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* Por qué usar EMPRO

- Evaluacion estandarizada de los instrumentos
especificos y genéricos para medir calidad de vida

relacionada con la salud en cancer de mama utilizando
la herramienta EMPRO

- Utilidad: qué hemos aprendido usando EMPRO

» Posibles limitaciones
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Por queé usar EMPRO

v Necesidad de comparar los atributos de medicién de diferentes
instrumentos de salud percibida sobre el mismo concepto que
ayude a la seleccion del mas adecuado segun el objetivo de
investigacion.

v" Aplicable tanto para comparar cuestionarios especificos como
geneéricos.

v Facilitar la seleccién de una manera objetiva y cuantificada del
instrumento mas adecuado segun las necesidades del
investigador/investigacion que proceda.

v Justificar ante autoridades sanitarias, revisores e
investigadores la seleccion de un instrumento PRO.



Objetivo del estudio

v" Obtener una evaluacion estandarizada de los
instrumentos especificos y genéricos para medir calidad
de vida relacionada con la salud en cancer de mama
aplicando el instrumento EMPRO.



Metodologia

1" Paso: Busqueda en los sitios web de

= European Organisation for Research and Treatment of Cancer
(EORTC)

= Functional Assessment of Chronic Illness Therapy (FACIT),

= International Breast Cancer Study Group (IBCSG)

= Patient-Reported Outcomes and Quality of Life Database
(PROQOLID)

=  World Health Organization (WHO)

20 Paso: Lectura de 2 revisiones sistematicas publicadas

3* Paso: Revision sistematica de la literatura en PubMed y Embase
(inglés, espanol e italiano)

= Revision de articulos en los que se estudiaran las propiedades
psicométricas, informacién sobre el proceso de validacion o
adaptaciones culturales de los instrumentos utilizados para medir
calidad de vida relacionada con la salud en cancer de mama.



Proceso de Revision Sistematica

16,502 articulos identificados en
PubMed y Embase

Articulos excluidos

> | » 16,418 articulos duplicados o no relevantes para
nuestro estudio
84 articulos completos revisados
é Articulos excluidos R
> 31 articulos no incluian propiedades psicométricas
> o caracteristicas del proceso de validacion
> 17 no evaluaban CVRS en pacientes con cdncer
_ _ . \ de mama y
36 estudios aplicaban diferentes

instrumentos de CVRS utilizados en
pacientes con cdncer de mama

[ 10 instrumentos validados en ]

cdncer de mama .
Instrumentos excluidos

2 instrumentos fueron validados solamente en
supervivientes de cdncer de mama

v
Y

8 instrumentos y 32 estudios que
incluian propiedades psicométricas
o informacién de su proceso de
validacion

Abreviaturas: CVRS, Calidad de Vida Relacionada con la Salud



8 Instrumentos Analizados

Instrumentos de CVRS especificos de la patologia
Instrumentos genéricos que miden CVRS

En la literatura encontramos una fuerte relacion entre el concepto CVRS y Satisfaccion Con la Vida en la patologia cancer de

mama, por lo tanto decidimos incluir dos instrumentos (LSQ y IBCSG) que tienen como objetivo medir ambos CVRS desde el
enfoque de la Satisfaccion Con la Vida



Proceso de evaluacion con EMPRO

1. Revision independiente de los articulos que describen
las propiedades psicométricas de los atributos segtin de

cada instrumento por parte de 2 evaluadores.
2. Aplicacion de la herramienta EMPRO por cada uno de
los revisores con la intervencion de un tercero en caso

de discrepancia tras la puesta en comun de los
resultados.

3. Analisis estadistico de los resultados.

4. Recomendacién Final



Resultados

Modelo conceptual y de medicidn

100 + 95,24

90 - 85,71

76,19
71,43 71,43
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QLICP-BR WHO-QOL SF-36 SLDS-BC
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Resultados

0o Fiabilidad
70 - 83,33 83,33
80 1 75,00
70 - 66,67
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -
0 . . .

EORTC-BR-23 FACT-B IBCSG LsQ QLICP-BR WHO-QOL SF-36 SLDS-BC
BREF



Resultados

Validez
100 -

o | 8000 1533 80,00
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 -

66,67

53,33

0.00 0.00 0,00

EORTC-BR-23 FACT-B IBCSG LsQ QLICP-BR WHO-QOL SF-36 SLDS-BC
BREF



Resultados

100
20
80
70
60
50
40
30
20

10

44,44

Sensibilidad al Cambio

66,67

55,56

0.00

EORTC-BR-23

22,22

FACT-B IBCSG LSQ

QLICP-BR

33,33

WHO-QOL
BREF

55,56

0.00

SF-36

SLDS-BC



Resultados

Interpretabilidad
100 -

o0 88,89
80 -

70 - 66,67

60 55,56

50 - 44,44

40 1 33,33
30 -

20 -
11,11

10 -
0 . 0.00 0.00

EORTC-BR-23  FACT-B IBCSG LsSQ QLICP-BR WHO-QOL SF-36 SLDS-BC
BREF



Resultados

100 -
90 -

70 -
60 -
50,00
50 -
40 -

30 -

50,00

Carga de Administracion

0.00

50,00
41,00

0.00 0,00

EORTC-BR-23

FACT-B

IBCSG

LSQ QLICP-BR  WHO-QOL SF-36

BREF

0.00

SLDS-BC



Resultados

Puntuacion global

100 -
90 -
80 -
70

79,27

61,48 64,02

36,90
30 -
20 -
10

EORTC-BR-23  FACT-B IBCSG LsQ QLICP-BR WHO-QOL SF-36 SLDS-BC
BREF



Criterio utilizado para la decision final

»  Si el instrumento obtuvo una puntuacion por encima de 50 en cada
una de las dimensiones evaluadas puede ser considerado como
altamente recomendable.

»  Sila puntuacion global es superior a 50 , pero presenta atributos
individualmente por debajo de 50, el instrumento puede
considerarse como recomendable con condiciones o
salvedades.

»  Sila puntuacion global del instrumento esta por debajo de 50 es
catalogado como no recomendable.

»  Criterio cualitativo segiin necesidad especifica de la investigacion,;
v" Estudios longitudinales que precisan de sensibilidad al cambio

v Estudios con una evaluacion econdémica asociada
v" Estudios de carga de la enfermedad



Recomendacion segun criterio utilizado

Distribucién de los instrumentos segin sus
propiedades psicométricas en Cancer de mama

Instrumentos Instrumentos
Altamente Recomendables Instrumen(icof)lNo
Recomendables con Condiciones Recomendables
« EORTC BR-23 « SL.DS-BC
* SF-36 « QLICP-BR
« WHO-QOL

BREF



Qué hemos aprendido

v Segun los resultados de EMPRO, FACT-B es el instrumento
con mejores propiedades psicométricas para medir calidad de
vida relacionada con la salud en cancer de mama, destacando
en las dimensiones de Modelo conceptual y de medicion,
Fiabilidad e Interpretabilidad.

v WHO-QOL BREF y SF-36 ofrecen buenos resultados en la
dimension Fiabilidad mientras que IBCSG es el mejor
instrumento para medir Sensibilidad al Cambio.

v'En la dimension Validez tanto EORTC BR-23 como SF-36
obtuvieron buenos resultados.



Qué hemos aprendido

v FACT-B, SF-36 y EORTC BR-23 han sido mapeados con el
cuestionario EQ-5D por lo que podrian utilizarse en estudios
con evaluaciones econdémicas del tipo coste utilidad para
calcular AVACs (QALYs) o de carga de la enfermedad
expresada en AVADs (DALYs).

v Ninguno de los instrumentos de Satisfaccion con la Vida
(LSQ y SLDS-BC) incluidos en el estudio tuvieron resultados
aceptables.

v Un procedimiento para seleccionar instrumentos PRO de
forma objetiva.



Posibles limitaciones

v" El proceso de evaluacion con EMPRO consume tiempo y requiere
de varios evaluadores = Carga de trabajo considerable.

v" Posibilidad de pérdida o no localizacion de algin
instrumento/escala/cuestionario publicado fuera de los cauces
habituales o en alguna lengua de dificil acceso.

» Publicacion en libros, congresos
> Publicacién de las propiedades de los atributos de forma separada

v"Seria conveniente afladir evidencia adicional que soporte el punto
de corte de 50 como validez de criterio de EMPRO.

v  EMPRO vs. COSMIN
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