1330 0,0107 -0,0503 0,0251 0,8153 0,0390 -0,0599
Dolor de cabeza 0,1864 0,0633 0,4587 0,3391 0,2478 -0,0838  -0,1250
Interés sexual -0,0891 -0,1853 0,0241 0,0730 -0,0277 -0,0435 0,8240

* Los numeros en negrilla corresponden al coeficiente >0,35.

Tabla 4. Fiabilidad, correlacion item-escala y item-resto para items y subescalas de la escala Thyca-QoL.

- Alfa de Alfa de Cronbach  Correlacion Correlacion
Dominio Item . ) )
Cronbach para el dominio item-prueba item-reposo
Calambres 0,8579 0.62 0,5249 0,4580
Neuromuscular Enlentecimiento 0,8549 ’ 0,6087 0,5512
Dolor muscular/articular 0,8546 0,6174 0,5452
Ronquera 0,8616 0,4109 0,3389
Voz Voz débil 0,8597 0.82 0,4720 0,4028
Concentracion Problemas para pensar 0,8559 086 0,5992 0,5519
Problemas de atencion 0,8532 ’ 0,6637 0,6147
Simpatico Calor. 0,8577 069 0,5307 0,4727
Fogajes 0,8625 ’ 0,4148 0,3299
Boca seca 0,8562 0,5726 0,5098
Garganta/boca Dificultad al tragar 0,8574 0,54 0,5434 0,4897
Masa en la garganta 0,8617 0,3807 0,3300
Ansiedad 0,8590 0,5111 0,4316
. Inquietud 0,8552 0,6058 0,5515
Psicologico Palpitacion 0,8581 0,66 0,5255 0,4752
Cansancio 0,8551 0,6085 0,5327
Sensorial Ojos secosl/irritados 0,8593 045 0,4773 0,4179
Problemas de la piel 0,8583 ’ 0,5155 0,4468
Cicatriz 0,8651 0,2649 0,1974
Frialdad 0,8620 0,3992 0,3258
Hormigueo 0,8568 0,5578 0,4900
Peso 0,8666 0,2909 0,2027
Dolor de cabeza 0,8583 0,5261 0,4488
Interés sexual 0,8669 0,2116 0,1390
Escala de prueba 0,8641

Fuente: Datos originales del estudio.
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Tabla 5. Coeficiente de correlacion de Pearson entre la escala Thyca-QoL y la EORTC QLQ-C30.

Escala de funcionamiento = NM VZ CON SIMP GARG PSIC SEN CICA FRIA HOR PESO CABE SEX
Fisico -0,49 -0,25 -0,50 -0,19 -0,48 -0,52 -0,37 -0,09 -0,28 -0,32 -0,18 -0,27 0,15
Rol -040 -027 -041 -0,21 -049 -046 -0,32 -020 -0,29 -0,26 -0,14 -0,33 0,10
Emocional -0,48 -0,16 -0,40 -0,23 -0,28 -0,55 -0,31 -0,15 -0,30 -0,29 -0,13 -0,33 0,15
Cognitivo -0,48 -0,22 -0,62 -0,27 -0,38 -047 -0,34 -0,18 -0,32 -0,32 -0,04 -0,33 0,08
Social -029 -026 -0,35 -0,23 -0,3¢ -0,39 -0,18 -0,21 -0,18 -0,16 -0,08 -0,16 0,04
QOL global -0,50 -0,25 -0,42 -0,25 -0,41 -0,56 -0,28 -025 -0,26 -0,26 -0,04 -0,37 0,16
Fatigua 048 030 048 027 045 067 039 0,16 028 030 0,44 0,34 -0,16
Nausea/vomitos 022 017 024 009 035 0417 029 0,05 027 0,19 0,07 0,26 -0,04
Dolor 038 022 042 018 050 046 040 005 033 027 0,06 033 -0,10
Disnea 0,24 023 022 017 029 035 019 0,07 0,4 0,7 0,0 0,25 -0,06
Suefo/insomnio 0,38 0,18 037 017 030 036 021 0,7 0,42 0,27 0,03 0,27 -0,04
Pérdida de apetito 0,3 027 036 019 041 030 024 0,6 0,13 0,20 0,06 0,20 -0,06
Constipacién 0,18 013 019 014 021 029 027 006 0,14 011 0,94 0,19 -0,11
Diarrea o011 o008 0,5 0,09 023 0,217 019 007 022 012 0,04 0,10 -0,03
Dificultades financieras 029 025 026 012 031 028 0,6 0,13 020 0,20 0,01 0,09 -0,07

NM, neuromuscular; VZ, voz; CON, concentracion; SIMP, simpatico; GAR, garganta/boca; PSIC, psicoldgico; SEN, sensorial;
CICA, cicatriz; FRIA, frialdad; HOR, hormigueo; PESO, peso; CABE, dolor de cabeza; SEX, interés sexual. * Los numeros

en negrilla corresponden a coeficiente >0,40.

Tabla 6. Coeficiente de correlacion intraclase para
evaluar la reproducibilidad de la escala Thyca-QoL.

Dimensién ICC* ICysy, para ICC
Neuromuscular 0,30 0,02-0,55
Voz 0,52 0,27 - 0,70
Concentracion 0,21 -0,09 - 0,47
Simpatico 0,57 0,34 -0,74
Garganta/boca 0,46 0,19 - 0,66
Psicolégico 0,48 0,22 - 0,67
Sensorial 0,37 0,09 -0,60
Cicatriz -0,35 -0,58 - -0,07
Frialdad 0,59 0,37 -0,75
Hormigueo 0,33 0,05 - 0,57
Peso 0,19 -0,10- 0,46
Dolor de cabeza 0,29 -0,00 - 0,53
Interés sexual 0,51 0,26 - 0,70

*ICC: Coeficiente de correlacion intraclase

p=0,13), uso de tratamiento adyuvante (si 43,4
vsno 41,4; p=0,11), diseccién de cuello (si 42,6 vs
no 42,1; p=0,72) y complicaciones (si 43,3 vs no
42,1; p=0,53). El dominio de la voz mostré pun-
tuaciones mas bajas en pacientes con lesién del
nervio laringeo recurrente (3,1 vs 5,1; p<0,001) y
el dominio de hormigueo fue menor en pacientes
con hipoparatiroidismo permanente (2,5 vs 1,8;
p=0,09).

Fiabilidad test-retest

En una muestra de 45 pacientes, el coeficiente
de correlacion concordante para la escala global
fue de 0,87. La tabla 6 muestra los resultados
de reproducibilidad. Los dominios con los va-
lores mas altos fueron voz, simpatia, frialdad e
interés sexual. El dominio de la cicatriz mostro
un coeficiente negativo, lo que es consistente
con la mejora en la calidad de la cicatriz con
el tiempo.
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Discusion

La evaluacién de la calidad de vida es un méto-
do importante para determinar los efectos de la
enfermedad y su tratamiento. Para el cancer de
tiroides, la evaluacion de la calidad de vida tie-
ne una gran relevancia porque la mortalidad y la
recurrencia son bajas y, por lo tanto, las perso-
nas viven con el diagndstico durante mas tiempo.
Informacidn reciente sugiere que la calidad de
vida en pacientes con cancer de tiroides puede ser
tan baja como la reportada en otros tipos de tu-
mores con peor prondstico 2. Lamentablemente,
no existen instrumentos especificos validados en
espafiol y los pocos estudios disponibles utilizan
instrumentos genéricos. Novoa et. al. '* evaluaron
la CV de 75 pacientes con cancer de tiroides en
Colombia mediante el instrumento SF-36 y encon-
traron bajos puntajes en los dominios fisico, social
y mental, y Vega-Vasquez et. al.® evaluaron a 75
pacientes en Puerto Rico utilizando el instrumen-
to UW-QOL y encontraron puntajes bajos en las
subescalas fisica y social. Cuatrocientos millones
de personas hablan espafiol en América Latina
y Espaiia, y casi 40 millones de personas hablan
espafiol en los EE.UU,, por lo que se espera que
haya una gran cantidad de pacientes que podrian
beneficiarse del uso de un instrumento validado
en un idioma especifico.

El Thyca-QoL fue disefiado por Husson et. al.®
en 2013, como un instrumento especifico para
medir la CV en pacientes con cancer de tiroides y
fue el primero en seguir pautas metodologicas es-
tandar. Fue desarrollado a partir de una muestra
de 306 pacientes en varios estadios clinicos que
habfan recibido un amplio espectro de tratamien-
tos y mostré buenos resultados en confiabilidad.
En 2015, Jeong et. al.?? validaron la traduccion de
la escala Thyca-QoL al idioma coreano en una co-
horte de 227 pacientes, con resultados similares
a los informados originalmente. En este estu-
dio, realizamos la validacion de una adaptacién
transcultural de la escala Thyca-QoL. El proceso
siguid todos los pasos metodolégicos necesarios
para garantizar el desempefio del instrumento.
Las medidas de validez interna, confiabilidad y
reproducibilidad alcanzaron resultados similares
ala validacion original desarrollada por Husson

Validacion de la version en espanol de la escala thyroid-cancer-specific Thyca-QolL

et. al.® y la validacién desarrollada por Jeong et.
al. 22, El andlisis factorial mostré una solucién
con siete factores que se asemeja a los resulta-
dos originales. Sin embargo, la distribucién de
ftems por factor fue diferente a la reportada por
Husson et. al.®. Los dominios de voz (Factor 2),
concentracién (Factor 1) y simpatico (Factor
4) mantuvieron la misma distribucidn, pero los
otros dominios tuvieron una distribucién dife-
rente. Esto puede explicarse por las diferencias
en el valor dado a cada sintoma por diferentes
poblaciones. Este estudio incluy6 solo pacientes
latinoamericanos, donde factores como el peso
se atribuyen comunmente a la disfuncion de la
glandula tiroides y donde la cicatrizacién es muy
relevante en la vida diaria. La version en espafiol
aumento el porcentaje de variabilidad explicada
por el instrumento en comparacién con la ver-
sién original (58 % vs 46 %). La confiabilidad de
los items individuales fue alta, pero los analisis
de dominio mostraron una disminucién en el alfa
de Cronbach. Nuestros valores son muy similares
alos informados originalmente, y los coeficientes
de la prueba del item fueron superiores a 0,4.

La evaluacion de la validez concurrente mostrd
un coeficiente de Pearson elevado para la puntua-
cion global. La comparacion por dominios con el
EORTC QLQ-C30 mostr6 un patrén similar a los
descritos originalmente, pero el nimero de items
con coeficiente de correlaciéon de Pearson mayor
de 0,4 fue bajo. La reproducibilidad fue alta para
los dominios de voz, simpatico, sexo y frialdad, y
moderada para los demas. Finalmente, una evalua-
cién grupal conocida mostré que el instrumento
tenfa la capacidad de discriminar entre condi-
ciones clinicas como la escala funcional ECOG y
complicaciones. También mejoramos algunas de
las debilidades anteriores del estudio de Husson
et. al.®, como incluir solo el 5 % de los pacientes
que tenian mas de 5 afios después del diagndstico,
para evitar un efecto de piso/techo. Ademas, inclui-
mos una mayor variedad de tratamientos, como la
radioterapia, y tumores mas avanzados segun la
estadificaciéon TNM (22,5 % frente a 6 %), lo que
permite una mayor aplicabilidad. Todas estas me-
didas aseguran que se pueda utilizar la versién en
espafiol del instrumento.
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Este estudio tiene debilidades que reportar.
Algunos de nuestros pacientes no tenian soporte
de T4 durante su preparacion para la ablacién con
YRA, y este factor puede afectar la evaluacién de
la calidad de vida. El disefio fue transversal, por
lo que la calidad de vida se midi6 una sola vez.
Como la CV es un continuo que puede cambiar
con diferentes tratamientos, este disefio impide la
evaluacién de estos cambios. No se administré una
escala de deseabilidad social en forma paralela al
Thyca-QOLy, por lo tanto, se desconoce su efecto
sobre las medidas psicométricas.

Conclusion

Los resultados de este estudio proporcionan un
instrumento fiable y objetivo para ser utilizado
en la practica clinica y para objetivos de inves-
tigacion. El instrumento se puede implementar
para monitorear el impacto diario del tratamiento
y proporcionar una herramienta confiable para
evaluar estrategias para mitigar los efectos del tra-
tamiento, al darse cuenta de que algunos dominios
como la cicatriz no tienen estabilidad en el tiempo.
Ademas, es una herramienta importante para ser
incluida en ensayos clinicos que evaltien alterna-
tivas novedosas para el cancer de tiroides. El uso
reciente de la inmunoterapia como tratamiento
para tumores resistentes al yodo radiactivo ha
demostrado una mejora en la supervivencia, pero
su impacto en la CV no se ha evaluado adecuada-
mente.

Cumplimiento de normas éticas

Consentimiento informado: Este estudio fue aprobado
por el Comité de Etica en Investigacién de la Fundacién
Colombiana de Cancerologia - Clinica Vida y se realiz6
de acuerdo con las normas éticas de la Declaracién de
Helsinki y sus modificaciones posteriores y 1a Resoluciéon
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia. Se
obtuvo el consentimiento informado para la inclusién de
los pacientes en el estudio.

Conflicto de interés: Los autores han declarado explici-
tamente que no existen conflictos de intereses en relacion
con este articulo.

Fuentes de financiacién: Esta investigacion no reci-
bi6é ninguna subvencion especifica de ninguna agencia
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