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Resumen

Introduccion: El modelo de atencién a las personas con cancer se esta reformulando hacia
un enfoque integral de la salud. Esto conlleva tener en cuenta que sus necesidades van mas
alla de los aspectos fisicos relacionados con la enfermedad y su tratamiento, e incluyen un
amplio abanico de implicaciones emocionales, interpersonales o sociales.

En este marco, la Red Nacional Integral sobre el Cancer de EE.UU. (NCCN®) define
el malestar o distrés emocional como una experiencia multifactorial desagradable de
naturaleza psicoldgica, social, espiritual o fisica que puede interferir en la capacidad de
afrontar de forma efectiva el cancer, sus sintomas fisicos y su tratamiento. Este malestar se
extiende a lo largo de un continuo que comprende desde sentimientos de vulnerabilidad,
tristeza y temor hasta problemas que pueden llegar a ser incapacitantes como la depresion,
la ansiedad, el panico, el aislamiento social y las crisis existenciales o espirituales.

Estudios recientes estiman que la prevalencia de distrés en poblacién oncoldgica
adulta oscila entre un 25 % y un 52 %. Conscientes de esta realidad prevalente,la Estrategia
en Cancer del Sistema Nacional de Salud (2021), dentro de la linea estratégica sobre el
modelo asistencial, plantea como uno de sus objetivos utilizar en la atencién oncolédgica
una herramienta estandarizada para la deteccidn precoz del malestar emocional (distress)
validada al espafiol.

Objetivo: Proporcionar una evaluacion de las caracteristicas y las propiedades
psicométricas de las herramientas para la deteccion precoz del malestar emocional en
poblacion oncoldgica adulta validadas en el contexto espafiol que puedan utilizarse en el
contexto del Sistema Nacional de Salud (SNS).

Métodos: Tras una buisqueda bibliografica preliminar de guias de practica clinica (GPC)
e informes de evaluacién de tecnologias sanitarias (realizada en octubre de 2021), se
disefiaron dos estrategias de busqueda especificas en las principales bases de datos
biomédicas: la primera, para localizar guias de préctica clinica que aborden el malestar
emocional en pacientes oncoldgicos (noviembre 2021) y, la segunda, para localizar los
estudios primarios de elaboracion y validacidén de herramientas en el contexto espafiol, asi
como aquellos de adaptacion transcultural y validacion de herramientas al contexto espafiol
(diciembre de 2021). Todo este proceso se completéd mediante la creacion de alertas en las
principales bases de datos (Medline, Embase y WoS) con el fin de recuperar todos los
estudios relevantes que pudiesen publicarse durante la redaccion del informe. Las alertas
se mantuvieron activas hasta la fecha de edicion del informe. Tras la lectura de los titulos
y los resimenes de los articulos resultantes de la busqueda, se realiz6 una seleccién de
estudios conforme a los criterios de inclusion y exclusion previamente establecidos. Tanto
la seleccion de estudios como la extraccion de datos y el proceso de sintesis de la evidencia
se ejecuto por pares. La informacién se sintetizé en tablas de evidencia elaboradas con la
herramienta FLC 3.0 y adaptadas a los objetivos especificos de este informe. La calidad de
la evidencia de los estudios se valoré mediante la herramienta QUADAS-2 para estudios
de eficacia diagndstica. Asimismo, se llevd a cabo una valoracion global de cada una de las
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escalas teniendo en cuenta la fiabilidad, el tipo de medida criterio empleada, el tamafio de
las muestras y la validez de cada escala. La valoracién sobre los sesgos y la aplicabilidad de
los estudios, asi como la valoracion global de las escalas, se efectud por pares. El método de
resolucion de desacuerdos establecido en todas las fases fue el consenso.

Para analizar los aspectos relacionados con la visién de los y las pacientes, se analizd
la informacion correspondiente tanto en las GPC como en los estudios primarios incluidos.
Ademas, este informe fue revisado por 3 representantes de pacientes de la Asociacion
Espaiiola Contra el Cancer (AECC).

Resultados: Como resultado de la estrategia de busqueda de guias, se tuvieron en cuenta
6 GPC para abordar los dominios relativos a la descripcion del problema de salud,
la descripcion y las caracteristicas técnicas de la tecnologia, asi como para analizar las
consideraciones de implementacion (aspectos organizativos, éticos y sociales, y relacionados
con la visién de los y las pacientes). Como resultado de la buisqueda de estudios, se
incluyeron 15 validaciones de herramientas de deteccion precoz del malestar emocional en
pacientes en edad adulta con céncer. Se evaluaron 7 escalas: las Escalas Visuales Analdgicas
(EVA) de ansiedad y depresion, el Termometro de distrés (DT), el Cuestionario de
Deteccion de Malestar Emocional (DME), el Inventario Breve de Sintomas18 (BSI-18),
el Cuestionario de evaluacion de sintomas de Edmonton, version revisada (ESAS-r), la
Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS) y el Instrumento de Evaluacién de
Necesidades Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de la Vida (ENP-E). Segtin
la longitud de la escala, 3 de las herramientas evaluadas (EVA de ansiedad y depresion,
DT y DME) son ultracortas (concretamente, entre 1 o 2 items), y 4 de ellas (BSI-18,
ESAS-r, HADS y ENP-E), cortas (especificamente, entre 10 y 18 items). Con respecto a
la muestra de validacion, 3 escalas (DT, BSI-18 y HADS) fueron validadas por tres o0 mas
estudios, contando con muestras heterogéneas de pacientes oncoldgicos en diferentes fases
de la enfermedad; mientras que 4 escalas (EVA de ansiedad y depresién, DME, ESAS-r
y ENP-E) fueron validadas a través de un tnico estudio para cada escala con pacientes
oncolégico-paliativos.

Segun la herramienta QUADAS-2 para la evaluacion de la calidad de los estudios
de precision diagnodstica, el estudio de validacion de las EVA de ansiedad y depresion,
cuatro de los cinco estudios de validacién del DT, dos de los tres estudios de validaciéon del
BSI-18 y uno de los tres estudios de validacion de la HADS no generan preocupaciones
sobre sus riesgos de sesgo o sobre la aplicabilidad de sus resultados. El resto de los estudios
genera ciertas preocupaciones, ya sea respecto al riesgo de sesgo o la aplicabilidad de sus
resultados.

En lo que concierne a las propiedades psicométricas analizadas, los estudios de
validacion del DT no calculan ni su consistencia interna ni su estructura factorial, dado que
estd formado por un solo item. Por su parte, la validez convergente del test se evaliia en
todos los estudios de validacién,informando de correlaciones positivas moderadas con otras
medidas como el BSI-18, los problemas emocionales recogidos en la Lista de Problemas,
o la HADS. El estudio de validacién de las EVA de ansiedad y depresiéon no informa
ni de su consistencia interna ni de su estructura factorial, entendiéndolas como medidas
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complementarias pero no pertenecientes a una misma escala. No obstante, si analiza su
validez convergente a través del cdlculo de correlaciones positivas del Distrés Emocional
Global (DEG) o la puntuacién obtenida de la suma de las puntuaciones de las EVA con
la puntuacién total de la HADS, asi como entre la EVA de ansiedad y la subescala de la
HADS de ansiedad, y entre la EVA de depresion y la subescala de la HADS de depresion.
Con respecto al DME, su consistencia interna (o = 0,685) resulta baja, aunque dicho valor se
aproxima al minimo aceptable (o = 0,7), sobre todo teniendo en cuenta que el instrumento
estd formado solo por dos items. El estudio de validacién de esta herramienta informa
de su validez convergente a través del cdlculo de coeficientes de correlacion intraclase
(con el DT, la HADS vy sus subescalas, asi como con una valoracion psicoldgica clinica),
que resultan positivos. Por su parte, los estudios de validaciéon del BSI-18 informan de
una consistencia interna aceptable (a entre 0,82 y 0,91), aportan evidencias de validez
convergente y confirman una estructura jerarquica con tres factores de primer orden
(subescalas de ansiedad, depresién y somatizacién) y un factor de segundo orden como
medida de distrés emocional (el Indice Global de Severidad -GSI-). El ESAS-r también
cuenta con una consistencia interna aceptable (a = 0,86), pero no analiza ni la validez de
constructo ni la validez convergente de la escala. Con referencia a la HADS, los valores
aportados por los estudios de validacion sobre su consistencia interna son aceptables (o >
0,80) y la estructura subyacente encontrada en dos de los estudios es bifactorial, formada
por las subescalas de ansiedad y depresion. El otro estudio de validacién encuentra una
solucidn jerarquica con dos factores de primer orden (ansiedad y depresion), y un factor
de segundo orden (puntuacién total) como medida de distrés emocional. Asimismo, uno
de los estudios también aporta evidencias de validez convergente de cada subescala. En
el caso del ENP-E, el estudio de validacién informa de una consistencia interna aceptable
(a = 0,75) y de una estructura cuatrifactorial subyacente, formada por las subescalas de
bienestar emocional, apoyo social, espiritualidad e informacién. Con respecto a la validez
convergente de la escala, resultan positivos los coeficientes de correlacion calculados
con la HADS y el DT. La capacidad discriminativa de cualquiera de las herramientas
de deteccion precoz analizadas result6 ser buena (tomando el drea bajo la curva valores
superiores a 0,80 en todos los casos). En el caso del BSI-18 y el ESAS-r, no se calcul6 la
capacidad discriminativa por falta de prueba de referencia.

La valoracion global de cada escala se bas6 en una evaluacion combinada de su
fiabilidad, el tipo de medida criterio empleada, el tamafio de las muestras y la validez de
cada escala (valor medio de su sensibilidad y especificidad). Siguiendo esta valoraciéon
multicriterio, tres escalas fueron valoradas como pobres (EVA de ansiedad y depresion,
BSI-18 y ESAS-r), una escala fue valorada como aceptable (ENP-E) y tres escalas
obtuvieron una valoraciéon moderada (DT, DME y HADS).

El impacto organizativo de la introduccion de herramientas de deteccidon precoz
del malestar emocional podria ser sustancial, especialmente si se introduce como parte
de un programa de cribado o evaluacion sistemdtica. Distintas GPC recomiendan la
creacion de equipos de trabajo que coordinen y lideren su implementacién, teniendo entre
sus miembros la figura de algiin psic6logo o alguna psicéloga. Desde el punto de vista
ético, el uso de una herramienta de deteccion precoz del malestar emocional cumple el
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requerimiento de que el beneficio supere los posibles efectos secundarios. También se han
de tener en cuenta otras consideraciones éticas como el respeto a la autonomia, el derecho
a la intimidad y la confidencialidad y la equidad en el acceso.

En cuanto a la visién de los y las pacientes, apenas se ha identificado informacién
sobre la aceptabilidad, la satisfaccion o las perspectivas de las y los pacientes en las GPC
recuperadas ni en los estudios analizados.

Discusion: En términos generales, la capacidad discriminativa de cada una de las
herramientas analizadas es buena, aunque cabria matizar que los resultados coinciden con
lo planteado por estudios previos, que apuntan que las medidas ultracortas suelen poseer
una menor precision diagndstica, pues, aun teniendo adecuados niveles de sensibilidad,
los valores de especificidad suelen ser de bajos a moderados. No obstante, estas medidas
representan una ventaja en el &mbito sanitario, ya que son mads sencillas de implementar
dentro de la atencidn rutinaria.

A nivel general, el empleo de una u otra herramienta podrd diferir segun el contexto
y el tipo de pacientes con quienes vayan a ser empleadas. Para la eleccion, también ha de
contemplarse la calidad de la evidencia de los estudios de validaciéon de cada uno de los
instrumentos, el numero de estudios de validacion que respalda cada herramienta y la
valoracién global de cada escala.

Teniendo en cuenta los resultados en su conjunto, encontramos 3 medidas ultracortas:
dos para poblacion paliativa (EVA de ansiedad y depresion, y cuestionario DME), y una
para poblacion oncolégica general (Termémetro de distrés). En el caso de las EVA, la
valoracién de la calidad del tnico estudio de validacion no genera preocupaciones, aunque
la valoracion global de la escala resulta pobre dado su reducido tamafio muestral. Al
respecto del cuestionario DME, la valoracion global de la escala resulta moderada y la
valoracion de la calidad del estudio revela riesgo de sesgo respecto del dominio prueba
indice. Con relacion al DT, es la herramienta que cuenta con un mayor nimero de estudios
de validacion. Su valoracion global es moderada, y en cuatro de los cinco estudios no se
estima riesgo de sesgo.

Por otra parte, localizamos 4 medidas cortas: dos para poblacion paliativa (ESAS-r
y ENP-E) y dos para poblacion oncoldgica general (BSI-18 y HADS). La utilizacion
del ESAS-r no estarfa respaldada ni por la valoracién global de la escala (pobre) ni por
la valoracion de la calidad de la evidencia, pues su tnico estudio de validacion suscita
preocupaciones tanto a nivel de riesgo de sesgo como de aplicabilidad. Con respecto al
ENP-E, su valoracion global resulta aceptable, mientras que la valoracion de la calidad
de la evidencia sugiere riesgo de sesgo incierto en la seleccion de pacientes y la prueba
de referencia. En lo que concierne al BSI-18, la calidad de los estudios no plantea apenas
preocupaciones sobre riesgo de sesgo y aplicabilidad, pero su valoraciéon global resulta
pobre, ya que no estima su precision diagnodstica frente a una prueba de referencia. En
cuanto a la HADS, su valoracién global se considera moderada, mientras que la calidad de
la evidencia de los estudios presenta riesgos de sesgo en dos de los tres estudios.
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El compendio de todos los indices analizados indica que el Termémetro de distrés
(con un punto de corte = 5) destaca como herramienta de deteccién precoz del malestar
emocional, por su brevedad (1 item), por haber sido validado en cinco estudios (de los
cuales cuatro cuentan con bajo riesgo de sesgo) cuyas muestras provienen de poblacion
oncoldgica en diferentes estadios de la enfermedad, asi como por contar con una valoraciéon
global de la escala moderada.

Para refinar el proceso de deteccion precoz del malestar emocional en pacientes con
cancer y superar los inconvenientes derivados de emplear una medida de un solo item, el
uso del Termémetro de distrés podria emplearse en un primer estadio del propio cribado,
y combinarse posteriormente con una escala de mayor longitud, lo que contribuiria a que
la especificidad del cribado en su conjunto mejorase. La valoracion conjunta de todos los
indices analizados hace destacar a la escala HADS para este fin.

Cabe resaltar la importancia de emplear estas herramientas de deteccidon precoz
del malestar emocional dentro de un programa estructurado que asegure la atencion
psicosocial posterior a las y los pacientes que la necesiten, puesto que la evidencia no
permite asegurar el efecto beneficioso del cribado de manera aislada.

Conclusiones

e Para la elecciéon de una u otra herramienta de detecciéon precoz del malestar
emocional en personas adultas con cancer, deben considerarse aspectos como el
objetivo de la deteccidn precoz, la longitud de la escala, la fase de la enfermedad
en la que se encuentran las y los pacientes, la valoracion de riesgo de sesgos de los
estudios y la valoracion global de la escala.

e Considerando todo ello en su conjunto, destaca el Termdmetro de distrés (con un
punto de corte = 5) como herramienta de deteccién precoz del malestar emocional
por su brevedad (1 item), por haber sido validado en estudios con bajo riesgo de
sesgo y cuyas muestras provienen de poblacion oncoldgica en diferentes estadios
de la enfermedad, asi como por contar con una valoracion global de la escala
moderada. Esta medida de un solo item cuenta con una alta sensibilidad y una baja
especificidad, por lo que podria considerarse como un primer estadio de cribado
util para descartar distrés clinico, y combinarse posteriormente con una escala
de mayor longitud, lo que contribuiria a que la especificidad del cribado en su
conjunto mejorase. Para este fin, destacaria la escala HADS.

e (abe subrayar la relevancia de emplear las herramientas de deteccién precoz
del malestar emocional en el marco de un programa de cribado estructurado y
coordinado por un equipo multidisciplinar que cuente con la figura de un o una
profesional de la psicologia, asi como con un protocolo de derivacién que asegure
la atencidn psicosocial especializada a las y los pacientes que la necesiten.

¢ Seria recomendable poner en marcha estudios que evalien de manera completa
la calidad psicométrica y la precision diagndstica de las herramientas de deteccion
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precoz del malestar emocional, ya que el nimero de estudios es reducido y, en
algunos casos, resultan incompletos al no incluir prueba de referencia, siendo
particularmente necesario en el caso del BSI-18. Asimismo, seria necesario que
futuras investigaciones presten mayor atencion a cuestiones relacionadas con
la implementacion y la aceptabilidad de las herramientas por parte de los y las
pacientes, sobre todo teniendo en cuenta la diversidad social y cultural, y las
peculiaridades de grupos desfavorecidos o de poblacion con discapacidad.
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Summary

Introduction: The model of care for people with cancer is being reformulated towards a
holistic approach to health. This implies taking into account that their needs go beyond
the physical aspects related to the disease and its treatment, including a wide range of
emotional, interpersonal and/or social implications.

In this framework, emotional distress is defined by the US National Comprehensive
Cancer Network (NCCN®) as an adverse multifactorial experience of a psychological,
social, spiritual and/or physical nature that may interfere with the ability to effectively
cope with cancer, its physical symptoms and its treatment. This distress extends along a
spectrum ranging from feelings of vulnerability, sadness and fear to potentially disabling
problems such as depression, anxiety, panic, social isolation, and existential or spiritual
crisis.

Recent studies estimate that the prevalence of distress in the adult cancer population
ranges between 25% and 52%. Aware of this prevalent reality, the Cancer Strategy of the
National Health System (2021), within the strategic line on the care model, sets as one of its
objectives the use in cancer care of a standardised tool for the early detection of emotional
distress validated in Spanish.

Objectives: To provide an evaluation of the characteristics and psychometric properties
of tools for the early detection of emotional distress in adult cancer patients validated in
the Spanish context that can be used in the context of the National Health System (SNS).

Methods: Following a preliminary literature search of clinical practice guidelines (CPGs)
and health technology assessment reports (conducted in October 2021), two specific search
strategies were designed in the main biomedical databases: a first one for the location of
clinical practice guidelines that address emotional distress in cancer patients (November
2021), and a second one with the objective of locating those primary studies of elaboration
and validation of tools in the Spanish context, as well as those of cross-cultural adaptation
and validation of tools to the Spanish context (in December 2021). This process was
completed by creating alerts in the main databases (Medline, Embase and WoS) in order
to retrieve all relevant studies that could be published during the drafting of the report.
The alerts remained active until the date of publication of the report. After reading the
titles and abstracts of the articles resulting from the search, a selection of studies was made
according to the previously established inclusion and exclusion criteria. The selection of
studies, data extraction and evidence synthesis process was peer-reviewed. The information
was synthesised in evidence tables using the FLC 3.0 tool and adapted to the specific
objectives of this report. The quality of the evidence of the studies was assessed using the
QUADAS-2 tool for diagnostic efficacy studies. An overall assessment of each of the scales
was also carried out, taking into account reliability, the type of criterion measure used, the
sample sizes and the validity of each scale. The assessment of biases and applicability of the
studies, as well as the overall assessment of the scales, was peer reviewed. The method for
resolving disagreements in all phases was consensus.
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In order to analyse the aspects related to the patients’ perspective, the information on
this subject was analysed both in the CPGs considered and in the primary studies included.
In addition, this report was reviewed by 3 patient representatives from the Spanish
Association Against Cancer (AECC).

Results: As a result of the guideline search strategy, 6 CPGs were taken into account
to address the domains related to the description of the health problem, description
and technical characteristics of the technology, as well as to analyse implementation
considerations (organisational, ethical and social aspects and related to the patients’ view).
As results of the search for studies, 15 validations of tools for early detection of emotional
distress in adult cancer patients were included. A total of 7 scales were evaluated: the
Visual Analogic Scale (VAS) for anxiety and depression, the Distress Thermometer
(DT), the Detection of Emotional Distress (DED) scale, the Brief Symptom Inventory-18
(BSI-18), the Edmonton Symptom Assessment Questionnaire - Revised (ESAS-r), the
Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) and the Psychosocial and Spiritual Needs
Evaluation scale (ENP-E). According to the length of the scale, 3 of the tools evaluated
(VAS of anxiety and depression, DT and DED scale) are ultra-short (specifically between
1 or 2 items), and 4 of them (BSI-18, ESAS-r, HADS and ENP-E) are short (specifically
between 10 and 18 items). Regarding the validation sample, 3 scales (DT, BSI-18 and
HADS) were validated by three or more studies, with heterogeneous samples of cancer
patients at different stages of the disease; while 4 scales (VAS for anxiety and depression,
DED Scale, ESAS-r and ENP-E) were validated through a single study for each scale with
oncological-palliative patients.

According to the QUADAS-2 tool for assessing the quality of diagnostic accuracy
studies, there are no concerns about the risk of bias or the applicability of their results in
the validation study of the VAS for Anxiety and Depression, four of the five validation
studies of the DT, two of the three validation studies of the BSI-18 and one of the three
validation studies of the HADS. The remaining studies raise concerns about either the risk
of bias or the applicability of their results.

With respect to the psychometric properties analysed, the validation studies of the DT
do not calculate either its internal consistency or its factorial structure, given that it is made
up of a single item. In turn, the convergent validity of the test is assessed in all validation
studies, reporting moderate positive correlations with other measures such as the BSI-18,
the emotional problems included in the Problem List, or the HADS. The validation study
of the VAS of anxiety and depression reports neither their internal consistency nor their
factorial structure, understanding them as complementary measures, but not belonging to
the same scale. However, it does analyse their convergent validity through the calculation
of positive correlations of Global Emotional Distress (DEG) or score obtained from
the sum of the VAS scores with the total HADS score, as well as between the anxiety
VAS and the HADS anxiety subscale, and between the depression VAS and the HADS
depression subscale. As regards the DED scale, its internal consistency (o = 0.685) is low,
although this value is close to the minimum acceptable (a = 0.7), especially considering
that the instrument consists of only two items. The validation study of this tool reports its
convergent validity through the calculation of intraclass correlation coefficients (with the
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DT, the HADS and its subscales, as well as with a clinical psychological assessment), which
are positive. Validation studies of the BSI-18 report acceptable internal consistency (o
between 0.82 and 0.91), provide evidence of convergent validity and confirm a hierarchical
structure with three first-order factors (anxiety, depression and somatization subscales)
and a second-order factor as a measure of emotional distress (the Global Severity Index
-GSI-). The ESAS-r also has an acceptable internal consistency (a = 0.86), but it does not
analyse either the construct validity or the convergent validity of the scale. With reference
to the HADS, the values provided by the validation studies on its internal consistency
are acceptable (a > 0.80) and the underlying structure found in two of the studies is
bifactorial, consisting of the anxiety and depression subscales. The other validation study
finds a hierarchical solution with two first-order factors (anxiety and depression), and a
second-order factor (total score) as a measure of emotional distress. In addition, one of
the studies also provides evidence of convergent validity for each subscale. In the case
of the ENP-E, the validation study reports acceptable internal consistency (o = 0.75) and
an underlying four-factor structure, consisting of the subscales of emotional well-being,
social support, spirituality and information. With regard to the convergent validity of the
scale, the correlation coefficients calculated with the HADS and the DT were positive.
The discriminative capacity of any of the early detection tools analysed proved to be good
(with the area under the curve showing values above 0.80 in all cases). For the BSI-18 and
ESAS-1, the discriminative capacity was not calculated due to lack of a reference test.

The overall assessment of each scale was based on a combined evaluation of its
reliability, type of criterion measure used, sample sizes and validity of each scale (mean
value of its sensitivity and specificity). Following this multi-criteria assessment, three scales
were rated as poor (VAS of anxiety and depression, BSI-18 and ESAS-r), one scale was
rated as acceptable (ENP-E) and three scales obtained a moderate rating (DT, DED scale
and HADS).

The organisational impact of introducing tools for the early detection of emotional
distress could be substantial, especially if it is introduced as part of a screening or systematic
evaluation programme. Different CPGs recommend the creation of working teams to
coordinate and direct its implementation, with a psychologist among their members. From
an ethical point of view, the use of a tool for the early detection of emotional distress
meets the requirement that the benefit outweighs the possible side effects. Other ethical
considerations such as respect for autonomy and the right to privacy and confidentiality
and equity of access must also be taken into account.

With regard to patients’ views, hardly any information on acceptability, satisfaction or
patients’ perspectives has been identified in the CPGs retrieved or in the studies analysed.

Discussion: In general terms, the discriminative capacity of each of the tools analysed is
good, although it should be noted that the results coincide with previous studies, which
indicate that ultra-short measurements tend to have a lower diagnostic accuracy, as
although they have adequate levels of sensitivity, the specificity values tend to be low to
moderate. However, these measures represent an advantage in the healthcare setting as
they are easier to implement in routine care.
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In general, the use of one or the other tool may differ according to the context and
type of patients with whom they are to be used. The quality of the evidence from the
validation studies of each of the instruments, the number of validation studies supporting
each tool, as well as the overall assessment of each scale, should also be taken into account
when making such a choice.

Considering the results as a whole, we found three ultra-short measures, two (VAS
for Anxiety and Depression, and the DED scale) for the palliative population, and one
(Distress Thermometer) for the general oncology population. In the case of the VAS, the
assessment of the quality of the only validation study does not raise concerns, although the
overall assessment of the scale is poor given its small sample size. With regard to the DED
scale, the overall assessment of the scale is moderate and the assessment of the quality of
the study reveals a risk of bias with regard to the index test domain. The DT is the tool with
the largest number of validation studies. Its overall assessment is moderate, and in four of
the five studies no risk of bias is estimated.

We also found four short measures, two for the palliative population (ESAS-r and
ENP-E) and two (BSI-18 and HADS) for the general oncology population. The use of the
ESAS-r would not be supported either by the overall assessment of the scale (poor) or by
the assessment of the quality of the evidence, as its single validation raises concerns both
in terms of risk of bias and applicability. With respect to ENP-E, its overall assessment is
acceptable, while the assessment of the quality of evidence suggests uncertain risk of bias
in the selection of patients and reference test. Regarding the BSI-18, the quality of the
studies raises few concerns about risk of bias and applicability, but its overall assessment is
poor as it does not estimate its diagnostic accuracy against a reference test. In the case of
the HADS, its overall assessment is considered moderate, while the quality of the evidence
of the studies presents risks of bias in two of the studies.

The summary of all the indices analysed indicates that the distress thermometer (with
a cut-off point = 5) stands out as a tool for the early detection of emotional distress, due to
its brevity (1 item), for having been validated in five studies (four with a low risk of bias)
and whose samples come from the oncology population at different stages of the disease,
as well as for having a moderate overall assessment of the scale.

To refine the process of early detection of emotional distress in cancer patients and
overcome the disadvantages of using a single-item measure, the distress thermometer could
be used at an early stage of the screening itself and then combined with a longer scale,
which would help to improve the specificity of the screening as a whole. The combined
assessment of all the indices analysed makes the HADS scale stand out for this purpose.

It is important to highlight the importance of using these tools for the early detection
of emotional distress within a structured programme that ensures subsequent psychosocial
care for those patients who need it, as the evidence does not allow us to ensure the beneficial
effect of screening alone.
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Conclusions

e When choosing one or another tool for the early detection of emotional distress in
adults with cancer, aspects such as the objective of early detection, the length of the
scale, the stage of the disease in which the patients are, the assessment of the risk
of bias of the studies and the overall assessment of the scale should be considered.

e All things considered, the distress thermometer (with a cut-off point = 5) stands out
as a tool for the early detection of emotional distress because of its brevity (1 item),
because it has been validated in studies with a low risk of bias and whose samples
come from cancer populations at different stages of the disease, and because it
has a moderate overall assessment of the scale. This single-item measure has a
high sensitivity and low specificity, so it could be considered as a useful first stage
screening measure to rule out clinical distress, combined later with a longer scale,
which would help to improve the specificity of the screening as a whole. For this
purpose, the HADS scale stands out.

e [t is important to stress the importance of using the tools for the early detection
of emotional distress within the framework of a structured screening programme
coordinated by a multidisciplinary team that includes a psychologist, as well as a
referral protocol that ensures specialised psychosocial care for those patients who
need it.

e [t would be advisable to implement studies that comprehensively assess the
psychometric quality and diagnostic accuracy of tools for the early detection of
emotional distress, as the number of studies is small and, in some cases, incomplete
because they do not include a reference test, which is particularly necessary in
the case of the BSI-18. Future research would also need to give more attention
to issues related to the implementation and acceptability of the tools by patients,
especially taking into account social and cultural diversity, and the specificities of
disadvantaged groups or people with disabilities.
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Justificacion

Las necesidades de las y los pacientes con cancer van mas alld de los aspectos fisicos
relacionados con la enfermedad y su tratamiento, e incluyen un amplio abanico de
implicaciones emocionales, interpersonales o sociales (1). Esto implica reformular el
modelo de atencién a la persona con cdncer hacia un enfoque integral de la salud (2). En
este contexto, uno de los desarrollos recientes mas importantes en psicooncologia ha sido
la elaboracion y la validacién de herramientas de deteccion precoz del malestar emocional

3).

La Red Nacional Integral sobre el Cancer de EE.UU. (NCCN®) define el malestar
o distrés emocional como una experiencia multifactorial desagradable de naturaleza
psicoldgica, social, espiritual o fisica que puede interferir en la capacidad de afrontar de
forma efectiva el cancer, sus sintomas fisicos y su tratamiento. Este malestar se extiende
a lo largo de un continuo que comprende desde sentimientos de vulnerabilidad, tristeza
y temor hasta problemas que pueden llegar a ser incapacitantes como la depresion, la
ansiedad, el panico, el aislamiento social y las crisis existenciales o espirituales (4).

Estudiosrecientes estiman que la prevalencia de distrés en poblacion oncolégica adulta
oscila entre un 25 % y un 52 % (5-10). La gran variabilidad entre estudios con respecto
a su metodologia, los criterios establecidos para la definicion de malestar psicoldgico,
las herramientas de evaluaciéon y el momento de llevarla a cabo pueden explicar dichas
variaciones en la prevalencia (8).

A nivel nacional, la Estrategia en Cancer del SNS (2021) (11), alineada con los
objetivos del Plan Europeo de Lucha contra el Cancer (12), se plantea como objetivo 28
«utilizar en la atencién oncoldgica una herramienta estandarizada para la deteccidn precoz
del malestar emocional (emotional distress) validada al espafol que permita identificar,
desde el momento del diagnéstico inicial, a aquellas personas con cancer, sus familiares
y las personas cuidadoras que pudieran necesitar atencion psicoldgica, estableciendo un
protocolo de derivacién temprana para intervencion psicolégica en estos casos».

El propésito del presente informe es contribuir a la primera accidén que propone este
objetivo: la seleccion de las herramientas estandarizadas mas adecuadas para la deteccion
precoz del malestar emocional, a peticion de la Direccion General de Salud Publica del
Ministerio de Sanidad. Este informe se ha enmarcado en el Plan Anual de Trabajo de la
Red Espafola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
SNS (RedETS).
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1. Introduccion

1.1. Descripcidén del problema de salud

1.1.1. Problema de salud diana

¢Como se define el malestar emocional en personas adultas con cancer?

El malestar emocional o distrés emocional ha sido definido por la NCCN® como una
experiencia multifactorial desagradable de naturaleza psicoldgica, social, espiritual o fisica
que puede interferir en la capacidad de afrontar de forma efectiva el cancer, sus sintomas
fisicos y su tratamiento (13). Esta definicion ha sido adoptada de manera general tanto en
las guias de practica clinica (GPC) como en la literatura cientifica sobre psicooncologia.

El malestar emocional se extiende a lo largo de un continuo que abarca desde
sentimientos de vulnerabilidad, tristeza y temor hasta problemas que pueden llegar a ser
incapacitantes como la depresion, la ansiedad, el pdnico, el aislamiento social y las crisis
existenciales o espirituales (4). La siguiente tabla muestra los diferentes niveles de malestar
en funcion de su presentacion clinica (tabla 1).

Tabla 1. Continuo del malestar emocional

Bajo malestar Malestar moderado o grave
— Se siente conectado/a con otras personas — Se siente marginado/a y solo/a
— Cree que las cosas mejoraran — Tiene un sentimiento de permanencia
— Puede disfrutar de recuerdos felices — Siente culpa y arrepentimiento
— Tiene sentido de autoestima - Siente autodesprecio
— El malestar tiene rachas — El malestar es constante y continuo
— Esta deseoso/a de cosas — Esta desesperanzado/a
— Todavia puede disfrutar de cosas — No tiene interés
— Tiene ganas de vivir — Presenta ideacion suicida
— Tiene preocupaciones especificas — Sufre ansiedad no focalizada
— Puede ver lo negativo y lo positivo — Tiene una vision catastrofica
— Es capaz de tomar decisiones — Es incapaz de comprometerse con el tratamiento de cancer

Fuente: Tomada de Pan-Canadian Practice Guideline: Screening, Assessment and Management of Psychosocial Distress, Depression and Anxiety in Adults with
Cancer (14).
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¢Cuales son los factores de riesgo relacionados con el malestar emocional en
personas adultas con cancer?

Las GPC consultadas ponen de manifiesto que las y los pacientes con mayor riesgo de sufrir
malestar emocional moderado o grave son quienes presentan antecedentes de trastorno
mental o trastorno por consumo de sustancias, asi como deterioro cognitivo, enfermedades
graves comorbidas, sintomas no controlados, barreras comunicativas y ciertos aspectos
sociales como vivir solo o sola, tener hijos o hijas de corta edad, y tener antecedentes
de trauma o abusos (fisicos, sexuales, emocionales o verbales) (4). La evidencia cientifica
sefiala también que el hecho de experimentar dolor continuo a lo largo de todo el curso
de la enfermedad incrementa el riesgo de malestar emocional (15). En la siguiente tabla,
se detallan todos los factores de riesgo identificados por las NCCN® Clinical Practice
Guidelines in Oncology (4) y la Pan-Canadian Practice Guideline (14) (tabla 2).

Tabla 2. Factores de riesgo de malestar emocional

Ataques de panico, trastorno de ansiedad generalizada, historial de depresién o intento
de suicidio, historial de trastornos del estado de animo, antecedentes de trastorno
mental o trastorno por consumo de sustancias, antecedentes de trauma o abuso
(fisico, sexual, emocional o verbal).

Historial médico y psicolégico

Enfermedades graves comaérbidas, fase de tratamiento prolongada, deterioro cognitivo,
Condiciones médicas intervenciones quirdrgicas, efectos secundarios del tratamiento, medicacion actual
asociada con la ansiedad o la depresion.

Diagnostico, control inadecuado del dolor o de otros sintomas, recidiva de la
enfermedad, enfermedad avanzada o progresiva (metéstasis), traslado a cuidados
paliativos.

Puntos vulnerables en el curso de la
enfermedad

Tipo de cancer Céncer de pancreas, de pulmén, de cabeza y de cuello.

Edad mas temprana, ser muier, estilo de afrontamiento catastrofista o ansioso, cimulo

Factores individuales - . ) ) )
de acontecimientos vitales estresantes, cambios en las funciones y los roles asumidos.

Estado civil Soltero/a, separado/a, divorciado/a o viudo/a.

Carencia de red de apoyo social, problemas econémicos, acceso limitado a la atenciéon
Cuestiones sociales médica, situacion de inmigracion, discriminacion (racial, de género), pérdida de la
vivienda, el refugio o el entorno estable, otras situaciones estresantes.

Vivir solo/a, ser dependiente, tener hijos/as pequefos/as o hijos/as dependientes a
Condiciones familiares cargo, conflictos familiares, conflictos con la persona cuidadora, mal funcionamiento
marital o familiar.

Preocupaciones espirituales o religiosas, barreras comunicativas, mala comunicacion

Otros factores ) . )
con el equipo asistencial.

Fuente: Elaboracion propia a partir de la compilacion de los factores senalados por la NCCN® (4) y por la Asociacion Canadiense de Oncologia Psicosocial y la
Asociacién Canadiense contra el Cancer (14).

¢Cual es el curso del malestar emocional en personas adultas con cancer?

Todas las personas adultas diagnosticadas de cancer experimentan un cierto nivel de malestar
asociadoconeste diagnostico,los efectosdelaenfermedad osu tratamiento,independientemente
del estadio de la enfermedad en el que se encuentren (4). Para hacer frente a este malestar leve
esperado, las personas utilizan una gran variedad de recursos, incluyendo sus propios recursos
internos y el apoyo emocional de la familia y las amistades (14).

No obstante, algunos pacientes llegan a experimentar niveles de malestar moderado o
grave, que pueden considerarse clinicamente significativos. Por este motivo, la identificacion
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y el tratamiento del malestar resulta de suma importancia a lo largo de todo el curso de la
enfermedad y el tratamiento (4).

El malestar puede surgir de la anticipacion del diagnéstico, como reaccidon al mismo,
durante las fases tempranas del cancer y el tratamiento (14) o de las sucesivas transiciones
a través del curso de la enfermedad. De hecho, incluso cuando las respuestas psicoldgicas
durante el tratamiento activo han sido satisfactorias, puede haber subgrupos de pacientes
que todavia sean vulnerables a sufrir malestar a posteriori. (16).

En este sentido, existen periodos particularmente vulnerables al malestar emocional,
entre los que se incluyen el momento del diagndstico, el comienzo del tratamiento activo,
las recurrencias, la transicion a la supervivencia postratamiento —sobre todo cuando existe
riesgo de recurrencia— y durante los cuidados paliativos y en la fase del final de la vida
(14).

Si no se abordan las necesidades psicosociales de las y los pacientes con cancer,
independientemente de cudndo surjan, se convertirdn en predictoras del aumento de
efectos adversos y sintomas fisicos (17-20), estrés y ansiedad posterior (21, 22), sintomas
depresivos (23), deseo de morir pronto, tasas de mortalidad mas elevadas y suicidio (14).

Por el contrario, el prondstico de malestar puede mejorar si se interviene a tiempo.
Los estudios muestran que las intervenciones psicosociales tempranas pueden ayudar a los
y las pacientes a desarrollar estrategias de afrontamiento con las que responder al malestar
emocional de manera precoz, lo que puede reducir el sufrimiento y el malestar a lo largo
del proceso de enfermedad (14) y, en consecuencia, repercutir de forma positiva en su
calidad de vida.

¢Con qué variables psicosociales esta relacionado el malestar emocional en
pacientes en edad adulta con cancer?

Los y las pacientes con malestar emocional pueden expresar miedo, preocupacion,
incertidumbre sobre la enfermedad y su futuro, tristeza, enfado, falta de suefio, falta
de apetito, baja concentracion, obsesion con pensamientos de enfermedad y muerte, y
preocupacion por sus roles y relaciones (14).

Por otra parte, se ha demostrado que sufrir malestar emocional es un factor de riesgo
para una peor adherencia al tratamiento del cancer (7, 24, 25). Asimismo, la presencia de
malestar emocional en pacientes con cancer puede llevar a una intensificacién del dolor
(15), una gravedad mayor de los sintomas fisicos (14), un peor funcionamiento (14), una
disminucion en la calidad de vida del paciente (26), e incluso puede afectar negativamente
a la supervivencia (27-30).

Cabe mencionar que, con independencia del momento y las circunstancias en las que
la comorbilidad psiquidtrica surja vinculada al diagndstico de céncer, puede haber costes
emocionales, interpersonales o econémicos importantes para los y las pacientes (31).
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¢Cual es la prevalencia del malestar emocional en pacientes en edad adulta con
cancer y cual es el impacto social del mismo?

Los datos de prevalencia estimada de distrés emocional en poblacién oncolégica adulta
a nivel internacional oscilan entre un 25 % y un 52 % (5, 6, 8-10, 32), datos similares a los
hallados en los estudios realizados en poblacién oncoldgica adulta en el territorio espaiiol,
que oscilan entre el 26 % y el 37% (7,34).

La gran variabilidad entre estudios con respecto a su metodologia, los instrumentos
de medida empleados, el punto en el curso de la enfermedad en el que se encuentren las
y los pacientes, asi como el entorno clinico donde se lleve a cabo la evaluacién pueden
explicar las variaciones halladas en los datos de prevalencia (8, 14), lo que dificulta inferir
los datos de la prevalencia real (34).

La presencia de malestar emocional en pacientes con cdncer puede llevar a un aumento
en los gastos de asistencia sanitaria (14, 35). Algunos estudios han demostrado que, sin
importar las circunstancias y el momento en los que surge la comorbilidad psiquiatrica
vinculada al diagnéstico de cancer, puede haber consecuencias econémicas para el sistema
sanitario (31).

1.1.2. Manejo actual del problema de salud

En la actualidad, ¢cual es el abordaje terapéutico del malestar emocional en
é
pacientes en edad adulta con cancer?

El manejo del malestar emocional abarca desde la prevencion y la detecciéon precoz
hasta la derivacion a servicios especializados en la atencidn psicoldgica necesaria para su
tratamiento, asi como la reevaluacion en intervalos periddicos y el seguimiento.

La mayoria de las y los pacientes con cdncer son mds capaces de adaptarse a llevar
un diagnostico de cancer y los efectos de su tratamiento cuando tienen acceso a atencion
psicosocial efectiva que les ayuda a afrontar y resolver los problemas relacionados con la
enfermedad (14). En este sentido, cada vez existe mds evidencia de que la intervencién
precoz o psicosocial preventiva,como la informacién preliminar, el material de informacion
o las intervenciones de autoayuda en linea, podrian ayudar a prevenir o reducir el malestar
y a apoyar a los y las pacientes en su desarrollo de respuestas adaptativas tempranas en el
curso del cancer (14).

A nivel internacional, varias sociedades cientificas, como la International Psycho-
Oncology Society, y agrupaciones de profesionales expertos, como la European
Partnership Action Against Cancer, coinciden en que se deberia medir el distrés en la
atencion oncoldgica rutinaria como el sexto signo vital después de la temperatura, la
presion arterial, el pulso, la frecuencia respiratoria y el dolor (36, 37). En la misma linea, la
European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control, resultado del
trabajo de la iniciativa Accion Conjunta Europea para el Control del Cancer (CanCon),
compuesta por especialistas en cancer de 25 paises y 126 organizaciones junto con la
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Unién Europea, establece que los y las profesionales de la salud deberian llevar a cabo el
screening o cribado periddico de malestar psicoldgico a lo largo de todo el proceso de la
enfermedad, y a este deberia seguirle una adecuada provision de atencion psicosocial (38).
El malestar psicoldgico de los y las pacientes deberia evaluarse de manera rutinaria en los
momentos clave del curso de la enfermedad del paciente (14), pues se ha demostrado que
la reevaluacion sistemética en intervalos periddicos estd asociada con una reduccién de los
sintomas de malestar a través del tiempo (14).

Diversas guias coinciden en que se deberia cribar el malestar de todas y todos los
pacientes en la primera consulta, los intervalos oportunos y cuando esté clinicamente
indicado, sobre todo teniendo en cuenta los cambios en el curso de la enfermedad o el
tratamiento —por ejemplo, el postratamiento, la remision, la recurrencia, la progresion,
las complicaciones con el tratamiento, la transicion a cuidados paliativos y al final de
la vida— (4, 14, 31). No obstante, las GPC ponen de manifiesto que a menudo las y los
profesionales de la salud no reconocen los sintomas psicoldgicos y la atencién social, y
pueden infraestimar los beneficios del apoyo psicolégico, de manera que no se les ofrece
acceso a los servicios psicoldgicos (14).

El panel de la NCCN® recomienda que todas y todos los pacientes deberian cribarse
mediante el Termémetro de malestar y la Lista de Problemas (4). En el caso de Canada, las
GPC de la Asociaciéon Canadiense de Oncologia Psicosocial y la Asociacion Canadiense
contra el Céncer seflalan que todas y todos los pacientes deberian pasar rutinariamente por
un cribado de malestar y de los problemas que contribuyen a dicho malestar, empleando
el cuestionario Edmonton Symptom Assessment System Scale Revised (ESAS-r), el
Termoémetro de distrés o malestar o el cuestionario Patient Health Questionnaire-2 (PHQ-
2),junto con la lista Canadian Problem Checklist (14).

Segun las recomendaciones de la NCCN®, en caso de que el malestar sea leve —lo
que se denominaria «malestar esperado»—, lo abordaria el equipo de oncologia (4). Por su
parte, aquellos pacientes con un malestar moderado o grave requerirdn de una derivacion
inmediata a un o una profesional de la salud mental, un asesor o una asesora de atencion
espiritual o a un trabajador o una trabajadora social, dependiendo del tipo de problemas
identificados en la Lista de Problemas (4). Siguiendo las recomendaciones canadienses,
aquellos/as pacientes con un malestar clinicamente significativo deberian pasar por una
evaluacion integral para detectar las fuentes, la naturaleza y el alcance del malestar, asi
como los factores de riesgo; y por una evaluacion focalizada para identificar una posible
sintomatologia depresiva o ansiosa (14). La intervencién psicolégica adecuada dependera
de la naturaleza y la gravedad del problema psicoldgico de la persona, el diagndstico, sus
problemas psicoldgicos previos y la calidad del apoyo social disponible (14).

En el caso del contexto espafol, la dltima actualizacién de la Estrategia en Céancer
del SNS (11) reconoce que la calidad de vida, la atencion psicoldgica y la evaluacion de las
necesidades de las y los pacientes que han sobrevivido al cdncer son retos no resueltos en
nuestro SNS; de hecho, las asociaciones de pacientes y de voluntariado realizan tareas de
substitucion que deberian ser parte del SNS. En ese mismo documento, se seflala que este
es el ambito en el que nuestro sistema estd mds alejado de los paises con mejores recursos
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de apoyo —tanto psicolégico como social — a las y los pacientes con cancer (11). Por esta
razon, algunas de las prioridades de actuacion que indica la estrategia estdn en esta linea:
(1) validar métodos breves y sencillos para detectar precozmente el malestar emocional
(distrés), hacer una valoracion del mismo y establecer el mejor abordaje para tratarlo; y
(2) proporcionar atencidn psicoldgica y social a pacientes y familiares que la precisen en
cualquier momento de la enfermedad, no limitdndola al momento del alta y contando con
los recursos necesarios, contribuyendo a disminuir el distrés psicolégico y a mantener la
calidad de vida de las y los pacientes y sus familias (11).

Tal y como evidencia el Estudio sobre la atencion psicologica en cancer en el SNS
en Esparia (2) realizado por la Asociaciéon Espafiola Contra el Cancer (AECC), en la
actualidad no se dispone de ningun tipo de registro oficial ni de informacién general sobre
la forma en la que se proporcionan los servicios psicosociales, los recursos en el territorio
y la organizacion de la atencion a pacientes. Las autoras y los autores del estudio ponen de
manifiesto que esta falta de datos dificulta entender realmente como se garantiza la atencion
psicoldgica especializada a pacientes con cancer y familiares durante las diferentes etapas
de la enfermedad en el territorio espafiol (2). Complementariamente, ese informe analiza
cémo las politicas autondmicas contemplan la provision de atencién psicoldgica a personas
con cancer y sus familiares por el SNS, e identifica tres escenarios principales: (1) atencion
psicoldgica especializada en cancer provista por profesionales del SNS; (2) formalizacion
de acuerdos de colaboracion del sistema publico de salud con entidades sin dnimo de
lucro para la provision de servicios de atencién psicoldgica especializada en cancer; o (3)
inexistencia de acuerdos marco adecuados, lo que lleva a que las colaboraciones dependan
de la proactividad de cada hospital en la gestion de convenios especificos.

1.1.3. Poblacién diana

¢Quiénes son los y las pacientes susceptibles de recibir el cribado de malestar
emocional?

A efectos de este informe de evaluacidn, las personas susceptibles de recibir el cribado o
deteccion precoz del malestar emocional son aquellas y aquellos pacientes en edad adulta
(mayores de 18 afnos) con diagnéstico de cualquier tipo de cancer, sea cual sea el estadio o
la fase de la enfermedad.

¢Qué numero potencial se estima de poblaciéon oncolégica adulta a nivel nacional?

Para la estimacion del tamafio de la poblacién diana a nivel nacional, se han tenido en
cuenta los datos aportados por la Estrategia en Cancer del SNS (11). En dicho informe,
se recoge la estimacion de la prevalencia de cancer en Espafia a 31 de diciembre de 2020
realizada por la Red Espafiola de Registros de Céncer. El nimero estimado de casos
prevalentes totales en Espana a 31 de diciembre de 2020 es de 2.265.152 (1.066.959 en
hombres y 1.198.193 en mujeres) (11). Esto representa un total de 4611 casos por cada
100.000 hombres y de 4961 casos por cada 100.000 mujeres.
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La poblacién de Espaiia a 1 de enero de 2021 se cifra en 47.394.223 habitantes (INE,
2021), de forma que los casos prevalentes representan un 4,8 % de la poblacion espaiiola.
Teniendo en cuenta de manera conjunta estas cifras y los datos de prevalencia de malestar
emocional moderado o grave en pacientes con cancer reflejados por la literatura espafiola
(26-37 %) (7, 34), se podria hablar de entre 585.000 y 840.000 pacientes con malestar
emocional moderado o grave en Espaiia.

1.2. Descripciodn y caracteristicas técnicas de la tecnologia a
estudio

1.2.1. Caracteristicas de la tecnologia

¢En qué consiste una herramienta para la deteccion precoz del malestar emocional
en poblacion oncolégica adulta?

La deteccion precoz consiste en la identificacion de una enfermedad especifica en una fase
temprana del curso natural de la enfermedad (39). Teniendo en cuenta que, en ocasiones, no
se identifica la enfermedad en si misma sino un precursor, y que deteccién no es sinénimo
de diagnodstico, para la confirmacion de las sospechas diagndsticas se requerird de test o
procedimientos clinicos adicionales, propiamente diagndsticos (39). La deteccion precoz
puede realizarse a través de la deteccion clinica temprana, el cribado oportunista o los
programas de cribado poblacional.

En términos generales, las pruebas de cribado deben ser simples, rédpidas, seguras,
faciles de realizar e interpretar, fiables, validas, con alta sensibilidad —es decir, con una alta
probabilidad de que una persona con malestar emocional clinicamente significativo sea
identificada como tal por la prueba—, alto valor predictivo positivo —esto es, que exista
una alta probabilidad de que aquellas personas identificadas con malestar emocional
clinicamente significativo por la prueba, verdaderamente lo tengan—, bien aceptadas por
profesionales y pacientes, y con una buena relacion coste-efectividad (40).

Las herramientas de deteccion precoz en el caso de variables psicoldgicas consisten
en test o escalas compuestas por varios items o preguntas que tienen por objeto medir
algin aspecto psicoldgico (41). Asimismo, también pueden existir medidas de un solo item
empleadas para la labor de la deteccidn precoz.

Independientemente de su longitud, para poder emplear estas herramientas de
deteccidn precoz con garantias, es imprescindible que hayan sido validadas para el uso que
se les pretende dar (40). En este tipo de pruebas resulta de especial relevancia la validez de
constructo del instrumento. El término constructo se emplea en psicologia para referirse
a un concepto o una caracteristica para cuya medicion se disefia una prueba (42). A este
respecto, algunas herramientas empleadas para la deteccion precoz del malestar emocional
en poblacién oncoldgica han optado por medir el malestar emocional como un constructo
general, otras son herramientas multidimensionales que determinan los componentes que
forman el malestar emocional, y otras son escalas unifactoriales relativas a uno de los dos
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componentes que suelen formar el constructo de malestar emocional moderado o grave
(ansiedad y depresion) (43).

La administracion de estos instrumentos puede realizarse de manera
heteroadministrada o autoadministrada.

Las herramientas de deteccidon precoz han demostrado ser efectivas y fiables en la
identificacion del malestar y de las necesidades psicosociales de pacientes con cancer
(44-46). En ese sentido, las GPC hacen hincapié en que el screening de malestar emocional
debe llevarse a cabo utilizando herramientas sencillas que estén validadas (47) y que
cuenten con una sensibilidad y especificidad adecuadas, asi como con puntos de corte
establecidos para una répida identificacion del malestar moderado o grave (14, 31).

Larevision sistematica de Vodermaier et al. (48),publicada en 2009,sobre instrumentos
en lengua inglesa de cribado de malestar emocional para pacientes oncolédgicos diferencia
tres tipos de herramientas segtin su longitud, es decir, segtin el nimero de preguntas o items
que las componen: ultracortas (entre 1y 4 items), cortas (entre 5y 20 items) y largas (entre
21 y 50 items), aunque explicita que el término herramienta de cribado suele emplearse
para test particularmente breves. Las ventajas y desventajas de unas y otras herramientas
en funcién de su longitud, segin las personas autoras de la revision (48), estan recogidas
en la siguiente tabla.

Tabla 3. Ventajas y desventajas de las herramientas de cribado, segin su longitud

Medidas ultracortas Medidas cortas Medidas largas
(1-4 items) (5-20 items) (21-50 items)
Excelente para usar en consultas Aceptable para usar en consultas Uso rutinario improbable a no ser que se
concurridas concurridas automatice
La sensibilidad puede ser alta; la Probablemente alta sensibilidad, La sensibilidad y la especificidad pueden
especificidad, de baja a moderada especificidad de moderada a alta ser altas
Puede evaluar un solo dominio Puede evaluar multiples dominios Puede evaluar multiples dominios

Puede ser adecuada para investigacion,

No adecuada para investigacion )
necesita ser probada

Excelente para investigacion

Cierto coste asociado a la puntuacion Puntuacién potencialmente costosa
Coste bajo (se puede minimizar a través de la (se puede minimizar a través de la
automatizacion) automatizacion)

Fuente: Tomada de Vodermaier et al. (48).

(Qué herramientas para la deteccién precoz del malestar emocional en poblacion
oncolégica adulta recomiendan las guias de practica clinica?

Conrespecto alas GPC analizadas,aunque todas recomiendan llevar a cabo un cribado
de malestar emocional en pacientes con cancer, algunas no explicitan qué herramienta de
cribado concreta deberia utilizarse (49-51). A continuacion, se incluye una tabla resumen
de las GPC que se tuvieron en cuenta para elaborar este informe, y las herramientas
recomendadas en cada caso.
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Tabla 4. Cuadro resumen de las GPC analizadas y las herramientas de deteccion precoz del malestar
emocional en entorno clinico recomendadas por cada una de ellas

Herramientas

Ano Organismo Titulo de la GPC Contexto especificas
recomendadas

2022 Red Nacional Integral NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology EE.UU. Distress Thermometer
sobre el Cancer de (NCCN Guidelines): Distress management. (DT) y Problem List
EE.UU. (NCCN®) Version 1.2023

2021 Asociacion Italiana de Psychosocial care for adult cancer patients: [talia No se recomienda una
Oncologia Médica Guidelines of the Italian Medical Oncology herramienta especifica

Association

2018 Sociedad Europea Management of cancer pain in adult patients: Europa No se recomienda una
de Oncologia Médica ESMO Clinical Practice Guidelines herramienta especifica
(ESMO)

2015 Asociacion Canadiense  Pan-Canadian Practice Guideline: Screening, Canada Edmonton Sympton
contra el Cancer y assessment and management of psychosocial Assessment System
Asociacion Canadiense  distress, depression and anxiety in adults with Scale Revised (ESAST),
de Oncologia cancer. Version 2.2015 DT o PHQ-2, junto con
Psicosocial la Canadian Problem

Checklist

2014 Sociedad Screening, assessment, and care of anxiety and  EE.UU. PHQ-2; Patient Health
Estadounidense de depressive symptoms in adults with cancer: An Questionnaire-9 (PHQ-
Oncologia Clinica American Society of Clinical Oncology guideline 9) y Generalized Anxiety
(ASCO) adaptation Disorder7 (GAD7)

2004 Instituto Nacional para  Improving supportive and palliative care for Reino Unido  No se recomienda una

(revisada la Salud y la Excelencia  adults with cancer herramienta especifica

en 2019) Clinica del Reino Unido
(NICE)

Fuente: Elaboracion propia.

En el caso de la GPC de la NCCN®, se recomienda el uso del Distress Thermometer
(DT) o Termémetro de malestar (52), una escala de valoracion que va de 0 (No malestar) a
10 (Malestar extremo) (4). Esta herramienta buscé desestigmatizar el reporte del malestar
presentandola en forma de termémetro (52). Con un solo item (Rodee el nimero —del 0
al 10— que describa mejor cudnto malestar ha experimentado durante la semana pasada,
incluido el dia de hoy), puede identificar el malestar experimentado por el o la paciente, sea
cual sea su fuente, incluso aunque no esté directamente relacionado con el cancer (4). La
aplicacion puede realizarse tanto de manera autoadministrada como heteroadministrada.
El punto de corte propuesto por la NCCN® es el 4. Si la puntuacion del paciente es menor
a 4, su malestar seria considerado leve. Si la puntuacién es mayor o igual a 4, el malestar
seria considerado moderado o grave. En este ultimo caso, seria necesario identificar el tipo
de problemas a los que se enfrenta la o el paciente con la Lista de Problemas, que forma
parte de la propia herramienta de screening propuesta por la guia (figura 1). Esta Lista
de Problemas cubre 5 categorias distintas: problemas précticos, familiares, emocionales,
espirituales o religiosos y fisicos, a través de 39 items. La herramienta en su conjunto ha sido
validada en estudios con pacientes con diferentes tipos de cancer, en diferentes entornos
clinicos, culturas, paises e idiomas (4). A continuacion, se presenta la version espaiiola de
la herramienta propuesta por el NCCN Distress Management Panel.
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Figura 1. Version espaiiola del Distress Thermometer

NCCN Guidelines, versién 2.2022

Gestion del malestar

TERMOMETRO DE MALESTAR NCCN LISTA DE PROBLEMAS
El malestar es una experiencia desagradable de naturaleza ¢Ha tenido alguna inquietud respecto a alguno de los siguientes
mental, fisica, social o espiritual. Puede afectar la forma de P durante la pasada, incluido el dia de hoy? (Marque
pensar, sentir o actuar. El malestar puede hacer que sea mas todos los que procedan)
dificil lidiar con el cancer, sus sint osutr jent Inquistudes fisicas
Instrucciones: Rodee el numero (del 0 al 10) que describa mejor Q Dolor 0 Cudar de =i msmo
cudnto malestar ha experimentado durante la semana pasada, Q Svefio Q Cudar Ge los demds
incluido el dia de hoy. Q Faga Q Trabop
QO Consumo de tabaco O Centro de estudios
= ) Q Abuso de sustancars Q Cudado del hogar
\O i O Memona 0 concentraodn Q Fnanzas
Malestar extremo 10 = Q Sahd sexnsal Q Seguros
Q Camdeos en la deta O Trarsporcte
94 O Pérdda o aterackia de copacdades O Cuxdado de los nifios
fisacas Q Tener suficente para comer
84 Inquittudes emocionales Q Accezo a los medicamentos
O Preocupaodn o ansiedad QO Dcasines acerca de
T = O Tristeza o depeesin atamientos médkos
6 | Q Pérada de mterés o dsinse Inquittudes de tipo espiritual o
Q Ducio o pérdda r
5| |- O Msedo Q B sentido de la wda
O Sokedad Q Cambdwos de fe 0 creencas
4 0 Q La muerte, mooe 0 e mds ald
I Q Camduos de aspecto Q Confixto entre las creencias y los
- ratameentos ddl cincer
3 | QCS:;aom«mvaonuu a conlo sagrado
2 | i T O Necesdades muales 0 detétas
elaodn con el cdayuge o b parea Otras Inquietudes:
1 - Q Relaoodn con los hnos
Q Relacdn con faméares
Ningiin malestar 0 S il " Smigos 0 compenisns
Q Comurecacdin con ¢l equipo médco
N/ QO Capacxdad de tener hos

NOLE: TOdas 1as reCOmendacionss S0 G Caleoria 2A, Salv0 QUi 34 INAQUN 10 COnY A,
Conayos Clindcos: NCON Connidera QUi 1a magor aencidn Goe poede recRar Cudiguiet Dacknte COn CAncer Deow JON o0 of marco de Un ensayo Cinko. Se
TOCOMnnda e3pechaimente b PIDCHICKA €0 (osay0s CHNOs.

DIS-A

Vernor 2002 ITOATE € X022 Ntons Comprternve Caroer Nemmary® (NCOVT) Thoon 08 Seredhen waennaion. Queds pranieis usiguer mpmuacon te NOON Oudwines® 5 n Aracores noudm en tusguer e

Fuente: Tomada de https://www.nccn.org/professionals/physician—gls/pdf/distress—tool-spanish—-eu.pdf.

Con respecto a las propiedades psicométricas del DT, un metandlisis realizado en
base a 42 estudios de distintos paises: Australia (8), Paises Bajos (5), Reino Unido (5),
EE.UU. (4), Italia (3), China (3), Japén (2), uno multicéntrico en Italia, Portugal, Suiza
y Espaiia (1), Nueva Zelanda (1), Dinamarca (1), Francia (1), Alemania (1), Islandia (1),
Turquia (1), Irlanda (1), Corea (1), Suecia (1), Suiza (1) y Espaiia (1), con una muestra
conjunta de mas de 14 000 pacientes con cancer, ha mostrado sus adecuados indices de
sensibilidad (0,81; IC 95 % = 0,79-0,82) y especificidad (0,72; IC 95 % = 0,71-0,72) con el
punto de corte 4 (53).

En el caso de la GPC canadiense (14), recomienda el uso de herramientas breves,
con indices de sensibilidad y especificidad adecuados, y puntos de corte establecidos para
el cribado de malestar emocional en personas adultas con cancer, como el Edmonton
Symptom Assessment Scale Revised (ESAS-r), el DT o el Patient Health Questionnaire-2
(PHQ-2).

El cuestionario Edmonton Symptom Assessment Scale fue desarrollado por Bruera
et al. en 1991 (54) como una herramienta clinica para detectar la severidad sintomatica
de pacientes con cdncer avanzado en unidades de cuidados paliativos. A medida que su
implementacion se ha ido extendiendo, y con la revisién de la herramienta dando lugar
al ESAS-r, su funcién ha cambiado y se ha convertido en una herramienta de cribado
de malestar en pacientes con cdncer en entorno ambulatorio (55). Esta version revisada
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ha demostrado ser significativamente mas sencilla de entender para los y las pacientes
(55). El ESAS-r pregunta como se siente en ese momento el o la paciente con respecto
a nueve sintomas bdsicos, asi como un sintoma opcional que el paciente puede afadir.
La valoracion de cada item se hace con una escala tipo Likert de 11 puntos (de 0 a 10,
donde 0 representa la ausencia del sintoma y 10 representa la mayor gravedad posible). La
aplicacion puede realizarse tanto de manera autoadministrada como heteroadministrada,
dependiendo de la capacidad del paciente para poder informar de manera independiente
(56). Las puntuaciones de cada item suelen interpretarse como ausencia del sintoma (0),
leve (1-3), moderado (4-6) y grave (7-10) (57, 58).

Figura 2. Cuestionario Edmonton Symptom Assessment System-Revised (ESAS-r)

... Alberta Health CLINICAL PRACTICE GUIDELINE SUPP-012
Version 1
B Services

APPENDIX A: Edmonton Symptom Assessment System Revised
The ESAS-r and accompanying materials are available at: http://palliative.org/tools.html

l.l Alberta Health \/.B Covenant

Bl Services TTealth

Edmonton Symptom Assessment System:
(revised version) (ESAS-R)

Please circle the number that best describes how you feel NOW:

No Pain 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
Pain

No Tiredness 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
(Tiredness = lack of ensrgy) Tiredness

NoDrowsiness Q0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible

(Drowsiness = feeiing seepy) Drowsiness
: |
No Nausea 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
Nausea
No Lack of 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
Appetite Lack of Appetite

No Shortness 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
of Breath Shortness of Breath

|

NoDepression Q0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible

(Depression = feciing sad) Depression

|
No Anxiety 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Waorst Possible
(Anxiety = feeling nervous) Anxiety

BestWellbeing 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Worst Possible
(Wellbeing = how you feel overal) Wellbeing

No_________ 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Waorst Possible
Other Problem (for example constipation)

. Completed by (check one):
Patient’s Name O] Patient
Date Time [0 Family caregiver

[ Health care professional caregiver
[ Caregiver-assisted

BODY DIAGRAM ON REVERSE SIDE

Fuente: Tomada del manual de administracion del ESAS-r (56).
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Otra herramienta de screening de malestar emocional que propone la GPC canadiense
(14) es el Patient Health Questionnaire-2 (PHQ-2) (59), formado por dos items que han
sido extraidos de una herramienta mas larga, el Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)
(60). E1 PHQ-2 pregunta por la frecuencia del estado de animo depresivo y la anhedonia
durante las dos tiltimas semanas, puntuando cada item entre 0 (Nunca) y 3 (Casi cadadia).La
aplicacion puede realizarse tanto de manera autoadministrada como heteroadministrada.
En la siguiente figura, se puede consultar la version espafiola de dicha herramienta.

Figura 3. Version espaiiola del Patient Health Questionnaire-2 (PHQ-2)

Durante las Ultimas 2 semanas ;con qué frecuencia le ha ) Mas de la )
molestado alguno de los siguientes problemas? Varios mitadde  Casi
Nunca dias los dias cada dia
a. Poco interés o alegria por hacer cosas O O | N
b. Sensacion de estar decaido/a, deprimido/a o
desesperanzado/a O O O O

Fuente: Tomada de https://www.phgscreeners.com/select-screener.

Con respecto a sus propiedades psicométricas, el estudio de validacion original
recomienda un punto de corte = 3 para unos valores de sensibilidad de 0,83 y una
especificidad de 0,90 (59). No obstante, un metanélisis posterior de estudios que evalian
las propiedades psicométricas del PHQ-2 sugiere que se podria usar un punto de corte =2
en situaciones de screening en las que se sabe que el colectivo al que se le aplica tiene un
alto riesgo de depresion (61).

Segtin la herramienta de screening empleada, la GPC canadiense establece que, para
aquellos y aquellas pacientes con puntuaciones iguales o superiores a 4 en el ESAS-r o
en el DT, o iguales o superiores a 3 en el caso de emplear el PHQ-2, ha de completarse
la evaluacion con el uso de una herramienta especifica que posibilite la identificacion de
las fuentes del malestar, su naturaleza y alcance (14), como, por ejemplo, la Canadian
Problem Checklist. Esta herramienta fue desarrollada por el Grupo de Trabajo del Cancer
Journey Action Group encargado de establecer el conjunto de datos minimo necesario
para el cribado de malestar, asi como de desarrollar el kit de herramientas minimas
para la deteccion del malestar emocional (62, 63). La Canadian Problem Checklist esta
compuesta por 21 items que preguntan por problemas practicos, emocionales, espirituales,
sociales o familiares, fisicos y de informacién. En la siguiente figura, puede consultarse esta
herramienta.
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Figura 4. Canadian Problem Checklist

Canadian Problem Checklist

Please check all of the following items that have been a concern or problem for you in the past week
including today:

Practical: Social/Family:
0 Work/School 3 Feeling a burden to others
O Finances O Worry about family/friends
O Getting to and from appointments 3 Feeling alone
O Accommodation
Emotional: Informational:
3 Fears/Worries 3 Understanding my illness and/or treatment
O Sadness O Talking with the health care team
O Frustration/Anger O Making treatment decisions
O Changes in appearance 3 Knowing about available resources
3 Intimacy/Sexuality
Spiritual: Physical:
O Meaning/Purpose of Life O ConcentratiorvMemory
O Faith 3 Sleep
3O Weight

Fuente: Tomada de la Guide to Implementing Screening for Distress, the 6th Vital Sign. Moving Towards Person-Centered Care (62).

Por otra parte, la GPC de la Sociedad Estadounidense de Oncologia Clinica (ASCO)
recomienda emplear el PHQ-2 como herramienta de cribado para sintomas depresivos,
con un punto de corte recomendado =2 (31). Para las y los pacientes con una puntuacién
igual o superior a 2, recomienda contestar al resto de items y completar el PHQ-9 (60).
Ademas, recomienda emplear la escala Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD-7) como
herramienta de screening de sintomas ansiosos (64).

El PHQ-9, validado originalmente por Kroenke, Spitzer y Williams (60), consta
de 9 items que preguntan sobre los 9 criterios en los que se basa el diagnostico de los
trastornos depresivos seglin el Manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales
(4% ed.) (DSM-IV) (65). Se trata de un instrumento que puede aplicarse tanto de manera
autoadministrada como heteroadministrada. La escala de respuesta de cada uno de los
items va de 0 (Nunca) a 3 (Casi cada dia), de manera que la puntuacion total puede situarse
entre 0 y 27 puntos. El PHQ-9 también cuenta con una pregunta final en la que se pide
a los y las pacientes que informen de hasta qué punto estos problemas les han generado
dificultades para realizar su trabajo, ocuparse de las tareas domésticas o relacionarse con
las demds personas. Pese a no utilizarse en el cdlculo de la puntuacién total, este item
puede ser util en decisiones relativas al tratamiento, ya que estd asociado a la gravedad
de los sintomas psiquidtricos, asi como a multiples medidas de deterioro y calidad de vida
relacionadas con la salud (66).

Con respecto a sus propiedades psicométricas, el estudio original de validacién
informa de un &4rea bajo la curva de 0,95. Considerandolo una medida continua, las
puntuaciones de 5, 10, 15 y 20 representan el umbral que marca los limites de un nivel
leve, moderado, moderadamente grave y grave de sintomas depresivos (60). Asimismo,
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una revision sistemdtica sobre las propiedades psicométricas del PHQ-9 publicada en
2010 (67) puso de manifiesto sus adecuados valores de sensibilidad (entre 0,77 y 0,88) y
especificidad (entre 0,88 y 0,94) para un punto de corte = 10 en la deteccién de sintomas
depresivos clinicamente significativos. En la siguiente figura, se puede consultar la version
espafiola de dicha herramienta.

Figura 5. Version espaiiola del Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)

CUESTIONARIO DE SALUD DEL PACIENTE-9

(PHQ-9)
L. ) ) Mas de
Durante las ultimas 2 semanas ¢ con qué frecuencia le ha la mitad Casi
molestado alguno de los siguientes problemas? Varios de los cada
(Para indicar su respuesta rodee el nimero con un circulo) Nunca dias dias dia
1. Poco interés o alegria por hacer cosas 0 1 2 3
2. Sensacioén de estar decaido/a, deprimido/a o
0 1 2 3

desesperanzado/a
3. Problemas para quedarse dormido/a, para seguir 0 1 2 3

durmiendo o dormir demasiado
4. Sensacion de cansancio o de tener poca energia 0 1 2 3
5. Poco apetito o comer demasiado 0 1 2 3
6. Sentirse mal consigo mismo/a; sentir que es un/a

fracasado/a o que ha decepcionado a su familia o a si 0 1 2 3

mismo/a
7. Problemas para concentrarse en algo, como leer el 0 1 2 3

periddico o ver la television
8. Moverse o hablar tan despacio que los demas pueden

haberlo notado. O lo contrario: estar tan inquieto/a o 0 1 2 3

agitado/a que se ha estado moviendo de un lado a otro

mas de lo habitual
9. Pensamientos de que estaria mejor muerto/a o de querer 0 1 2 3

hacerse dafo de algian modo

FOROFFICECODING _ 0 + & s 2
=Total Score:

Si ha marcado glgung de los problemas de este cuestionario, ; hasta qué punto estos problemas
le han creado dificultades para hacer su trabajo, ocuparse de la casa o relacionarse con los
demas?

Ninguna Algunas Muchas Muchisimas
dificultad dificultades dificultades dificultades
O O o O

Fuente: Tomada de https://www.phgscreeners.com/select-screener.

Informes, estudios e investigacion ) i
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER 37



Por su parte, la escala Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD-7) es una herramienta
de screening de sintomas ansiosos desarrollada por Spitzer, Kroenke, Williams y Lowe
(64). Se trata de un instrumento autoadministrado formado por siete items con una escala
de respuesta tipo Likert que va de 0 (Nunca) a 3 (Casi todos los dias). El punto de corte
establecido es > 10 para la deteccién de sintomatologia moderada o severa (68). En la
siguiente figura, se puede consultar la version espafiola de la herramienta.

Figura 6. Version espaiiola de la Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD-7)

GAD-7

Mas de la

En los dltimos 14 dias, ;con qué frecuencia le han Casli cada
supuesto una molestia los siguientes problemas? Nunca Varios dias 'l':;agi:: dia
(Para indicar su respuesta rodee el nimero con un circulo)
1. Sentirse nervioso/a, angustiado/a o muy tenso/a 0 1 2 3
2. Serincapaz de dejar de preocuparse o de controlar 0 1 2 3
la preocupacion
3. Preocuparse demasiado por diferentes cuestiones 0 1 2 3
4. Tener problemas para relajarse 0 1 2 3
5. Estar tan inquieto/a que le resulta dificil 0 1 2 3
permanecer sentado/a
6. Enfadarse o irmtarse con facilidad 0 1 2 3
7. Sentir miedo de que algo terrible pueda ocurrir 0 1 2 3
(For office coding: Total Score T = + + )

Fuente: Tomada de https://www.phgscreeners.com/select-screener.

Con relacion a las propiedades psicométricas de la GAD-7, la validacion original
informa de una sensibilidad de 0,89 y una especificidad de 0,82, con el punto de corte 10
(64). En un metandlisis realizado en base a 9 estudios con una muestra conjunta de mas
de 4 600 participantes, se puso de relieve el punto de corte 8 como 6ptimo, dados sus
adecuados indices de sensibilidad (0,83; IC 95 % = 0,71-0,91) y especificidad (0,84; IC 95
% =10,70-0,92),aunque los puntos de corte del 7 al 10 contaban con indices de sensibilidad/
especificidad similares (69).
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¢Cuales son los beneficios y los riesgos de la deteccion precoz del malestar
emocional en pacientes en edad adulta con cancer?

Desde un punto de vista general, tal y como sefiala Chamberlain (70), los beneficios de todo
cribado consisten en una mejora del prondstico de los casos detectados, un tratamiento
menos radical que cura los casos detectados precozmente, un ahorro de recursos y una
mayor tranquilidad en casos con resultado negativo. A su vez, la Organizacion Mundial
de la Salud (71) apunta la necesidad de balancear los beneficios y los dafios en cualquier
programa de cribado. Entre los beneficios, sefiala el aumento de oportunidades de
identificar condiciones de riesgo en un estadio precoz, reducir la severidad de la condicién
identificada, reducir la incidencia de la condicién identificada y las muertes. Con respecto
a los posibles dafios, destaca el sobrediagnoéstico, los falsos negativos, los falsos positivos y
el desvio de recursos sanitarios para este fin (71).

De manera especifica, el beneficio principal de la deteccion precoz del malestar
emocional consiste en la posibilidad de abordaje y de intervencién temprana de dicho
malestar (4). Ademads, la deteccion precoz y el tratamiento del malestar emocional lleva
a una mejor adherencia al tratamiento del cdncer, mejor comunicacion profesional de
la salud-paciente, menos llamadas y visitas a oncologia, y evita el enfado de los y las
pacientes, asi como el desarrollo de trastornos mentales graves de ansiedad o depresiéon
(4). No obstante, esto no se consigue tnicamente con el uso de la herramienta de deteccion
precoz, sino que a continuacion son necesarias también las derivaciones y los tratamientos
adecuados (4). El cribado y el tratamiento del malestar en cancer beneficia a pacientes,
familiares y personas cuidadoras, y al equipo médico, y ayuda a mejorar la eficiencia de las
operaciones clinicas (4).

En la GPC italiana, se establece una recomendacion fuerte de que el screening de
malestar emocional deberia ser considerado y diferentes programas de abordaje deberian
ser implementados segun el nivel de malestar emocional (49), 1o que implica que considera
que los beneficios de esta prictica son superiores a los riesgos. La GPC canadiense
también establece recomendaciones fuertes con respecto a la realizacion del cribado y
la intervencion en el malestar emocional de los y las pacientes con cancer (14), 1o que, de
nuevo, implica que considera que los beneficios superan claramente los dafios y perjuicios.

Los riesgos de la deteccion precoz del malestar emocional no se han descrito en las
GPC consultadas.

1.2.2. Regulacion: licencias y autorizaciones

¢Existe algun requerimiento para la utilizacion de herramientas de deteccién
precoz del malestar emocional en pacientes en edad adulta con cancer?

Con respecto al uso de las herramientas, se debe contar con la autorizacién
correspondiente en aquellos casos donde asilo hagan constar en su publicacion. Por ejemplo,
la NCCNP® especifica que el uso del Termdémetro de malestar necesita autorizacion expresa
previa por escrito (4); mientras que en el caso del PHQ y la GAD-7, el copyright pertenece
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a Pfizer Inc., que aclara en su web que no se precisa de permiso para la reproduccion, la
traduccidn, la presentacion o la distribucion de dichas herramientas (66, 68).

1.2.3. Utilizacion

¢Cual es nivel de utilizacion de herramientas de deteccion precoz del malestar
emocional en pacientes en edad adulta con cancer (en el SNS)?

A nivel internacional, Canada es el pais donde la atencion psicosocial forma parte del
estandar de cuidado de los y las pacientes con céncer, pues el malestar emocional esta
considerado la sexta constante vital y se revisa rutinariamente al igual que el resto de los
signos vitales (72). El cribado de malestar emocional ha sido implementado en este pais
desde una perspectiva nacional y sus estrategias se han descrito en la literatura (73). También
grupos de investigacion de Italia, Francia, Paises Bajos, EE.UU. o Jap6n han descrito los
resultados de sus esfuerzos hacia la implementacion del cribado de malestar emocional
(74-78). Sin embargo, se desconoce con exactitud cual es el nivel de implementacion de las
herramientas de deteccidn precoz en los diferentes sistemas nacionales de salud.

En el caso de Espafia, a pesar de las altas implicaciones de la morbilidad psicolégica
en la poblacién oncoldgica, esta sigue siendo un area clinica frecuentemente subestimada
(11). Con relacion a ello, el Estudio sobre la atencion psicolégica en cdancer en el SNS en
Espaiia recomienda la medicion del distrés o malestar emocional como el sexto signo vital,
incorporando el valor de las mediciones en la historia clinica (2). No obstante, como ya
se menciond, no se dispone de ningtin tipo de registro oficial o informacién general sobre
la forma en que se proporcionan los servicios psicosociales, los recursos en el territorio y
la organizacion de la atencion a pacientes, lo cual dificulta conocer como se garantiza la
atencion psicoldgica especializada a pacientes con cancer durante las diferentes etapas de
la enfermedad (2).

A este respecto, la Estrategia en Cancer del SNS aprobada en 2021 subraya como
uno de sus objetivos utilizar en la atenciéon oncoldgica una herramienta estandarizada
para la deteccion precoz del malestar emocional (11). Para alcanzar este objetivo, propone
desarrollar las siguientes acciones: (1) seleccionar la/s herramienta/s estandarizada/s
mads adecuada/s para la deteccién precoz del malestar emocional; (2) introducir la/s
herramienta/s en la historia clinica; (3) elaborar un protocolo de derivaciéon a atencién
psicoldgica especializada; y (4) realizar un estudio del impacto psicolégico del cancer y
sus tratamientos en el marco del SNS (11). El hecho de que parte de las acciones que se
deben desarrollar segin la Estrategia en Cancer del SNS vigente sean la seleccion y la
introduccion de la/s herramienta/s mds adecuada/s en la historia clinica hace pensar que el
nivel de utilizacion actual de herramientas de deteccion precoz del malestar emocional en
pacientes en edad adulta con cancer es irregular e insuficiente en el marco de nuestro SNS.
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1.2.4. Requerimientos de la técnica

¢Qué personal sanitario puede realizar la deteccién precoz del malestar emocional
en pacientes en edad adulta con cancer y en qué contexto de asistencia sanitaria?

Aunque en todas las GPC consultadas se recomienda realizar un cribado de malestar
emocional en pacientes con cdncer, en algunas de ellas no se especifica qué profesionales
han de encargarse de llevarlo a cabo (49, 50).

Segun el panel de la NCCN®, el Termometro de malestar puede facilitarlo el
personal de recepcion o auxiliares de clinica (4). Siguiendo la GPC de la ASCO y la GPC
canadiense, cualquier profesional de la salud puede encargarse de cribar la presencia de
malestar emocional en pacientes con cancer (14, 31). En el caso de la GPC del NICE, se
establece que el cribado de malestar emocional debiera realizarlo el personal que haya
sido designado y entrenado adecuadamente para tal funcién (personal de enfermeria
especialista, trabajadores o trabajadoras sociales y médicos o médicas de familia) en cada
equipo de oncologia y cuidados paliativos especializados (51).

Sean quienes fueren las y los profesionales que brinden las herramientas de deteccion
precoz del malestar emocional a los y las pacientes, es necesario que el personal sanitario
encargado de la interpretacion de los resultados conozca el instrumento, su sistema de
puntuacion, el punto de corte establecido y el protocolo que debe seguir segiin la puntuaciéon
obtenida por el o la paciente.

En cuanto al contexto de asistencia sanitaria donde podria efectuarse el screening,
algunas de las GPC consultadas no especifican esta informacién (49, 50). Por su parte, el
panel de la NCCN® establece que el DT puede administrarse en entornos ambulatorios y
hospitalarios (4). La GPC canadiense y la de la ASCO indican que las recomendaciones
formuladas en dicha guia son aplicables a los y las profesionales sanitarias en los distintos
entornos asistenciales (14,31) y la GPC del NICE recomienda que el screening de malestar
emocional en pacientes con céncer se realice en los servicios de oncologia y cuidados
paliativos (51).

¢Qué materiales son necesarios para emplear las herramientas de deteccion
precoz del malestar emocional en poblaciéon oncologica adulta y en qué tipo de
instalaciones se puede efectuar?

En general, a la hora de utilizar una herramienta de screening de malestar emocional,
puede optarse o bien por ldpiz y papel, para una administracion tradicional, o bien por
un dispositivo informatico (ordenador, tableta o app), en caso de que se prefiera una
administracion digital.

Las ventajas y los inconvenientes de utilizar una u otra administracion fueron
analizados por el Screening for Distress Toolkit Working Group de Canada (62) (ver tabla
5). Aunque el grupo no llegd a formular ninguna recomendacién formal, si apunté que,
cuando es posible el screening digital, ofrece mds ventajas que el cribado con papel y lapiz.
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Tabla 5. Ventajas e inconvenientes del cribado con lapiz y papel versus cribado digital

En lo que concierne a las instalaciones donde se puede llevar a cabo el screening
de malestar emocional, algunas guias indican que las evaluaciones y las intervenciones
psicoldgicas deberian efectuarse en instalaciones que sean tranquilas, comodas y que
confieran privacidad (51).
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2. Alcance y objetivo

2.1. Objetivo

El objetivo de este informe es proporcionar una evaluacidén de las caracteristicas y las
propiedades psicométricas de las herramientas para la detecciéon precoz del malestar
emocional en poblacion adulta oncoldgica validadas en el contexto espafiol que puedan
utilizarse en el contexto del SNS.

2.2. Alcance

Este informe tiene como poblacion objetivo a pacientes en edad adulta con cadncer. Después
de explorar cudles son las herramientas recomendadas por las GPC para la deteccion
precoz del malestar emocional en esta poblacidn, se analizardn las caracteristicas y las
propiedades psicométricas de aquellas validadas en el contexto espafiol y que, por tanto,
puedan utilizarse en el contexto del SNS. Se tendrdn en cuenta las validaciones realizadas
en cualquier contexto de asistencia sanitaria.

El presente informe estd dirigido a la Direccion General de Salud Publica y al personal
clinico y sanitario del SNS involucrado en la asistencia a la poblacién oncologica.

A continuacién, se describe la pregunta de investigacion transformada en formato
PIRDS (poblacién objetivo, pruebas indice, pruebas de referencia, condicion de interés y
disefio de estudios) (tabla 6).

Tabla 6. Pregunta PIRDS (poblaciéon objetivo, prueba indice, prueba de referencia, condicién de
interés y diseiio de estudios)

Descripcion Alcance

Poblacién objetivo Pacientes en edad adulta con cancer (Codigo CIE-11: 02).

Cualquier herramienta de deteccion precoz del malestar emocional validada en pacientes en

Pruebas indice . ~
edad adulta con cancer en el contexto espanol.

Juicio clinico, otras herramientas diagnésticas o de cribado previamente validadas [por

Pruebas de referencia ejemplo, la Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) o el Brief Symptom Inventory-18
(BSI-18)].
Condicién de interés Malestar emocional.

Estudios transversales o casos-control de elaboracién y validacion de herramientas en el
contexto espanol.

Disefio de estudios Estudios transversales o casos-control de adaptacion transcultural y validacion de herramientas
al contexto espanol.

Revisiones sistematicas (RS), metanalisis.
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3. Método

3.1. Metodologia de elaboracion del informe

3.1.1. Estrategia de busqueda bibliografica

Tras una busqueda preliminar de guias de préactica clinica e informes de evaluacion de
tecnologias sanitarias (ETS), se disefiaron dos estrategias de busqueda especificas: una
estrategia de busqueda para la localizacion de guias de practica clinica que aborden el
malestar emocional en poblaciéon oncoldgica, y otra estrategia para dar respuesta a la
pregunta PIRDS desarrollada anteriormente, con el objetivo de localizar aquellos estudios
de elaboracion y validacion de herramientas en el contexto espaiol, asi como aquellos de
adaptacion transcultural y validacion de herramientas al contexto espafiol.

Bases de datos consultadas

Las estrategias disefiadas se adaptaron a las bases de datos especificadas en la tabla 7

Se emplearon bases de datos y motores de GPC, bases de datos generales y especificas.
Ademads, se realizé una busqueda en bases de datos de tesis doctorales e informes de ETS
con el fin de localizar estudios de elaboracion y validacion de herramientas en el contexto
espaifiol.

Tabla 7. Bases de datos bibliograficas de literatura biomédica consultadas

Tipos Bases de datos

— Tripdatabase
- G-I-N
— Guiasalud
- NICE
— Medline (Pubmed/Ovid)
Bases de datos generales — Embase (Ovid)
— Web of Science
— CINAHL (EBSCO)
— PyscINFO (Ovid)

— Teseo

Bases de datos y motores de bisqueda de guias de practica clinica

Bases de datos especificas de psicologia, enfermeria y cuidados

Bases de datos de literatura gris e informes de Evaluacién de Tecnologias

Sanitarias (ETS) — Dialnet

— International HTA Database

Fuente: Elaboracion propia.

En la estrategia de busqueda se emplearon diferentes descriptores y términos libres:
emotional stress, distress syndrome, psychological distress, psychometry, thermometer, rating
scale, neoplasms, cancer, entre otros. Los términos libres se buscaron en los campos de
titulo, el resumen y las palabras clave. En el anexo A se pueden consultar las estrategias
integras que se utilizaron en cada una de las bases de datos.
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Todo este proceso se completé mediante la creacion de alertas en las principales bases
de datos (Medline, Embase y WoS) con el fin de recuperar todos los estudios relevantes
que pudiesen ser publicados durante la redaccion del informe. Las alertas se mantuvieron
activas hasta la fecha de edicion del informe (diciembre de 2022).

El resultado de la buisqueda se volcd en un gestor de referencias bibliograficas
(EndNote 20.2) para eliminar los duplicados y facilitar la gestion documental.

Traslalectura de los titulos y los resimenes de los articulos derivados de la busqueda, se
procedio a seleccionar los estudios a texto completo, con revision manual de la bibliografia
referida en los mismos, para acceder a todos aquellos estudios que pudieran ser relevantes.
Este procedimiento se llevé a cabo por pares.

Fecha de ejecucion de la/s busqueda/s. Actualizaciones de la busqueda inicial

La busqueda de guias de practica clinica se efectud en noviembre de 2021, y la bisqueda
de estudios de elaboracion y validacion de herramientas en el contexto espafiol se realizd
en diciembre de 2021. Se recibieron alertas mensuales hasta diciembre de 2022.

3.1.2. Criterios de seleccion de estudios

La seleccion de guias tuvo en cuenta que el documento se ajustase a la definicion de GPC
—«conjunto de recomendaciones basadas en una revision sistematica de la evidencia y en
la evaluacion de los riesgos y los beneficios de las diferentes alternativas, con el objetivo
de optimizar la atencién sanitaria a los pacientes» (79)—, los criterios temporales —guias
publicadas en los ultimos 10 afios— y de contenido —que abordasen la condicién a
estudio—.

La seleccion de los estudios primarios se realizé por pares en base a los criterios de
inclusién/exclusion establecidos segin la pregunta PIRDS. Se plante6 que los desacuerdos
fuesen resueltos por consenso. Los criterios de seleccion fueron:

e Diseno del estudio: revisiones sistematicas, metanalisis, estudios transversales
y casoscontrol de elaboracién o validacion de herramientas. Se excluyeron las
revisiones narrativas, los estudios observacionales retrospectivos o no consecutivos
y los casos clinicos.

e Tipo de publicacion: articulos originales de investigacion, tesis doctorales. Se
excluyeron las cartas al director, los articulos de opinién, los editoriales y las
comunicaciones a congresos.

e Poblacion a estudio: pacientes en edad adulta con cancer. Se excluy6 la poblacion
infantil y adolescente.

e Tamaifio muestral: sin limitacion.

e Pruebas indice: herramientas de deteccion precoz del malestar emocional validadas
en el contexto espafiol. Se excluyeron las herramientas validadas en otros paises.
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¢ Pruebas de referencia: juicio clinico, otras herramientas diagnésticas o de cribado
previamente validadas.

¢ Idioma de la publicacion: espafiol e inglés. Se excluyo cualquier otro idioma distinto
a los citados.

3.1.3. Extracciéon de datos y sintesis de la evidencia

Tanto la extraccion de datos como el proceso de sintesis de la evidencia se realizé por
pares. Una autora extrajo de forma sistematica las principales caracteristicas de cada uno
de los estudios de validacion seleccionados, pormenorizando los indices y los coeficientes
calculados en tablas de evidencia. Estas tablas se elaboraron especificamente para este
informe a partir de las fichas de lectura critica cubiertas a través de la herramienta FLC 3.0
(80) sobre cada uno de los estudios analizados. La otra autora confirm¢ la pertinencia y la
exhaustividad de estas. El método de resolucion de desacuerdos fue el consenso. Las tablas
han sido incluidas en el apartado de anexos del informe (anexo B).

En el apartado de resultados del informe, se compendié en una tabla resumen la
informacion relativa a las caracteristicas de las herramientas de cribado incluidas —el
numero de items, la escala de respuesta, el marco temporal de referencia y el rango de
puntuacion total—;y, en otra, se recapituld la informacién contextual sobre los estudios
de validacién espafiola seleccionados, indicando el instrumento original y, si es el caso, la
adaptacion espainola utilizada, la muestra de validacién empleada y el &mbito sanitario
donde fue validada.

También se sintetizaron las propiedades psicométricas de cada una de las validaciones
de las escalas, informando especificamente sobre su fiabilidad y validez. Las tablas resumen
recogen informacion sobre los indices que han sido empleados en al menos la mitad de los
estudios, de manera que facilitan la comparacién de propiedades entre estudios y entre
escalas.

La consistencia interna se refiere al grado en el que los items de una escala se
correlacionan entre ellos (81), es decir, la magnitud en la que miden el mismo constructo
(82). La consistencia interna mide, valga la redundancia, el grado de consistencia de las
respuestas respecto al dominio psicoldgico medido, por lo que, si los items que componen
una escala tedricamente miden el mismo constructo, la escala debe mostrar un alto grado
de homogeneidad (81, 82). Este es el método mas utilizado para medir la fiabilidad de los
instrumentos, siendo el coeficiente de alfa de Cronbach (a) el indice que mds se emplea
para medirla en escalas politdmicas.

Con respecto a la validez, en la actualidad la Asociacion Estadounidense de
Psicologia (APA) la define como el grado en el que la evidencia y la teoria respaldan las
interpretaciones de las puntuaciones de una prueba para los usos propuestos de dicha
prueba (42). En este sentido, para que una prueba sea considerada ttil para un propdsito
determinado, se necesitan evidencias que respalden que la prueba mide lo que pretende
medir (83). Desde esta teoria contemporédnea de validez, no se habla de tipos de validez,
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sino de fuentes de evidencia de validez: evidencias de validez basada en el contenido de la
prueba, los procesos de respuesta, la estructura interna, la relacién con otras variables y las
consecuencias de la aplicacion de las pruebas (42).

No obstante, los estudios de validaciéon analizados emplean el enfoque clésico,
aportando principalmente informacién sobre validez convergente, que se refiere al
grado de relacion entre distintos procedimientos que miden el mismo constructo (84),
y sobre validez de constructo, que se entiende como el grado en el que un instrumento
mide la dimensién evaluativa para la que fue disefiada, es decir, determina la relacion del
instrumento con la teoria y la conceptualizacion tedrica (85), determinando el nimero
de dimensiones subyacentes que componen tal constructo y que estdn siendo medidas
por la escala. El andlisis factorial es, por excelencia, la técnica utilizada para este tipo de
validacion (86).

Asimismo, se reunio la informacion sobre la precision diagndstica de las herramientas
de cribado en tablas resumen, que compendian los resultados para cada escala analizada.
En concreto, se ha informado sobre el drea bajo la curva, la sensibilidad, la especificidad,
el valor predictivo positivo, el valor predictivo negativo, la utilidad clinica positiva, la
utilidad clinica negativa y el valor global de cada prueba. Las tablas han sido incluidas en
el apartado de resultados del informe.

Complementariamente, se realizé una valoracién global de cada una de las escalas
siguiendo el procedimiento llevado a cabo por Vodermaier et al. (48) en su revisién
sistematica sobre instrumentos en lengua inglesa de cribado de malestar emocional para
poblacién oncoldgica, publicada en 2009. Los criterios de andlisis fueron: la fiabilidad,
el tipo de medida criterio empleada y la validez de cada escala —entendiendo por ello
el valor medio de su sensibilidad y especificidad—. Estos criterios pueden recibir una
valoracién alta, moderada o baja. La combinacion de estas tres calificaciones da como
resultado una valoracién global que puede ser excelente, buena, moderada, aceptable o
pobre (48). La valoracion global se consideraria pobre si alguno de los tres criterios se
evalia como bajo, si la fiabilidad no ha sido reportada (en escalas con 3 o mas items),
si no se efectiia el andlisis de la curva ROC (Receiver Operating Characteristic), o si el
numero de participantes es menor de 100 cuando se emplea como medida criterio una
escala autoadministrada, o menor de 50 cuando se emplean como medida criterio las
entrevistas clinicas estructuradas. La valoracion global seria excelente en el caso de que los
tres criterios hayan recibido una valoracidn alta; seria buena si dos de los criterios reciben
valoraciones altas y uno, moderada; y seria calificada como moderada en caso de que un
criterio recibiese una valoracion alta, y dos recibiesen una moderada. Si los tres criterios
reciben una valoracién moderada, la valoracion global seria aceptable.

3.1.4. Valoracioén de la calidad de la evidencia

Se planted que la calidad de la evidencia se valoraria empleando las escalas especificas
para cada tipo de estudio, en base a las recomendaciones de la Guia para la elaboracion y
adaptacion de informes rdpidos de evaluacion de tecnologias sanitarias desarrollada dentro
de la linea de trabajos metodolégicos de la RedETS (87):
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e Revisiones sistemdticas y metanalisis: herramienta AMSTAR-2.

e Estudios transversales y de casos-controles de elaboracion o validacién de
herramientas de cribado de malestar emocional: herramienta QUADAS-2.

e FEstudios transversales y de casos-controles de adaptacién transcultural de
herramientas: directrices para la traduccion y adaptacion de los test (2 edicion) de
la International Commission Test.

Sin embargo, una vez seleccionados los estudios pertinentes, todos resultaron ser
estudios transversales de validacion, por lo que la herramienta empleada para valorar la
evidencia en todos los casos fue la QUADAS-2 (88, 89), que puede consultarse en el anexo
D.

El proceso de evaluacion de la calidad de los estudios, la valoracidn sobre los sesgos y
la aplicabilidad se realizo por pares. En concreto, una autora realizo la evaluacion de cada
uno de los estudios, mientras que la otra autora confirmo su pertinencia y adecuacion. El
método de resolucién de desacuerdos establecido fue el consenso.

3.1.5. Metodologia para la incorporacién de la vision de los y las pacientes

Para examinar los aspectos relacionados con la vision de los y las pacientes se analiz6 la
informacién al respecto tanto en las GPC consideradas como en los estudios primarios
incluidos.

Ademais, este informe fue revisado por 3 representantes de pacientes de la Asociacion
Espaiiola Contra el Cancer (AECC).
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4. Resultados

4.1. Descripcion de la evidencia disponible

4.1.1. Resultados de la busqueda

La busqueda de guias de préctica clinica arrojé un total de 23 referencias en las bases de
datos bibliogréficas de literatura biomédica y 428 referencias en las bases de datos y los
motores de busqueda de guias de practica clinica. La siguiente figura detalla el diagrama
de flujo de resultados de dicha bisqueda (figura 7). El nivel de acuerdo entre pares fue del
100 %.

Figura 7. Diagrama de flujo de los resultados de la basqueda inicial de guias de practica clinica
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Fuente: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews. BMJ. 2021;372:n71. PubMed PMID: 33782057.

La busqueda de estudios de elaboracion y validacion de herramientas en el contexto
espaiol produjo 286 referencias en las bases de datos bibliograficas habituales, y 31 en las
bases de datos de tesis. En la siguiente figura, se muestra el diagrama de flujo del proceso
de inclusién de estudios (figura 8).

Tras la lectura del titulo y el resumen de un total de 187 referencias, se seleccionaron 37
estudios para su lectura a texto completo, pues consideraban el malestar emocional como
una de las variables de estudio. De ellos, finalmente se incluyeron 7 estudios de validaciéon
por cumplir los criterios especificados en el apartado anterior. Asimismo, se realizé una
revision manual de la bibliografia de los 30 estudios excluidos para asegurar la inclusion de

Informes, estudios e investigacion ) i
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER 49



otros estudios de validacion relevantes no recuperados en la busqueda bibliografica. Asi, se
recuperaron 4 estudios mas de validacion.

Figura 8. Diagrama de flujo de los resultados de la bisqueda bibliografica de estudios primarios
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Fuente: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020 statement: an updated guideline for reporting systematic
reviews. BMJ. 2021;372:n71. PubMed PMID: 33782057.

Por otra parte, se llevo a cabo la lectura del titulo y el resumen de 29 tesis doctorales.
De ellas, se seleccionaron 13 para su lectura a texto completo, pues contemplaban el
malestar emocional como una de las variables a estudio. Pudieron recuperarse un total de
10. Dichas tesis fueron excluidas, pero, mediante la revision manual de su bibliografia se
accedio a 4 estudios adicionales de validacion.

En resumen, los estudios primarios que finalmente se incluyeron suman un total de
15. El nivel de acuerdo inicial entre las autoras fue del 87 %, y los desacuerdos existentes
se resolvieron por consenso. Las referencias y las tesis excluidas tras su lectura a texto
completo, asi como las causas de exclusion, se detallan en el anexo C.

4.1.2. Descripcion de las guias de practica clinica seleccionadas

Se seleccionaron un total de 6 GPC, desarrolladas en distintos contextos. En concreto, una
de ellas se desarroll6 en Canad4, por parte de la Asociacion Canadiense contra el Cancer
y la Asociacion Canadiense de Oncologia Psicosocial (14); otra se llevo a cabo en el marco
del Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica del Reino Unido (NICE)
(51), y otra cont6 con el respaldo de la Asociacion Italiana de Oncologia Médica (49).
Asimismo, dos fueron desarrolladas en Estados Unidos —una promovida por la Sociedad
Estadounidense de Oncologia Clinica (ASCO) (31) y la otra por la Red Nacional Integral

Informes, estudios e investigacion ) i
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER 50



sobre el Cancer de EE.UU. (4)—, y otra en el marco europeo, amparada por la Sociedad
Europea de Oncologia Médica (ESMO) (50).

Susresultados se tuvieron en cuenta para abordar los dominios relativos ala descripcion
del problema de salud, la descripcion y las caracteristicas técnicas de la tecnologia, asi
como para analizar las consideraciones de implementacion —los aspectos organizativos,
los éticos y sociales, y los relacionados con la vision de los y las pacientes—.

4.1.3. Descripcion y calidad de los estudios seleccionados

Todos los estudios seleccionados son estudios prospectivos transversales, realizados en
Espafia con poblaciéon oncoldgica. Las muestras de los estudios estdin compuestas por
pacientes en diferentes fases de la enfermedad —con diagnéstico reciente (90, 91), en fase
de tratamiento (35,92-98), en fase de seguimiento (94,96-99), en fase de supervivencia (99)
o en fase avanzada o de cuidados paliativos (100-103)— y con diagnésticos de diferentes
tipos de cancer primario —principalmente de mama (90-99, 101, 103), ginecolégico (92, 96,
97,99), genitourinario (92, 95-99), gastrointestinal (91, 93, 94, 99-101, 103), de pulmén (91,
94, 95,99, 101, 103), melanoma (98, 99), de cabeza y cuello (101) o hematolégico (35)—.
Doce de los estudios seleccionados se han realizado en un sola comunidad auténoma —7
en la Comunidad Valenciana (35,90,92,96-99),3 en Cataluna (95,101,102), 1 en Cantabria
(91) y 1 en Navarra (100) —, mientras que 2 fueron estudios multicéntricos llevados a cabo
en diferentes comunidades auténomas (93, 94) y uno no aclara este punto (103).

Las herramientas evaluadas en estos estudios son: el Inventario Breve de Sintomas18
(BSI-18) (n=3 estudios); el Cuestionario de evaluaciéon de sintomas de Edmonton, version
revisada (ESASr) (n=1 estudio); las Escalas Visuales Analdgicas (EVA) de ansiedad y
depresion (n=1 estudio); la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS) (n=3
estudios); el Termémetro de distrés (DT) (n=5 estudios); el Cuestionario de Deteccion de
Malestar Emocional (DME) (n=1 estudio) y el Instrumento de Evaluacién de Necesidades
Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de la Vida (ENP-E) (n=1 estudio).

Descripcion de las escalas utilizadas en los estudios seleccionados

El Brief Symptom Inventory-18 (BSI-18) o Inventario Breve de Sintomas18 (104) es una
herramienta compuesta por 18 items que preguntan sobre la frecuencia de diferentes
sintomas con una escala tipo Likert de 0 a 4 puntos. Estos items se agrupan en tres
subescalas (somatizacién, depresién y ansiedad), y en una puntuacion total llamada Indice
Global de Severidad (GSI). El marco temporal de referencia es la semana previa.

El Edmonton Symptom Assessment System-revised (ESAS-r) o Cuestionario de
evaluacién de sintomas de Edmonton, version revisada (55) es un instrumento que evalia
la presencia de diez sintomas, mediante una escala numérica visual que va desde 0 a 10.
A mayores, cuenta con un item abierto donde el o la paciente puede incluir algtin otro
problema y evaluarlo del mismo modo. El marco temporal de referencia es el momento
actual (ahora).
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Las Escalas Visuales Analdgicas (EVA) de ansiedad y depresion evaluadas por
Martinez et al. (101) se utilizan de manera conjunta como medida de malestar emocional,
dando lugar a una puntuacion total llamada Distrés Emocional Global.

La Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) o Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion estd compuesta por 14 items que preguntan sobre la frecuencia o
la intensidad de distintos sintomas, medidos con una escala de respuesta tipo Likert de 0
a 3 puntos (105). Los items se agrupan en dos subescalas (ansiedad y depresion), y en una
puntuacion total como medida de malestar emocional. El marco temporal de referencia es
la semana previa.

Por su parte, el Distress Thermometer (DT) o Termémetro de distrés (52) es una
escala analdgica visual con puntuaciones que van desde 0 (Ausencia de malestar) a 10
(Malestar extremo). El marco temporal de referencia es la semana previa. En algunos
estudios se estudia su combinacién con el Impact Thermometer (IT) o Termémetro de
impacto, que emplea una escala visual de 11 puntos para determinar la interferencia en
la vida cotidiana del malestar emocional, siendo 0 la ausencia de interferencia y 10 la
interferencia extrema (106).

El Cuestionario de Detecciéon de Malestar Emocional (DME) consta de dos partes
(107).Laprimera parte esta formada por dos preguntas en formato de escala visual numérica
de 0 a 10, en las que se evalia el estado de dnimo y la percepcion de afrontamiento de la
situacion, junto con otra pregunta que registra la presencia o ausencia de preocupaciones;
la segunda parte consiste en una observacion, por parte de un o una profesional de la salud,
de la presencia de signos externos de malestar emocional. El marco temporal de referencia
es el momento actual.

Por tltimo, el Instrumento de Evaluacidén de Necesidades Psicosociales y Espirituales
del Enfermo al Final de la Vida (ENP-E) consta de tres secciones (103). La seccion A esta
compuesta por 13 items que evalian la intensidad con la que las y los pacientes han tenido
ciertos sentimientos, pensamientos o conductas recientemente. La escala de respuesta es
tipo Likert de 5 puntos. La seccién B explora la intensidad de las preocupaciones de los y las
pacientes sobre ciertos aspectos de su vida (financiero, familiar, emocional, espiritual, fisico
y otros), con una escala tipo Likert de 5 puntos. La seccién C indaga sobre la presencia de
seis signos externos de malestar emocional, valorados de 0 a 10 por parte del entrevistador
o la entrevistadora.

En la tabla 8 se sintetizan las caracteristicas de todas las escalas analizadas.

Descripcion de los estudios

Se localizaron tres estudios que analizan las propiedades psicométricas del Inventario
Breve de Sintomas18 (BSI-18) (90, 92,93). Aunque en estos estudios no se usa una prueba
de referencia para examinar la precision diagndstica del instrumento, se decidi6 incluirlos
puesto que esta herramienta se emplea como prueba de referencia en otros estudios
para la validacion de escalas que también se analizan. En el estudio de Galdon et al. (90),
publicado en 2008, la muestra estuvo formada por 175 pacientes mujeres que habian sido
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Tabla 8. Caracteristicas de las herramientas de deteccion precoz analizadas

Instrumento original

N.° de items /
Escala de respuesta

Marco temporal /
Rango de puntuacion total

Brief Symptom Inventory-18 (BSI-18; Derogatis,
2000)

Inventario Breve de Sintomas-18 (BSI-18)

Edmonton Symptom Assessment System-revised
(ESAS-r; Watanabe, Nekolaichuk, Beaumont,
Johnson, Myers y Strasser, 2011)

Cuestionario de evaluacion de sintomas de
Edmonton, version revisada

Visual Analogic Scales (VAS) for anxiety and
depression

Escalas Visuales Analdgicas (EVA) de ansiedad y
depresion

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS;
Zigmond y Snaith, 1983)

Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion

Distress Thermometer (DT; Roth, Kornbilith,
Batel-Copel, Peabody, Scher y Holland, 1998)

Termémetro de distrés

Cuestionario de Deteccion de Malestar Emocional
(DME; Maté, Mateo, Bayés, Bernaus, Casas,
Gonzélez-Barboteo, Limonero, Lépez-Postigo,
Sirgo y Viel, 2009)

Instrumento de Evaluacion de Necesidades
Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final
de la Vida (ENP-E; Mateo-Ortega, Limonero,
Maté-Méndez, Beas, Gonzalez-Barboteo,
Barbero, Ela y Gomez-Batiste, 2019)

Fuente: Elaboracion propia.

Informes, estudios e investigacion

Dieciocho items sobre la frecuencia del sintoma, medidos con una escala de respuesta tipo
Likert de O a 4 puntos. Los items se agrupan en tres subescalas (somatizacion, depresion y
ansiedad), y en una puntuacion total llamada Indice Global de Severidad (GSI).

Evallia la presencia de diez sintomas, mediante una escala numérica visual que va desde 0 a 10.
Ademas, hay un item abierto donde el o la paciente puede incluir algin otro problema y evaluarlo
del mismo modo.

Dos preguntas en formato de escala analégica visual con puntuaciones desde 0 a 10. La suma
de las puntuaciones de ambas escalas da como resultado la puntuacion de Distrés Emocional
Global (DEG)

Catorce items sobre la frecuencia o la intensidad del sintoma, medidas con una escala de
respuesta tipo Likert de 0 a 3 puntos. Los items se agrupan en dos subescalas: ansiedad (7
ftems) y depresion (7 items). También se puede calcular una puntuacion total como medida de
malestar emocional.

Escala analdgica visual con puntuaciones desde O (Ausencia de malestar) a 10 (Malestar
extremo).

El cuestionario consta de dos partes:

a) Dos preguntas en formato de escala visual numérica de 0 a 10, en las que se evalla el estado
de animo y la percepcion de afrontamiento de la situacion, y otra pregunta que registra la
presencia o la ausencia de preocupaciones.

b) La segunda parte consiste en una observacion, por parte de la o el profesional de salud, de la
presencia de signos externos de malestar emocional.

Seccién A: 13 items (contesta el o la paciente). Escala de respuesta tipo Likert de 5 puntos.
Seccioén B: 6 ftems (contesta el o la paciente). Escala de respuesta tipo Likert de 5 puntos.
Seccion C: 6 items (detectados por quien entrevista). Escala de respuesta de 0 a 10.
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El marco de referencia temporal es la semana previa (es una medida de
estado).

El rango de puntuacion total va de 0 a 24 puntos en cada subescala
(somatizacion, depresion y ansiedad), y de 0 a 72 en la puntuacion total
(GS).

El marco de referencia temporal es el momento actual (ahora).

El rango de puntuacion total va de 0 a 10 puntos para cada sintoma de
manera independiente.

No se explicita cual es el marco de referencia temporal.

El rango de puntuacién de cada escala va de 0 a 10 puntos, y el rango de
puntuacion total va de 0 a 20.

El marco de referencia temporal es la semana previa (es una medida de
estado).

El rango de puntuacién total va de 0 a 21 puntos en cada subescala (42
en total).

El marco de referencia temporal es la semana previa (es una medida de
estado).

El rango de puntuacion total va de 0 a 10 puntos.

El marco de referencia temporal es el momento actual.

El DME otorga una puntuacion total (de 0 a 20) formada por la suma de
las puntuaciones de las preguntas en formato de escala visual numérica.

Las preguntas sobre preocupaciones o signos externos de malestar
emocional no se valoran cuantitativamente.
El marco temporal de referencia es recientemente.

Se entiende que el rango de la puntuacion total de la seccion A sera de 5
a 65, pero no se explicita.

La seccién B no se tiene en cuenta cuantitativamente.
No se aclara como se calcula la puntuacion total de la seccion C.

53



diagnosticadas de cdncer de mama recientemente y acudian a la Fundacién Instituto
Valenciano de Oncologia (FIVO, Valencia). En el estudio de Martinez et al. (92), publicado
en 2019, se incluy6 una muestra de 1183 pacientes oncoldgicos en edad adulta que acuden
a la FIVO (Valencia) para recibir asistencia sanitaria en cualquiera de sus departamentos
médicos. Un afio mds tarde, Calderon et al. (93) publicaron un estudio realizado con 877
pacientes con cancer no avanzado que acudian a alguno de los 15 departamentos de
oncologia médica participantes (provenientes de 10 comunidades auténomas).

También se localizé un estudio donde se analizan las propiedades psicométricas del
Cuestionario de evaluacion de sintomas de Edmonton, version revisada (ESAS-r) (100).
En €l no se emplea una prueba de referencia para estudiar la precision diagnoéstica del
instrumento, y la muestra estuvo formada por 66 pacientes con cdncer avanzado que acuden
o bien al departamento de oncologia del Hospital de la Universidad de Navarra (Espana)
o al del Instituto Nacional del Cancer (Guatemala). A pesar de que la muestra no es en su
totalidad de Espafia y de que no cuenta con una prueba de referencia, decidié incluirse el
estudio en el cuerpo de evidencia porque esta herramienta es una de las recomendadas por
las GPC analizadas previamente (14).

Por otra parte, se seleccion6 un estudio que evalda la capacidad de cribado de malestar
emocional mediante las Escalas Visuales Analégicas (EVA) de ansiedad y depresion
(101), dando lugar a una puntuacién total llamada Distrés Emocional Global. La prueba
de referencia utilizada fue la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS) y la
muestra la conformaron 53 pacientes con diagndstico de cadncer avanzado o terminal que
se atendieron por primera vez en la consulta externa del Servicio de Cuidados Paliativos
del Instituto Catalan de Oncologia (ICO) (101).

Asimismo, se incluyeron 3 estudios de validaciéon de la Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion (HADS) (94-96). Lopez-Roig et al. (94) validaron la escala HADS
con una muestra de 484 pacientes oncoldgicos que acuden a consultas externas, hospital de
dia, planta hospitalaria o consulta de psicologia de siete hospitales y centros de diferentes
puntos de Espaiia (Comunidad Valenciana, Castilla y Le6n, Comunidad de Madrid y
Canarias). Las pruebas de referencia empleadas fueron el Inventario de Ansiedad Estado-
Rasgo (subescala de ansiedad-estado), STAI-S, (108) para la subescala de ansiedad, y la
Escala de depresion de Zung, SDS, (109) para la subescala de depresion. Por su parte, Costa
et al. (95) realizaron su estudio con una muestra de 234 pacientes oncoldgicos ambulatorios
que acudian al hospital de dia o a las consultas en las unidades funcionales del Hospital
Duran y Reynals (Barcelona), perteneciente al ICO. La prueba de referencia empleada
fue la Entrevista clinica estructurada para los trastornos del eje I del DSMIV, SCID-I;
(110). En el caso de Martinez et al. (96), la muestra de su estudio estuvo formada por 892
pacientes oncoldgicos que visitaban la FIVO (Valencia) por cualquier razén (diagndstico,
tratamiento, seguimiento), y la prueba de referencia utilizada fue la version espaiiola del
BSI-18 (104).

Con respecto al Termémetro de distrés (DT), se localizaron un total de 5 estudios
que llevaron a cabo su validacién en poblaciéon oncoldgica espanola (35, 91, 97-99)
—analizdndose complementariamente en dos de ellos la combinacién del DT con el
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Termoémetro de impacto (IT) (35,98)—. El primer estudio publicado de validacion del DT
en poblacion espaifiola es el de Martinez et al. (97) en 2003, con una muestra de 962 pacientes
con céancer, que acuden a la FIVO (Valencia) para recibir tratamiento en cualquiera de
sus departamentos médicos. La prueba de referencia empleada fue el BSI-18 (104). Un
afo mas tarde, Priede et al. (91) publicaron su estudio de validacién con una muestra
de 135 pacientes con un primer diagndstico reciente de cancer que acuden al Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla (Santander). Las pruebas de referencia utilizadas
fueron la versién espafola de la escala HADS (111) y una combinacién de la clasificacion
realizada por la HADS junto con una entrevista diagndstica semiestructurada basada en
los criterios diagndsticos DSM-IV. En 2015, se publicaron dos articulos que estudian la
validacién del DT y su posible mejora al combinarlo con el IT (35, 98): el de Martinez
et al. (98) con una muestra de 385 pacientes oncoldgicos en edad adulta que visitaban
algin departamento de la FIVO (Valencia), y el de Andreu et al. (35) con una muestra de
81 pacientes oncoldgicos en edad adulta hospitalizados con neoplasias hematoldgicas en
el Hospital Universitario la Fe de Valencia. En ambos estudios, la prueba de referencia
utilizada fue el BSI-18. Posteriormente, el DT también fue validado por Andreu et al. (99)
con una muestra de 236 pacientes en edad adulta supervivientes tras recibir tratamiento de
cancer de inicio en la edad adulta que acuden a la FIVO (Valencia) para citas médicas de
seguimiento. La prueba de referencia empleada también fue el BSI-18.

Ademas, se recuperd un estudio de validacion del Cuestionario de Deteccion de
Malestar Emocional (DME) (102). La muestra de validaciéon estuvo formada por 105
pacientes oncoldgico-paliativos hospitalizados en unidades de cuidados paliativos de cinco
hospitales de Cataluiia (102). Como pruebas de referencia emplearon: (1) una entrevista
clinica semiestructurada realizada por un psicélogo o una psicologa; (2) el Termémetro de
distrés (DT) y (3) la version espaiiola de la escala HADS validada por Tejero et al. (112).

Para terminar, se incluyé un estudio de validacién del Instrumento de Evaluaciéon
de Necesidades Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de la Vida (ENP-E)
(103). La muestra de validacién estuvo formada por 150 pacientes oncoldgico-paliativos
hospitalizados en unidades de cuidados paliativos de 19 hospitales participantes en el
estudio (103). De ese conjunto de 150 pacientes, 21 conformaron la muestra del estudio
piloto, y 129, la muestra del estudio de validacién. Como pruebas de referencia emplearon
una combinacién de cuatro medidas: (1) la version espaifiola de la escala HADS validada
por Tejero et al. (112); (2) el item sobre calidad de vida del Cuestionario de Calidad de
Vida Core 15 Palliative de la Organizacion Europea para la Investigacion y el Tratamiento
del Cancer [EORTC QLQ-C15-PAL (113)]; (3) el Termémetro de distrés (DT) y (4) la
percepcion subjetiva del paso del tiempo (114, 115).

En la tabla 9 se compendian las descripciones de todos los estudios analizados.

Las caracteristicas pormenorizadas de cada uno de los estudios incluidos y su calidad
se muestran en las tablas de evidencia (anexo B).
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Tabla 9. Descripcion contextual de los estudios de validacion seleccionados

Instrumento original

Estudio de
validacion espanola
en poblacion oncolégica

Version espanola utilizada

Muestra validacién espanola /
Ambito sanitario

Brief Symptom
Inventory-18 (BSI-18;
Derogatis, 2000).

Inventario Breve de
Sintomas-18 (BSI-18)

Edmonton Symptom
Assessment System-
revised (ESAS-r;
Watanabe, Nekolaichuk,
Beaumont, Johnson,
Myers y Strasser, 2011).

Cuestionario de
evaluacion de sintomas
de Edmonton, version
revisada

Escalas Visuales
Analégicas (EVA) de
ansiedad y depresion

Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS;
Zigmond y Snaith, 1983)

Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion

Informes, estudios e investigacion

Galdoén, Dura, Andreu, Ferrando,
Murgui, Pérez e Ibanez, 2008

Martinez, Conchado, Andreu y
Galdoén, 2019

Calderon, Ferrando, Lorenzo-
Seva. Hernandez, Oporto-Alonso
y Jiménez-Fonseca, 2020

Carvajal, Hribernik, Duarte,
Sanz-Rubiales y Centeno, 2013

Martinez, Porta, Espinosa y
Goémez, 2006

Lépez-Roig, Terol, Pastor, Neipp,
Massuti, Rodriguez-Marin, Leyda,
Martin-Aragoén y Sitges, 2000

Costa, Pérez, Salamero y Gil,
2009

Martinez, Duré, Andreu, Galdén,
Murgui e Ibafez, 2012

Traduccién espafiola publicada por el autor original (Derogatis, 2000).

Version espariola publicada por el autor original (Derogatis, 2013).

No consta.

Version espariola del ESAS-r llevada a cabo por los autores del
estudio. Contaron con profesionales bilinglies con experiencia en
cuidados paliativos y en el uso del ESAS, que elaboraron la propuesta
de traduccion del ESAS-r, basandose en la version espafola

del ESAS y la version original del ESAST. Se utilizé el método de
traduccion inversa por parte de profesionales de la traduccion
bilinglies. Se realizé una prueba piloto y un grupo de especialistas
tuvo en cuenta los comentarios de los y las pacientes para crear la
version espafiola final del ESAS-r para validar.

Aportan el cuestionario validado en el propio articulo.

No consta.

Version hispana remitida por el equipo autor original.
Aportan el cuestionario validado en el propio articulo.

Version espariola de la HADS (no especifica autoria).

Version espaniola de Caro e Ibanez (1992).
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175 pacientes mujeres que habian sido recientemente diagnosticadas de cancer de
mama y acuden a la FIVO (Valencia, Espafa). Edad media = 52,7 afos (dt = 10,12).
Rango de edad entre 27 y 70 afos.

11883 pacientes oncoldgicos en edad adulta que acuden a la FIVO (Valencia, Espana)
para recibir asistencia sanitaria en cualquiera de sus departamentos médicos. 65 %
mujeres. Edad media = 57,71 afios (dt = 13,09). Rango de edad entre 19 y 94 anos.

877 pacientes con cancer confirmado histolégicamente, no avanzado y tratado
quirdrgicamente, que acuden a alguno de los 15 departamentos de oncologia médica
de 10 comunidades auténomas participantes en el estudio, y para quienes las
directrices clinicas internacionales consideran que el tratamiento adyuvante es una
opcidn. 59,7 % mujeres. Edad media = 36 afos (dt = 13,4). Rango de edad entre 25 y
84 anos.

66 pacientes con cancer avanzado (al menos 30 de cada departamento de oncologia
de los hospitales terciarios participantes: Hospital de la Universidad de Navarra, Espana,
e Instituto Nacional del Cancer, Guatemala). 70 % mujeres. Edad media = 54 afos.
Rango de edad entre 18 y 84 afos.

53 pacientes diagnosticados de cancer avanzado o terminal que se atienden por
primera vez en la consulta externa (CEXT) del Servicio de Cuidados Paliativos (SCP)
del Instituto Catalan de Oncologia (ICO). 66 % hombres. Edad media = 63 afios (dt =
12,59).

484 pacientes oncolégicos. 69 % mujeres. Mayores de 20 afios. Edad media = 55,7
afos (dt = 13,3).

Ambito: consultas externas (28,7 %); hospital de dia (27,1 %); planta hospitalaria (23,1
%); o consulta de psicologia (21,1 %).

234 pacientes oncoldgicos ambulatorios, que acudian al hospital de dia para recibir
tratamiento de quimioterapia o asistian a las consultas en las unidades funcionales. 51,7
% mujeres. Edad media = 55,24 afos (dt = 11,5). Rango de edad entre 19 y 80 afos.

892 pacientes oncoldgicos, que visitaban la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
(FIVO) por cualquier razén (diagndstico, tratamiento, seguimiento). 70 % mujeres. Edad
media = 57 afos (dt = 13,3). Rango de edad entre 24 y 93 afios.
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Instrumento original

Estudio de
validacion espanola
en poblacion oncolégica

Version espanola utilizada

Muestra validacién espanola /
Ambito sanitario

Distress Thermometer
(DT; Roth, Kornblith,

Batel-Copel, Peabody,
Scher y Holland, 1998)

Termémetro de distrés

Distress Thermometer
(DT; Roth, Kornblith,

Batel-Copel, Peabody,
Scher y Holland, 1998)

Termémetro de distrés

Cuestionario de
Deteccion de Malestar
Emocional (DME; Maté,
Mateo, Bayés, Bernaus,
Casas, Gonzalez-
Barboteo, Limonero,
Lépez-Postigo, Sirgo y
Viel, 2009)

Instrumento de
Evaluacion de
Necesidades
Psicosociales y
Espirituales del Enfermo
al Final de la Vida (ENP-E)

Informes, estudios e investigacion

Martinez, Galdén, Andreu e
lbafiez, 2013

Priede, Ruiz, Hoyuela, Herran y
Gonzélez- Blanch, 2014

Martinez, Andreu, Galdén e
lbafiez, 2015

Andreu, Galdén, Martinez y
Martinez, 2015

Andreu, Martinez y Galdén, 2019

Limonero, Mateo, MatéMéndez,
Gonzélez-Barboteo, Bayés,
Bernaus, Casas, Lopez, Sirgo y
Viel, 2012

Mateo-Ortega, Limonero,
Maté-Méndez, Beas, Gonzalez-
Barboteo, Barbero, Ela'y
Gomez-Batiste, 2019

Se entiende que han empleado la version espafiola vigente en ese
momento segun las NCCN Guidelines, pero no lo explicitan. En este
estudio, se presentd la definicion de malestar de la NCCN® antes
de completar el DT, para brindar a los y las pacientes un marco de
referencia.

Version espariola aportada por las NCCN Guidelines (2003).

Version espafiola del DT validada por Martinez, Galdén, Andreu e
Ibanez (2013).

Utilizan complementariamente el Impact Thermometer (IT) o
Termémetro de impacto (Akizuki, Yamawaki, Akechi, Nakano, y
Uchitomi, 2005) para explorar las posibilidades de mejora de la
precision diagndéstica con ambos instrumentos (tanto puntuaciones
sumadas —DIT— como pareadas). El IT emplea una escala visual
de 11 puntos (0 —Ausencia de interferencia— y 10 —Interferencia
extrema—) para determinar la interferencia en la vida cotidiana del
malestar emocional. No especifican qué version espafiola emplean.

Version espafola del DT validada por Martinez, Galdén, Andreu e
lbafiez (2013).

Utilizan complementariamente la version espanola del IT (Martinez,
Andreu, Galdén e Ibafiez, 2015) para explorar las posibilidades de
mejora de la precision diagnoéstica con ambos instrumentos (tanto
puntuaciones sumadas —DIT— como pareadas). El IT emplea
una escala visual de 11 puntos (0 —Ausencia de interferencia— y
10 —Interferencia extrema—) para determinar la interferencia en la
vida cotidiana del malestar emocional.

Version espafiola del DT validada por Martinez, Galdén, Andreu e
Ibafez (2013) y Martinez, Andreu, Galdén e Ibanez (2015).

Version espafiola original de Maté, Mateo, Bayés, Bernaus, Casas,
Gonzélez-Barboteo, Limonero, Lépez-Postigo, Sirgo y Viel (2009).

Aportan el cuestionario validado en el propio articulo.

Version espafiola original de Mateo-Ortega, Limonero, MatéMéndez,
Beas, Gonzalez-Barboteo, Barbero, Ela y Goémez-Batiste, 2019.
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962 pacientes con cancer que acuden a la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
(FIVO) para recibir tratamiento en cualquiera de sus departamentos médicos. 68 %
mujeres. Edad media = 57,55 afios (dt = 13,34).

135 pacientes con un primer diagnéstico reciente de cancer confirmado por estudio
de anatomia patolégica que acuden al Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
(Santander, Espana). 65,19 % mujeres. Edad media = 52,84 afos (dt = 10,15).

385 pacientes oncoldgicos en edad adulta que visitan algin departamento médico de la
FIVO. 55 % varones. Edad media = 58,7 afos (dt = 13,2).

81 pacientes oncoldgicos en edad adulta hospitalizados con neoplasias hematolégicas
en el Hospital Universitario la Fe de Valencia. 53 % varones. Edad media = 51 afios (dt
=10,7).

236 pacientes en edad adulta supervivientes tras tratamiento de cancer de inicio en la
edad adulta, que acuden a la FIVO para citas médicas de seguimiento. 65 % mujeres.
Edad media = 58 afnos (dt = 13,4).

105 pacientes oncoldgico-paliativos hospitalizados en unidades de cuidados paliativos
en cinco hospitales de Cataluna (Consorci Sanitari de Terrassa, Institut Catala
d’Oncologia, Corporacié Sanitaria Parc Tauli de Sabadell, Hospital Universitari Sant Joan
de Reus y la Fundacié Hospital-Residencia Sant Camil de Sant Pere de Ribes). 52 %
mujeres. Edad media = 67,3 afos (dt = 12,6).

150 pacientes en edad adulta con diagndéstico de cancer avanzado o terminal que
ingresan en alguna de las unidades de cuidados paliativos de los 19 hospitales
participantes: 21 pacientes formaron parte del estudio piloto; y 129 pacientes formaron
parte de la fase de estudio. La informacion de un paciente fue descartada por estar
incompleta. 51 % muijeres. Edad media en hombres = 72 afos (rango: 33 - 93); edad
media en mujeres = 73 afios (rango: 43 - 93).
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Calidad de los estudios

La calidad de la evidencia de los estudios se valoré aplicando la herramienta QUADAS-2
para estudios de eficacia diagndstica (89). En el anexo D puede consultarse la adaptacion de
QUADAS?2 que se emple6, asi como una tabla resumen de los resultados de la evaluacion
de la calidad de los estudios incluidos. En las siguientes figuras, se muestran los resultados
resumidos en formato gréfico y agrupados segun la herramienta de cribado analizada, y se
indica para cada dominio tanto el porcentaje de estudios que tienen riesgo de sesgo bajo,
alto o incierto, como el porcentaje de estudios con una preocupacion baja, alta o incierta
en cuanto a su aplicabilidad.

En general, los tres estudios de validacion del BSI-18 (90, 92, 93) presentan un riesgo
de sesgo bajo. Con respecto al dominio seleccion de pacientes, se estima un riesgo incierto
en el caso del estudio de Galdén et al. (90), dado que no se aporta informacién sobre si
la muestra incluida fue aleatoria o consecutiva. No se ha valorado el dominio prueba de
referencia ni en cuanto al riesgo de sesgo ni a la aplicabilidad, puesto que estos estudios,
tal y como se ha explicitado anteriormente, no cuentan con prueba de referencia. La
aplicabilidad de los resultados no genera preocupaciones (figura 9).

Figura 9. Evaluacion de la calidad de los tres estudios sobre el BSI-18, segun la herramienta
QUADAS-2

F““O”‘EMPOSH e Ao v

PRUEBA DE REFERENCIA

PRUEBA INDICE

Dominios QUADAS-2

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
RIESGO DE SESGO PREOCUPACIONES SOBRE APLICABILIDAD

En el caso del estudio de Carvajal et al. sobre el ESAS-r (100), la seleccion de pacientes
presenta un riesgo de sesgo incierto, ya que no se aporta informacion sobre si la muestra
incluida fue aleatoria o consecutiva, ni qué cantidad de pacientes provienen de un centro
u otro. Con respecto al flujo de pacientes, el riesgo de sesgo es incierto, dado que no se
informa de pacientes que hayan declinado participar en el estudio ni de otras posibles
exclusiones que hayan tenido lugar a lo largo del diagrama flujo. La preocupacion sobre
la aplicabilidad de los resultados es alta en lo que concierne a la seleccion de pacientes,
puesto que la muestra es pequeiia (n = 66) y se desconoce la cantidad exacta que procede
de Espaiia. La aplicabilidad de los resultados con respecto a la prueba indice también
genera preocupaciones, ya que no se explicita el punto de corte de cada uno de los items o
el total de la escala. No se valoré el dominio de prueba de referencia porque el estudio no
cuenta con ello (figura 10).
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Figura 10. Evaluacion de la calidad del estudio sobre el ESAS-r, segin la herramienta QUADAS-2
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Dominios QUADAS-2
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Por su parte, el estudio de Martinez et al. (101) sobre las Escalas Visuales Analdgicas
de ansiedad y depresién no genera preocupaciones respecto al riesgo de sesgo ni la
aplicabilidad de los resultados (figura 11).

Figura 11. Evaluacion de la calidad del estudio sobre las EVA de ansiedad y depresiéon, segin la
herramienta QUADAS-2

FLUJO Y TIEMPOS W Bajo W Alto 1 Incierto
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RIESGO DE SESGO PREOCUPACIONES SOBRE APLICABILIDAD

En el caso de los tres estudios sobre la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion
(94-96), 1a seleccion de pacientes genera un riesgo de sesgo en dos de ellos (94, 95), pues
no se menciona si la muestra es consecutiva o aleatoria. Ademas, en el caso del estudio de
Lopez-Roig et al. (94), se reclutaron pacientes en las consultas de psicologia (21 % de la
muestra), lo que pudiera dar lugar a una sobreestimacion de la precision diagnostica de
la prueba. La prueba indice no genera riesgo de sesgo en dos de los estudios, pero en el
de Lépez-Roig et al. (94) el riesgo resulta incierto, ya que se desconoce cudntas personas
la recibieron de manera autoadministrada o heteroaministrada, si fue realizada antes o
después de la prueba de referencia y si fue interpretada con o sin conocimientos de los
resultados de la prueba de referencia. En lo que concierne a las pruebas de referencia,
Lopez-Roig et al. (94) no explicitan si se realizaron antes o después de la prueba indice
ni si se aplicaron en formato autoadministrado o heteroadministrado, lo que hace estimar
un riesgo incierto en este dominio. En el caso del estudio de Costa et al. (95),la prueba de
referencia se realiz6 antes de la prueba indice y se desconoce si los resultados de la prueba
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de referencia fueron interpretados con o sin conocimiento previo de los resultados de la
prueba indice, por lo que también se estima un riesgo de sesgo incierto en este apartado.
Con relacion al flujo y tiempos, en el estudio de Lopez-Roig et al. (94) no todas las personas
pacientes reciben la misma prueba de referencia, y se desconocen las caracteristicas de
aquellas que no las recibieron. Ademds, tampoco se explicita cudl es el intervalo de tiempo
que pasa entre la aplicacion de la prueba indice y las pruebas de referencias, por lo que
el riesgo de sesgo estimado es alto. No existen preocupaciones sobre la aplicabilidad, a
excepcion de la estimacion de un riesgo incierto sobre la prueba de referencia del estudio
de Lopez-Roig et al. (94), dado que no aportan datos de estudios previos que avalen la
fiabilidad, la validez y la precision diagndstica de las pruebas de referencia (STAI-S; SDS)
(figura 12).

Figura 12. Evaluacion de la calidad de los tres estudios sobre la HADS, segun la herramienta
QUADAS-2
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Con respecto al Termémetro de distrés, cuatro de los cinco estudios de validacién
seleccionados (35, 97-99) no generan preocupaciones en cuanto al riesgo de sesgo ni a
la aplicabilidad. En el estudio de Priede er al. (91), la seleccién de pacientes genera
preocupaciones respecto al riesgo de sesgo, pues no se aclara si se trata de una muestra
consecutiva o aleatoria de pacientes, y se estima un riesgo de sesgo alto respecto al flujo
y tiempos, ya que los y las pacientes seleccionados que finalmente no participan difieren
significativamente de las que participan en nivel educativo y antecedentes psicopatoldgicos;
ademas, el intervalo de tiempo que transcurre entre la prueba indice (DT) y la de
referencia (HADS) se desconoce. Esto también genera incertezas sobre la aplicabilidad
de los resultados en el dominio de seleccion de pacientes. Con relacion a la prueba de
referencia empleada, existe un riesgo de sesgo alto en dicho estudio (91), dado que se
autoadministra en el domicilio de los y las pacientes, por lo que no se puede asegurar que
haya sido la persona en tratamiento de manera individual quien ha respondido, ademads de
que el ambito de aplicacién habitual de la HADS es el entorno sanitario (ambulatorio u
hospitalario) y no el domiciliario (figura 13).
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Figura 13. Evaluacion de la calidad de los cinco estudios sobre el DT, segun la herramienta
QUADAS-2
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El estudio sobre el Cuestionario de Deteccién de Malestar Emocional (102) no genera
preocupaciones respecto al riesgo de sesgo, salvo con respecto a la prueba indice, pues no
queda claro por qué se selecciona el punto de corte mayor o igual a 9, cuando al analizar
el area bajo la curva ROC, los puntos 6ptimos indicados son 9,25 0 9,75 —dependiendo de
la prueba de referencia empleada—. Ademas, no se aportan los valores de sensibilidad y
especificidad de la escala en base a ese nuevo punto seleccionado, por lo que se desconoce

su precision diagndstica concreta. No genera preocupaciones sobre la aplicabilidad de los
resultados (figura 14).

Figura 14. Evaluacion de la calidad del estudio sobre el DME, segin la herramienta QUADAS-2
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Por su parte, en el estudio de validacion del Instrumento de Evaluacion de Necesidades
Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de Vida (103), no se explicita si la muestra
incluida en el estudio es consecutiva o aleatoria, por lo que la seleccion de pacientes genera
un riesgo de sesgo incierto. En relacién con la prueba de referencia, estd formada por
una combinacién de 4 instrumentos, aunque no se aclara la puntuacién de corte de uno
de ellos. Ademads, tampoco se menciona si las pruebas de referencia se realizaron antes o
después de la prueba indice y se desconoce si se aplicaron en formato autoadministrado o
heteroadministrado, por lo que el riesgo de sesgo en este dominio se valora como incierto.
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Elriesgo de sesgo estimado en el resto de los dominios es bajo, y no genera preocupaciones
sobre la aplicabilidad de los resultados (figura 15).

Figura 15. Evaluacion de la calidad del estudio sobre el ENP-E, segiin la herramienta QUADAS-2
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4.2. Efectividad clinica de la tecnologia

Dada la alta heterogeneidad de los indices y los resultados aportados por unos y otros
estudios,se han disefiado unas tablas resumen que permiten visualizar de forma comparativa
las propiedades psicométricas calculadas con mas frecuencia en los estudios de validacion,
siguiendo lo que plantea el protocolo. Cabe mencionar que los resultados detallados de
cada estudio se presentan en las tablas de evidencia (anexo B).

4.2.1. Propiedades psicométricas de las herramientas

En la primera tabla se ha recogido esta informacion de cada herramienta: el nombre del
instrumento original junto con los autores y las autoras originales y la fecha de publicacion;
los estudios de validacion espafiola en poblacién oncolégica que se han seleccionado; los
datos sobre la consistencia interna de la escala —como método mds utilizado para medir
la fiabilidad de los instrumentos—, y sobre los indices correspondientes a evidencias de
validez que han sido empleados en al menos la mitad de los estudios —en concreto, los
resultados sobre la validez de constructo, a través del analisis factorial, y las correlaciones
que dan cuenta de la validez convergente —.

En el caso del BSI-18, los resultados de los tres estudios muestran que el cuestionario
cuenta una consistencia interna aceptable (90, 92, 93) en la puntuacion total, siendo esta
inferior en cada una de las subescalas. Los tres estudios también confirman una solucién
jerdrquica con tres factores de primer orden (subescalas de ansiedad, depresiéon y
somatizacion), que habia sido propuesta por el autor original (104), y un factor de segundo
orden como medida de distrés emocional (GSI). Dos de los tres estudios exploran la
validez convergente del inventario a través del célculo de los coeficientes de correlacion
de la puntuacioén total con las cinco categorias de la Lista de Problemas y con la Escala
Multidimensional de Apoyo Social Percibido. Todos estos resultados se pormenorizan en
la tabla 10.
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Tabla 10. Consistencia interna y evidencias de validez del BSI-18 en los estudios espaiioles de validacion en poblacion oncolégica

Validez de constructo:

Estudio de Anélisis factorial e indices de bondad de ajuste
Instrumento vallda~c on Consistencia 3 .
original espanol:cz’ o —— AFE2 _{-\FC - Validez convergente*
en poblacion Solucién factorial; indice KMO; 2/l Rslalsu:;‘m;éa:gz;'a_thFl
oncolégica Prueba de esfericidad de Bartlett 3ty ( o); °
TLI; CFI
Solucion jerarquica con tres factores
de primer orden (somatizacion,
a GSI=0,82 depresion y ansiedad) y un factor de
Galdén, Dura, Aereu, o Somatizacién = 0,62 segundo orden (GSI o puntuacion
Ferrando, Murgui, o, - total). .
Pérez e Ibafiez, 2008~ Depresion =0.73
o Ansiedad = 0,72
¥%/gl: 1,16; RMSEA (IC 90 %) = 0,03
(0,00 - 0,05); NNFI = 0,93
Brief Symptom Solucion jerarquica con tres factores : » - o
Inventory-18 de primer orden (somatizacién, Correlaciones posﬁlyas estadlstllcamente glgnlfloat|vas entre el
(BSI-18; «GSI = 0,91 depresién y ansiedad) y un factor de BSI-18 (GSI) y,Ias. cinco categorfas de la LISTQ. de Problemas
Derogatis, 2000) Martinez, Conchado, Somatizacion = 0,72 segundo orden (GSI o puntuacion (problemas précticos = 0,29; problemas familiares = 0,38;
Andreu y Galdén, a Somatizacion = 0, ) total). proplemas emocionales = 0,66; grgblemas esplrltuale§
2019 o Depresién = 0,83 o religiosos = 0,13; y problemas fisicos = 0,57). También

Inventario Breve
de Sintomas18
(BSI-18)

Calderon, Ferrando,
Lorenzo-Seva,
Hernandez, Oporto-
Alonso y Jiménez-
Fonseca, 2020

o Ansiedad = 0,84

a GSI = 0,91

a Somatizacion = 0,72
a Depresion = 0,83

o Ansiedad = 0,89

Solucion jerarquica de segundo orden,
con tres factores primarios fuertemente
relacionados (somatizacion, depresion y
ansiedad) y un factor general de segundo
orden (GSI).

Informan de que el indice KMO y la prueba

de esfericidad de Bartlett son adecuados,
pero no aportan los datos concretos.

¥2/g: 2,82; RMSEA (IC 90 %) = 0,039
(0,035 - 0,044); NNFI = 0,915; CFl =
0,927

Solucion jerarquica de segundo orden
con tres factores primarios (subescalas
de somatizacion, depresion y
ansiedad).

¥2/gl = 2,84; RMSEA (IC 90 %) = 0,046
(0,041 - 0,051); CFl = 0,978

" a < 0,7 muestra que la consistencia interna de la escala es baja; 0,7 < a < 0,9 se consideran valores aceptables; o > 0,9 se considera que hay redundancia o duplicacion de items (116).
2 La prueba de esfericidad de Bartlett pone a prueba la hipétesis nula que propone que la matriz de correlaciones entre los items de la escala es una matriz identidad (es decir, que todas las correlaciones son 0), pues no tendria sentido buscar factores que expliquen la varianza compartida
entre los items si estos no comparten varianza. Esto es, si la prueba resulta significativa (p < 0,05), se puede aplicar el analisis factorial; si no lo es, no se debe aplicar el anlisis factorial. indice KMO: indica el grado de intercorrelacién de las variables. Se siguen los criterios de valoracién
propuestos por Kaiser & Rice (117): KMO > 0,9 se considera excelente; 0,9 > KMO > 0,8 seria bueno; 0,8 > KMO > 0,7 es aceptable; 0,7 > KMO > 0,6 se considera mediocre; 0,6 > KMO > 0,5 seria bajo; KMO < 0,50, inaceptable.

3 indices de bondad de ajuste absolutos: y%gl: segiin Wheaton et al. (118), un cociente de 5 indica un ajuste razonable, mientras que Brooke et al. (119) sefialan que los valores inferiores o en torno a 2 indican un ajuste excelente. RMSEA: los valores inferiores o cercanos a 0,06 se

consideran adecuados (120).

correlaciones positivas estadisticamente significativas entre
el BSI-18 (subescalas) y las cinco categorias de la Lista de
Problemas.

Coeficiente de correlacion negativo estandarizado y
estadisticamente significativo entre el BSI-18 (GSI) y la Escala
Multidimensional de Apoyo Social Percibido (MSPSS) = - 0,21.
También correlaciones negativas estadisticamente significativas
entre el BSI-18 (subescalas) y el MSPSS (subcategorias de
familia, amistades y personas importantes).

indices de bondad de ajuste comparativos: para los estadisticos NNFI (o TLI) y CFl, los valores por encima del 0,90 suponen un ajuste aceptable (121, 122), y los superiores o iguales a 0,95 indican un ajuste éptimo (120).
“4Interpretacion de los coeficientes de correlacion siguiendo a Hinkle, Wiersma & Jurs (123): entre 0y 0,3 = correlacién inexistente o escasa; entre 0,3y 0,5 = correlacion débil; entre 0,5 y 0,7 = correlacion moderada; entre 0,7 y 0,9 = correlacion fuerte; entre 0,9y 1 = correlacion muy fuerte.

Abreviaturas: Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia (FIVO); Desviacion tipica (dt); indice Global de Severidad (GSI); Andlisis factorial exploratorio (AFE); Anlisis factorial confirmatorio (AFC); indice Kaiser-Mayer-Olkin (KMO); Grados de libertad (gl); Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA); Intervalo de confianza (IC); Non-Normed Fit Index (NNFI) o Tucker-Lewis Index (TLI); Comparative Fit Index (CFl); Alfa de Cronbach (a).

Fuente: Elaboracion propia.
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En el caso del ESAS-r, en el estudio de validacion de Carvajal et al. (100) se incluy6
el cdlculo de la consistencia interna, siendo esta buena (a = 0,86), pero no se llevo a cabo
ningun tipo de andlisis factorial ni se analiz6 la validez convergente de la escala.

Con referencia a las EVA de ansiedad y depresion, no se calcul6 ni la consistencia
interna ni la validez de constructo en el estudio de validaciéon (101), entendiéndolas
como medidas complementarias pero no pertenecientes a una misma escala. Tampoco se
calcularon otros indicadores de fiabilidad (como, por ejemplo, la estabilidad temporal). Con
relacion a la validez convergente, la correlacion entre el Distrés Emocional Global (DEG)
o la puntuacion obtenida de la suma de las puntuaciones de las EVA y la puntuacién total
de la HADS (0,77) fue fuerte, positiva y estadisticamente significativa. Las correlaciones
calculadas entre la EVA de ansiedad y la subescala de la HADS de ansiedad (0,663) y
entre la EVA de depresion y la subescala de la HADS de depresion (0,576) resultaron
positivas, moderadas y estadisticamente significativas.

En lo que concierne a la HADS, los tres estudios de validacién (94-96) informaron de
una consistencia interna adecuada, con valores superiores a 0,80 en todos los casos. En dos
de los estudios (94, 95) realizaron un Analisis Factorial Exploratorio (AFE) cuyo resultado
fue una solucién bifactorial, mientras que en el estudio de Martinez et al. (96) se llevo a
cabo un Analisis Factorial Confirmatorio (AFC) donde se compard la solucion bifactorial
propuesta por los autores originales con una solucién jerdrquica con dos factores de primer
orden (subescalas de depresion y ansiedad), y un factor de segundo orden (puntuacién
total). Aunque ambos modelos se ajustan correctamente a los datos, los indices de ajuste
muestran que la solucion jerarquica con dos factores de primer orden y uno de segundo
orden es la estructura mas apropiada para la validacion en poblacion oncoldgica espaifiola
(96). Uno de los estudios (94) también analiza la validez convergente de la escala. Estos
resultados se detallan en la tabla 11.
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Tabla 11. Consistencia interna y evidencias de validez de la HADS en los estudios espaiioles de validacion en poblacién oncolégica
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Con relacion al DT, puesto que el instrumento consta de un tnico item, no se calculé ni su consistencia interna ni su estructura factorial. Tampoco se

calcularon otros indicadores de fiabilidad (como, por ejemplo, la estabilidad temporal). La validez convergente del test se evalu6 en todos los estudios de

validacion, informando de correlaciones positivas moderadas con medidas como el BSI-18, los problemas emocionales recogidos en la Lista de Problemas, o

la HADS. Los resultados pormenorizados se muestran en la tabla 12.

Tabla 12. Evidencias de validez del DT en los estudios espaiioles de validaciéon en poblacion oncolégica

Estudio de Validez de constructo:
validacion ) : Andlisis factorial e indices de bondad de ajuste
LTl ) espaiola en GO B Validez convergente’
original P i interna AFE AFC 9
poblacién Solucion factorial; indice KMO;  Solucién factorial; x2/gl; RMSEA
oncolégica Prueba de esfericidad de Bartlett (IC 90 %); NNFI o TLI; CFI
Correlaciones positivas estadisticamente significativas
entre la puntuacion del DT y el BSI-18 (GSI) = 0,65; asi
como con las subescalas: ansiedad (0,61), depresion (0,58)
Martinez, Galdén, y somatizacion (0,41). También correlaciones positivas
Andreu e Ibafez, 2013 : ) : estadisticamente significativas entre el DT y los problemas
emocionales recogidos en la Lista de Problemas: tristeza
(0,53); preocupacion (0,47); miedos (0,42); depresion (0,41);
nerviosismo (0,41), y pérdida de interés (0,35).

: ; : Correlacion positiva estadisticamente significativa entre el DT y
Distress PilEek, [FUIZ, 5ol la HADS (0,64). También correlacion positiva y estadisticamente
Thermometer  Herany Gonzalez : : : significativa entre el DT y la HADS-A (0,66), y con la HADS-D
(DT: Roth, Blanch, 2014

Kornblith, Batel-
Copel, Peabody,  \jartinez, Andreu,

Schery Holland,  Gaigén e Ibanez, 2015 : : :
1998)

Termémetro de

distrées Andreu, Galdon,
Martinez y Martinez, - - -
2015

Andreu, Martinez y
Galdén, 2019

0,51).

Coeficiente de correlacion de Spearman positivo
estadisticamente significativo entre el BSI-18 y el DT (0,62), y
con la combinacion DIT (0,63).

Coeficiente de correlacién de Spearman positivo y
estadisticamente significativo entre el BSI-18 y el DT (0,58),

y con la combinacién DIT (0,53). También correlaciones
positivas y estadisticamente significativas entre el DT y las tres
subescalas del BSI-18: ansiedad (0,57), depresion (0,54) y
somatizacion 0,38), asi como entre la combinacion DIT y las
tres subescalas del BSI-18: ansiedad (0,46), depresion (0,51) y
somatizacion (0,38).

Coeficiente de correlacién de Spearman positivo y
estadisticamente significativo entre el DT y el BSI-18 (0,67), y
con las tres subescalas: somatizacion (0,42), depresion (0,56) y
ansiedad (0,62).

T Interpretacion de los coeficientes de correlacion siguiendo a Hinkle, Wiersma & Jurs (123): entre 0y 0,3 = correlacion inexistente o escasa; entre 0,3 y 0,5 = correlacion débil; entre 0,5y 0,7 = correlacion moderada; entre 0,7 y 0,9 = correlacion fuerte; entre 0,9 y 1 = correlacién muy fuerte.
Abreviaturas: Termémetro de distrés (DT); Subescala de ansiedad de la HADS (HADS-A); Subescala de depresién de la HADS (HADS-D); Andlisis factorial exploratorio (AFE); Anlisis factorial confirmatorio (AFC); indice Kaiser-Mayer-Olkin (KMO); Grados de libertad (gl); Root Mean

Square Error of Approximation (RMSEA); Intervalo de confianza (IC); Non-Normed Fit Index (NNFI) o Tucker-Lewis Index (TLI); Comparative Fit Index (CFl); Alfa de Cronbach (a).
Fuente: Elaboracion propia.
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Con respecto al DME, en el estudio de validacién de Limonero et al. (102) se obtuvo un valor de a = 0,685, 1o que indica que la consistencia interna de la
escala es baja. A lo sumo, este valor podria considerarse cercano al valor minimo aceptable (0,7), sobre todo teniendo en cuenta que esta formada tinicamente
por dos items. La validez convergente de la escala se estudi6 a través del cdlculo de los coeficientes de correlacion intraclase con el DT (0,235), la HADS
(0,513) y sus subescalas de ansiedad (0,614) y depresion (0,499), asi como con una valoracion psicoldgica clinica (0,438). Todos los coeficientes resultaron
estadisticamente significativos.

En relacion con el ENP-E, en el estudio de validacion (103) se analizé la consistencia interna del total de la escala (seccion A), siendo esta aceptable.
También se realiz6 un AFE de dicha seccién (A), cuyo resultado fue una solucién cuatrifactorial, respaldada por indices de ajuste aceptables (103). No
obstante, los bajos indices de confiabilidad de los factores de apoyo social y espiritualidad desaconsejan el empleo de las dimensiones por separado. No
se calculd el alfa de Cronbach del factor informacion por estar formado por un dnico item. En cuanto a la validez convergente de la escala, se informé de
coeficientes de correlacion positiva moderada y estadisticamente significativa con la HADS y el DT.

Tabla 13. Consistencia interna y evidencias de validez del ENP-E en los estudios espaiioles de validaciéon en poblacion oncolégica

Estudio de Validez de constructo:
validacion . ) Analisis factorial e indices de bondad de ajuste
Instrumento ~ Consistencia . g
el espanol?’ interna’ AFE? AFC Validez convergente
en poblacién Solucién factorial; indice KMO; Solucién factorial; 7%/gl; RMSEA
oncolégica Prueba de esfericidad de Bartlett (IC 90 %); NNFI o TLI; CFI
Instrumento de
Elvalua%log o l|\_{lateo-0rtega, @ o) cees e =S Sl el 5 " indice de correlacion intraclase (ICC) estadisticamente
ool P o Bienestar emocional = olucion cuatrifactorial (bienestar significativo entre el ENP-E y la HADS (0,67); con el item de
Pswo;pmales MateMendez, Beas, 0,77 fsmomong], apoyo social, espiritualidad e . calidad de vida del EORTG QLQ-C15-PAL (-0,0344): y con
g Sl R ate e i informacion); Indice KMO = 0,75; Prueba el DT (0,516). No resulto estadisticamente si r\iﬂcati(lo con la
del Enfermo al Barbero, Ela'y o Apoyo social = 0,64 de esfericidad de Bartlett (p < 0,01). ercepcion subjetiva del paso del tiempo © 226)
Final de la Vida ~ GémezBatiste, 2019 o Espiritualidad = 0,48 percep J p po (0,326).

(ENP-E)

' a < 0,7 muestra que la consistencia interna de la escala es baja; 0,7 < a < 0,9 se consideran valores aceptables; o > 0,9 se considera que hay redundancia o duplicacién de items (116).

2L a prueba de esfericidad de Bartlett pone a prueba la hipétesis nula que propone que la matriz de correlaciones entre los ftems de la escala es una matriz identidad (es decir, que todas las correlaciones son 0), pues no tendria sentido buscar factores que expliquen la varianza compartida
entre los ftems si estos no comparten varianza. Esto es, si la prueba resulta significativa (p < 0,05), se puede aplicar el andlisis factorial; si no lo es, no se debe aplicar el andlisis factorial. indice KMO: indica el grado de intercorrelacion de las variables. Se siguen los criterios de valoracion
propuestos por Kaiser & Rice (117): KMO > 0,9 se considera excelente; 0,9 > KMO = 0,8 seria bueno; 0,8 > KMO > 0,7 es aceptable; 0,7 > KMO > 0,6 se considera mediocre; 0,6 > KMO > 0,5 seria bajo; KMO < 0,50, inaceptable.

3Interpretacion de los coeficientes de correlacion siguiendo a Hinkle, Wiersma & Jurs (123): entre 0y 0,3 = correlacion inexistente o escasa; entre 0,3y 0,5 = correlacion débil; entre 0,5y 0,7 = correlacion moderada; entre 0,7 y 0,9 = correlacion fuerte; entre 0,9y 1 = correlacion muy fuerte.
Abreviaturas: Anlisis factorial exploratorio (AFE); Analisis factorial confirmatorio (AFC); Indice Kaiser-Mayer-Olkin (KMO); Grados de libertad (gl); Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA); Intervalo de confianza (IC); Non-Normed Fit Index (NNFI) o Tucker-Lewis Index (TLI);
Comparative Fit Index (CFl); Alfa de Cronbach (a).

Fuente: Elaboracion propia.
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En resumen, los estudios de validacién del BSI-18 informan de una consistencia
interna aceptable (a entre 0,82 y 0,91), aportan evidencias de validez convergente y
confirman una estructura jerdrquica con tres factores de primer orden formada por
las subescalas de ansiedad, depresion y somatizacion. Por su parte, el ESAS-r también
cuenta con una consistencia interna aceptable (a = 0,86), pero no analiza ni la validez de
constructo ni la validez convergente de la escala. Con referencia a la HADS, los valores
aportados por los estudios de validacién sobre su consistencia interna son aceptables (o >
0,80) y la estructura subyacente encontrada en dos de los estudios es bifactorial, formada
por las subescalas de ansiedad y depresion. El otro estudio de validacion encuentra una
solucion jerarquica con dos factores de primer orden (ansiedad y depresion), y un factor
de segundo orden (puntuacién total) como medida de distrés emocional. Asimismo, uno
de los estudios presenta evidencias de validez convergente de cada subescala. Los estudios
de validacion del DT no calculan ni su consistencia interna ni su estructura factorial, dado
que estd formado por un solo item, y tampoco lo hace el estudio de validacién de las
EVA de ansiedad y depresion. Los estudios de validacion del DT aportan evidencias de
validez convergente a través de las correlaciones moderadas con las puntuaciones del
BSI-18, la HADS y los sintomas emocionales de la Lista de Problemas, mientras que las
EVA de ansiedad y depresiéon muestran una correlacion fuerte con la HADS. En lo que
concierne al DME, se calcul6 su consistencia interna, siendo esta baja (a = 0,685), y sus
puntuaciones correlacionaron de manera moderada con el DT, la HADS y sus subescalas,
y con una valoracién psicoldgica clinica. En el caso del ENP-E, el estudio de validacion
informa de una consistencia interna aceptable (o= 0,75) y de una estructura cuatrifactorial
subyacente,formada por las subescalas de bienestar emocional, apoyo social, espiritualidad
e informacion. Sus puntuaciones correlacionaron de forma moderada con las de la HADS
yel DT.

4.2.2. Precisién diagnodstica de las herramientas

De manera complementaria, en otro grupo de tablas se ha recopilado la informacién mas
relevante con respecto a la precision diagnodstica de cada escala, a través del anélisis del
area bajo la curva ROC. Este andlisis es un método estadistico para pruebas diagndsticas
que utilizan escalas continuas mediante el que se determina el punto de corte en el que
se alcanza la sensibilidad y la especificidad maés alta, se evalda la capacidad discriminativa
de la prueba diagndstica y se compara la capacidad discriminativa de dos o méas pruebas
que expresan sus resultados como escalas continuas (124). En estas tablas, se recoge cual
fue la prueba de referencia empleada, el punto de corte establecido, la sensibilidad, la
especificidad, el valor predictivo positivo (VPP), el valor predictivo negativo (VPN), la
utilidad clinica positiva (CUI+), la utilidad clinica negativa (CUI-) y el valor global de la
prueba. En este sentido, puesto que el objetivo es encontrar una herramienta de screening
para el malestar emocional, los estudios han tratado de seleccionar aquellos puntos de
corte que permiten alcanzar valores altos de porcentaje de pacientes correctamente
clasificados (valor global de la prueba), pero haciendo hincapié en maximizar los valores
de sensibilidad de la herramienta (125). Se incorporan a las tablas aquellos indices de los
que informa cada estudio de validacion.
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En primer lugar, los estudios sobre el BSI-18 y el ESAS-r no emplearon ninguna prueba de referencia para medir su precision diagnéstica. En el caso del

BSI-18, el punto de corte se establecio siguiendo las puntuaciones estandarizadas propuestas por el autor original (104); en cuanto al ESAS-r, no se indic6 el
punto de corte.

Tabla 14. Precision diagnéstica del BSI-18, segun los estudios de validacion espaiiola en poblaciéon oncolégica

Tabla 15. Precision diagnéstica del ESAS-r, segtn el estudio de validacion espafola en poblaciéon oncolégica
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Para evaluar la capacidad diagnéstica de las EVA de ansiedad y depresion, se emple6 la HADS como prueba de referencia. El punto de corte
establecido (como sumatorio de la puntuacién de ambas escalas) fue 10 (101).

Tabla 16. Precision diagnéstica de las EVA de ansiedad y depresion, segin el estudio de validacion espanola en poblacion oncolégica

Estudio de Punto

Prueba de referencia

Instrumento original . L _
9 validacién espanola de corte

Sensibilidad
Especificidad
(IC 95 %)!
Valor global
de la prueba

AUC
VPP
VPN
CUI+
CUI-

Escala Hospitalaria de Ansiedad y
Depresion (HADS). Compuesta por

. - . ) 14 items y dos subescalas (ansiedad
Esoglas Visuales Ar}aloglcas (EVA) de Mar’glnez, Porta, Espinosa y depresion). No se especifica qué <10 0.80 0.939 0,870 . . . . .
ansiedad y depresion y Gémez, 2006 " .

version emplea. Se selecciona el

punto de corte 16 (como sumatorio
de ambas subescalas).

1 AUC > 0,9 muestra una capacidad discriminativa del test excelente; 0,9 > AUC > 0,8 se considera buena; 0,8 > AUC > 0,7 es aceptable; 0,7 > AUC > 0,6 se considera mediocre; 0,6 > AUC > 0,5 seria fallida (126).

Abreviaturas: Area bajo la curva (AUC); Intervalo de confianza (IC); Valor predictivo positivo (VPP); Valor predictivo negativo (VPN); Utilidad clinica positiva (CUI+); Utilidad clinica negativa (CUI-).
Fuente: Elaboracién propia.

Con respecto a los estudios de validacion de la HADS en poblacién oncoldgica en Espafia, se emplearon diferentes pruebas de referencia y se
propusieron distintos puntos de corte. Para la puntuacion total, que es la medida de malestar emocional propiamente dicha, Costa et al. estimaron un
punto de corte = 10 para discriminar el malestar emocional clinicamente significativo, mientras que Martinez et al. (96) indicaron que el punto de corte
optimo para detectar el malestar emocional general en los departamentos de oncologia es >16.

Con relacion a los estudios de validacion del Termémetro de distrés, cuatro de los cinco estudios coinciden en sefialar el punto de corte en = 5 (35,
97-99), siendo los valores de sensibilidad cercanos o superiores al 90 %.
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Tabla 17. Precision diagnéstica de la HADS, segun los estudios de validacion espaiiola en poblaciéon oncolégica

Instrumento original

Estudio de
validacién
espanola

Prueba de referencia

Punto de
corte

Sensibilidad

Especificidad

AUC
(IC 95 %)"

VPP

VPN
CUI+
CUI-

Valor global
de la prueba

Hospital Anxiety and
Depression Scale
(HADS; Zigmond y
Snaith, 1983)

Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion

Lépez-Roig,

Terol, Pastor,

Neipp, Massuti,
RodriguezMarin,
Leyda, Martin-Aragon
y Sitges, 2000

Costa Requena, Pérez
Martin, Salamero Baré
y Gil Moncayo, 2009

Martinez, Dura,
Andreu, Galdén,
Murgui e Ibahez, 2012

Para la subescala de ansiedad, el
Inventario de Ansiedad Estado-
Rasgo (subescala de ansiedad-
estado) (STAI-S; Spielberg, 1972;
ed. Tea, 1982). Punto de corte:
31 para los varones y 36 para las
mujeres.

Para la subescala de depresion, la
adaptacion espanola de la Escala
de depresion de Zung (SDS; Conde,
Escriba e Izquierdo, 1970). Punto de
corte: 52.

Entrevista clinica estructurada para
los trastornos del eje | del DSM-IV
(SCID-; First, Spitzer, Gibbon y
Williams, 1999), empleandose de la
siguiente manera:

Diagndstico de trastorno psiquiatrico
(para malestar emocional —
puntuacion total en la HADS).

Diagnéstico de trastorno psiquiatrico
donde prevalece sintomatologia
depresiva (para la HADS-D).

Diagnéstico de trastorno psiquiatrico
donde prevalece sintomatologia
ansiosa (para la HADS-A).

Inventario Breve de Sintomas-18
(BSI-18), con tres subescalas
(ansiedad, depresion y somatizacion)
y una puntuacion total (Indice Global
de Severidad, GSI). Se empled la
traduccion espafiola publicada por
Derogatis (2000), y se considerd
Unicamente la puntuacion total como
medida de malestar emocional.

Las puntuaciones brutas del BSI-18
se convierten en puntuaciones T
estandarizadas. Las personas con
una puntuaciéon T > 63 puntos en

la puntuacion total o en, al menos,
dos de las tres subescalas, se
consideran como casos.

HADS-D > 4

HADS-A > 9

HADS total
>10

HADS - D
>4

HADS - A
>8

HADS total
>16

HADS-D =
0,80

HADS-A =
0,81

HADS total =
0,74

HADS-D =
0,735

HADS-A =
0,714

HADS total
=0,80

HADS-D =
0,81

HADS-A =
0,77

HADS total =
0,727

HADS-D =
0,615

HADS-A =
0,765

HADS total
=0,92

HADS total
=0,81; (0,74
-0,87)

HADS-D =
0,74; (0,65
-0,89)

HADS-A =
0,78; (0,66
-0,90)

HADS total
=0,95;
(0,94 - 0,97)

HADS total =

0,551

HADS-D =
0,24

HADS-A =
0,231

HADS total =
0,86

HADS-D =
0,931

HADS-A =
0,964

'AUC > 0,9 muestra una capacidad discriminativa del test excelente; 0,9 > AUC > 0,8 se considera buena; 0,8 > AUC > 0,7 es aceptable; 0,7 > AUC > 0,6 se considera mediocre; 0,6 > AUC > 0,5 serfa fallida (126).
Abreviaturas: Subescala de ansiedad de la HADS (HADS-A); Subescala de depresion de la HADS (HADS-D); Area bajo la curva (AUC); Intervalo de confianza (IC); Valor predictivo positivo (VPP); Valor predictivo negativo (VPN); Utilidad clinica positiva (CUI+); Utilidad clinica negativa (CUI-).

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 18. Precision diagnéstica del DT, segiin los estudios de validacién espafola en poblaciéon oncolégica

o 8 -
Estudio de i % - 8 g
Instrumento Y . 3 = = I o3
original validacién Prueba de referencia ° 3 5 |.°n 5 5
espanola = g a 3 0o a = ar o 5°
=) o o = =] G
28 & d E3S > > o o S3
Martinez, Galdén, BSI-18, con tres subescalas (ansiedad, depresion y somatizacion) y una puntuacion total
Andreu e Ibanez, (GSI) en malestar emocional. e
2013 0
Usando los datos estandarizados por sexo propuestos por Derogatis (2000), las 25 0,90 0,64 (0,79 - 0,85) 0,35 0,97 0,32 0,62 68 %
puntuaciones se transforman en puntuaciones T para identificar los casos de malestar (T >
63 en el GSI o, al menos, en dos subescalas).
Priede, Ruiz, HADS. Utilizan la versién espafola validada por Herrero, Blanch, Peri, De Pablo, Pintor y
Hoyuela, Herrén y Bulbena (2003). Consta de 14 items, divididos en dos subescalas de depresion y ansiedad.
GonzélezBlanch, 2014  Se empled la puntuacion 15 como punto de corte para discriminar los casos. >4 0,89 0,56 %7791 6 0,43 0,93 _ ~ _
Combinacion de la clasificacion realizada por la HADS junto con una entrevista diagndstica
semiestructurada basada en los criterios diagnésticos DSM-1V, considerando como casos
solamente a aquellos pacientes detectados de modo convergente por ambas pruebas. 086
>6 0,82 0,76 (0' 79-0,99) 0,40 0,95 - - -
Distress
Thermometer
OT, thh' Martinez, Andreu, BSI-18, con tres subescalas (ansiedad, depresion y somatizacion) y una puntuacion total DT=>5 DT = DT = DT =0,84 DT = DT = DT = DT = _
Kornblith, Galdén e Ibafez, (GSI) en malestar emocional. =° 093 067 (080-087) 025 099 023 066
Batel-Copel, 2015
Peabodyp Usando los datos estandarizados por sexo propuestos por Derogatis (2000), las DIT DIT = DIT = DIT = 0,83 DIT = DIT = DIT = DIT = .
Seler ' puntuaciones se transforman en puntuaciones T para identificar los casos de malestar (T> >9 0,83 0,71 (0,79 -0,87) 0,26 0,97 0,22 0,69
Y 63 en el GSI o, al menos, en dos subescalas).
Holland, DT =0,84
1998) DT> DT& Dra (080 DT& DT& DT& DT
5&T T= M= -087) m= |[m= m= |m= |-
Termdémetro >5 0,74 0,79 IT=0,77 0,30 0,96 0,22 0,76
de distrés (0,72 - 0,81)
Andreu, Galdén, BSI-18, con tres subescalas (ansiedad, depresion y somatizacion) y una puntuacion total DT = DT = DT = 0,82 DT = DT = DT = DT =
Martinez y Martinez, (GSI) en malestar emocional. DT>5 0,94 0,48 (0,78-0,91) 0,42 0,93 0,39 0,45 .
2015
Se consideran casos con malestar clinicamente significativo aquellos con una puntuacion T = pT DT= DIT= DIT=0,77 DT= DIT= DIT= DIT=
> 63 en el GSI o, al menos, en dos de las subescalas. >9 0,82 0,62 (0,64 -0,88) 0,35 0,90 0,29 0,56 -
DT = 0,82
DT > DT & DT & (0,73 - DT & DT & DT & DT &
5&IT IT= IT= 0,91); IT = IT= IT= IT= IT = -
>5 0,53 0,91 0,67 (0,53 0,60 0,88 0,32 0,80
-0,81)
Andreu, Martinez y BSI-18, con tres subescalas (ansiedad, depresion y somatizacion) y una puntuacion total
Galdon, 2019 (GSI) en malestar emocional. 081 (0.74
Usando los datos estandarizados por sexo propuestos por Derogatis (2001), las 25 0,89 0,59 - b,87) ' 0,29 0,97 0,26 0,57 :

puntuaciones se transforman en puntuaciones T para identificar los casos de malestar (T >
63 en el GSI o, al menos, en dos subescalas).

' AUC = 0,9 muestra una capacidad discriminativa del test excelente; 0,9 > AUC > 0,8 se considera buena; 0,8 > AUC > 0,7 es aceptable; 0,7 > AUC > 0,6 se considera mediocre; 0,6 > AUC > 0,5 serfa fallida (126).
Abreviaturas: Termémetro de distrés (DT); Termoémetro de impacto (IT); Puntuacién combinada de DT e IT (DIT); Inventario Breve de Sintomas-18 (BSI-18); Indice Global de Severidad (GSI); Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS); Manual diagnéstico y estadistico de los
trastornos mentales, 4% ed. (DSM-1V); Area bajo la curva (AUC); Intervalo de confianza (IC); Valor predictivo positivo (VPP); Valor predictivo negativo (VPN); Utilidad clinica positiva (CUI+); Utilidad clinica negativa (CUI-).

Fuente: Elaboracion propia.

Informes, estudios e investigacion

HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANGER

72



En la validacién del Cuestionario de Deteccién de Malestar Emocional (102), se emplearon tres pruebas de referencia y, tras el analisis del drea bajo
la curva ROC, se decidi6 determinar el punto de corte = 9.

Tabla 19. Precision diagnéstica del DME, segun el estudio de validacion espaiiola en poblacion oncolégica

Al respecto de la validacion del Instrumento de Evaluacion de Necesidades Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de Vida (103), se
empled una combinacion de cuatro pruebas de referencia. El andlisis del drea bajo la curva ROC informa de una buena capacidad discriminativa de la
herramienta, y se selecciona el punto de corte = 28.
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Tabla 20. Precision diagnéstica del ENP-E, segun el estudio de validaciéon espaifola en poblaciéon oncolégica

En sintesis, la capacidad discriminativa de cualquiera de las herramientas de deteccidn precoz analizadas es buena, tomando el AUC valores superiores
a 0,80 para las EVA de ansiedad y depresion, para el DT, el DME, la HADS y el ENP-E. Para el BSI-18 y el ESAS-r, este indice no se calcul6 por falta de
prueba de referencia.
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4.2.3. Valoracion global de las escalas

Complementariamente, se llevo a cabo una valoracion global para cada una de las escalas
siguiendo el procedimiento propuesto por Vodermaier et al. (48). En la siguiente tabla, se
muestran los resultados de esta valoracion.

Tabla 21. Valoracion global de las herramientas, segin el procedimiento de Vodermaier et al. (48)

H o o o H
Longitud 1o jiga  N-de N-°de N.* de Fiabilidad' ™M°%193 " \ujidezs  valoracién
de la escala items estudios participantes criterio
DME 2 1 105 Moderada Alta Moderada Moderada
Medidas DT 1 5 1799 - Moderada Moderada Moderada
ultracortas EVA de
2 1 53 - Moderada Alta Pobre
any de
BSI-18 18 3 2135 Alta - - Pobre
. ENP-E 13 1 129 Moderada Moderada Moderada Aceptable
Medidas
cortas ESAS-r 10 1 66 Alta - - Pobre
HADS 14 3 1610 Alta Moderada  Moderada Moderada

1 Baja = Alfa de Cronbach < 0,60; Moderada = Alfa de Cronbach > 0,60 y < 0,80; Alta = Alfa de Cronbach > 0,80. Cuando la informacién sobre la fiabilidad era baja
0 ausente, la escala se valoraba como pobre, a menos que la fiabilidad no fuese aplicable (en caso de medidas de uno o dos ftems).

2Baja = diagnostico clinico; Moderada = cuestionario validado; Alta = entrevista clinica estructurada (criterio estandar).

SBaja = sensibilidad y especificidad promedio < 0,60; Moderada = sensibilidad y especificidad promedio < 0,60 y < 0,80; Alta = sensibilidad y especificidad pro-
medio > 0,80.

Abreviaturas: DME = Cuestionario de Deteccion de Malestar Emocional; DT = Termémetro de distrés; EVA de an y de = Escalas Visuales Analégicas de ansiedad
y depresion; BSI-18 = Inventario Breve de Sintomas18; ENP-E = Instrumento de Evaluacion de Necesidades Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de la
Vida; ESAS-r = Cuestionario de evaluacion de sintomas de Edmonton, versién revisada; HADS = Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion.

Fuente: Elaboracion propia.

Las escalas BSI-18 y ESAS-r reciben una valoracion global pobre,dado que los estudios
de validacion (90, 92, 93, 100) no contemplan una prueba de referencia o criterio con que
explorar su sensibilidad y especificidad. En el caso de las EVA de ansiedad y depresion, la
valoracion global también resulta pobre, debido al reducido nimero de participantes en el
estudio (n =53) (101).

Por su parte, tanto el Termometro de distrés, como la HADS vy el cuestionario DME
reciben una valoracion global moderada, y el ENP-E, aceptable.

4.2.4. Sintesis global de la evidencia

Para finalizar, con la idea de facilitar una visién holistica de la evidencia analizada, se
elabor¢ la tabla 22. Esta tabla resume las caracteristicas y los resultados més relevantes
de cada estudio, detallados en los apartados anteriores, asi como la valoracién tanto por
estudio como por escala.
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Tabla 22. Resumen de las caracteristicas mas relevantes de los estudios de validacion y las herramientas de deteccion precoz analizados
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5. Consideraciones de implementacion

5.1. Aspectos organizativos

¢La introduccion y el uso de una herramienta de detecciéon precoz del malestar
emocional en poblacién oncoldgica adulta requiere cambios relevantes en la
organizacion y la prestacion de servicios?

La introduccién de herramientas de deteccidén precoz del malestar emocional podria
conllevar cambios organizativos relevantes, sobre todo si se incorpora de forma sistematica
o como parte de un programa de cribado en pacientes con céncer.

Se ha descrito que el hecho de realizar un cribado de malestar emocional puede
requerir ciertos cambios en el comportamiento del personal clinico y en la cultura
organizacional (49). En cuanto al personal implicado, podria ser necesario un coordinador
o una coordinadora, ademads del tiempo del personal para participar en el desarrollo del
programa y el tiempo para formarse (62). A este respecto, la GPC canadiense recomienda
crear un grupo coordinador que lidere la implementacion del cribado de malestar, y que
incorpore a los diferentes agentes de interés (equipo multidisciplinar, pacientes y personal
gestor) (14).

Porsuparte,el panel de laNCCN®haidentificado algunos principios de implementacion
para guiar a las instituciones en el desarrollo de un protocolo de cribado de malestar
emocional y de derivacién apropiada y seguimiento (4). Estos principios comprenden la
creacién de un grupo de trabajo interdisciplinar, que incluya personal de la medicina, la
enfermeria, la psicologia, las tecnologias de la informacion, el trabajo social, capellanes y
personal administrativo;el apoyo explicito y el respaldo de los y las lideres institucionales; el
desarrollo y la ejecucion de un programa piloto previo a la implementacion a gran escala; la
consideracion de los recursos existentes y el flujo de trabajo y proceso actuales (4). Ademas,
ha de determinarse la frecuencia de cribado, el algoritmo de respuesta, la estrategia de
comunicacion de los resultados al equipo y de incorporacion de los resultados a la historia
clinica del paciente, y los puntos de corte establecidos para las respectivas derivaciones (4).
En este sentido, la NCCN® subraya la necesidad de contar con profesionales de la salud
mental a quienes se pueda acudir con facilidad para ofrecer la atencidn psicosocial que sea
necesaria en cada caso, bien como miembros del personal del propio equipo de oncologia
o bien por derivacion a un equipo de salud mental (4).

En el caso del contexto espafiol, no se han identificado GPC aqui desarrolladas
que aborden la cuestion organizativa, pero cabria resaltar que la Comisiéon de Test del
Consejo General de la Psicologia de Espaifia (COP) expone que el uso de los test se ha de
restringir inicamente a los y las profesionales que cuenten con la cualificaciéon adecuada
para ello (127). Esto significa que la implementacién del uso de un test psicoldgico en un
determinado programa de cribado deberia estar supervisada y validada por un psicélogo
0 una psicologa, independientemente de qué profesional en concreto lo administre, pues
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si que pueden delegarse funciones en otros miembros del equipo multidisciplinar del que
forme parte. Es decir, seria necesario que, entre los miembros del equipo encargado de
llevar a cabo el programa de cribado, se cuente con la figura de un o una profesional de la
psicologia. Esto seria aplicable tanto en unidades oncoldgicas de atencién especializada
como en Unidades de Consejo Genético en Cancer Hereditario.

Asimismo, como se ha subrayado en las GPC consultadas (4, 14, 31, 51), resulta de
especial relevancia no solo que exista un programa de cribado en el que se establezca
el uso sistematico de una herramienta de deteccion precoz del malestar emocional, sino
que también garantice un circuito de derivacion que pueda dar respuesta a tiempo a las
necesidades psicosociales de los y las pacientes.

La literatura cientifica ha puesto de relieve que todos estos aspectos impactan en las
probabilidades de que la implementacion del cribado de distrés emocional en poblacion
oncoldgica resulte exitosa o no (128).

5.2. Aspectos éticos

¢La introduccién de una herramienta de deteccién precoz del malestar emocional
en poblacion oncolégica adulta supone algun conflicto ético relevante?

No se han descrito conflictos éticos relevantes con respecto al empleo de herramientas
de deteccién precoz del malestar emocional en pacientes con cdncer ni en las guias de
préctica clinica analizadas ni en los estudios primarios.

En el caso de que la herramienta se emplee como parte de un programa de cribado,
el programa debe cumplir el requerimiento ético de que el beneficio supere los posibles
riesgos (40).

Asimismo, han de tenerse en cuenta otras consideraciones éticas como la equidad en
el acceso, el respeto a la autonomia y el derecho a la intimidad y la confidencialidad a la
hora de implementar dicho programa (40). De manera general, la justificacion ética de los
programas de cribado se ha de basar en los siguientes aspectos: la prueba de cribado es
adecuada, precisa y fiable; el diagnéstico precoz produce un beneficio para el o la paciente,
la familia y la sociedad; el beneficio del cribado estd razonablemente equilibrado frente
a los costes financieros y de otro tipo; hay un proceso organizado de diagndstico, consejo,
tratamiento y seguimiento de las y los pacientes identificados mediante la prueba de cribado;
el funcionamiento del programa se monitoriza a lo largo del tiempo para garantizar que se
cumplen los estdndares de calidad y se alcanzan los objetivos propuestos (129).

Estos aspectos éticos han de ser extensibles al uso no sistemdtico o puntual de las
herramientas —fuera de un programa estructurado, realizado por iniciativa de un o una
profesional o a peticion de los y las pacientes—, que también deberia guiarse por ese
mismo balance riesgo-beneficio, garantizando la equidad, la autonomia y el derecho a la
intimidad y la confidencialidad.
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Ademais, el empleo de estas herramientas y las intervenciones derivadas de la deteccidon
del malestar emocional —cita de seguimiento, abordaje en la propia consulta, derivaciéon a
otros dispositivos especializados, etc.— deberdn estar guiados por un proceso de toma de
decisiones compartidas.

5.3. Aspectos sociales y relacionados con la visién de los y las
pacientes

¢La introduccién de una herramienta de deteccién precoz del malestar emocional
en poblacion oncolégica adulta supone algun conflicto relacionado con la vision de
los y las pacientes relevante?

La guia NCCN® enfatiza que una de las barreras para recibir tratamiento psicosocial es
la existencia de estigma a la hora de comunicar problemas psicoldgicos, un aspecto que
influye de manera bidireccional: haciendo que los y las pacientes con cdncer a menudo no
informen sobre su malestar al equipo médico, y que las y los profesionales no pregunten
sobre estas cuestiones a sus pacientes (4). Por ello, el empleo de escalas estandarizadas
podria ayudar a vencer esta barrera.

Con respecto al propio constructo a medir, en la atencién oncoldgica se considera
el malestar como la medida emocional clave informada por el o la paciente (128). El
concepto de malestar emocional tiene la ventaja de ser menos estigmatizador que otros
conceptos —como la depresién —, cuenta con una mayor aceptabilidad por parte de los y
las pacientes (128), produce menos vergiienza y puede medirse por autoinforme (4).

De igual manera, se deben considerar y prever los aspectos que puedan influir en
la aceptabilidad de la prueba por parte de la poblacion cribada (40), pues cualquier
beneficio potencial de un método de cribado estara limitado por el nivel de aceptacién del
procedimiento entre las y los pacientes (130). De nada serviria desarrollar un instrumento
excelente para la deteccion precoz del distrés en cuanto a bondad psicométrica si los y
las pacientes no lo aprueban (130). En esta linea, los estudios primarios incluidos en este
informe apenas han incorporado informacion sobre la satisfaccion o la aceptabilidad de
las herramientas de deteccion del malestar emocional evaluadas. Uno de los estudios de
validacion de la HADS (96) alude, en la introduccién, a que una de sus caracteristicas es su
aceptabilidad por parte de los y las pacientes —pero esta afirmacién no se apoya en ninguna
cita bibliografica—. La aceptabilidad de la herramienta también es una caracteristica que
se asume en el apartado introductorio de dos de los estudios de validacién del DT (98,
99) —aunque tampoco aportan ninguna cita bibliografica que avale este hecho—. En
otros dos estudios de validacién del Termometro de distrés se subraya, en el apartado de
discusion, la importancia de que futuras investigaciones sobre el DT incluyan el estudio de
la aceptabilidad de su uso tanto por parte de profesionales de la salud como de pacientes,
dado que la factibilidad de un cribado rutinario de distrés precisa de que las personas
implicadas consideren que las herramientas de cribado son ttiles y satisfactorias en la
practica clinica habitual (35,97). No se ha encontrado informacién al respecto en las GPC
analizadas.
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Por otra parte, en el marco general de construccion y validacion de test y escalas,
existen unas primeras fases en las que se atiende a su precision diagnostica y se estudian,
principalmente, las propiedades psicométricas (130), y unas fases posteriores en las que
adquieren mayor relevancia las cuestiones relacionadas con la implementacién (130). Los
estudios de validacion recogidos en este informe se enmarcan en las primeras. En estos
estadios, la vision de las y los pacientes suele incluirse en la fase de construccion y pilotaje
(131). La finalidad de cualquier estudio piloto es evaluar el funcionamiento general del
instrumento de medida en una muestra de participantes con caracteristicas similares a la
poblacion objeto de interés (131). Esta fase permite detectar, evitar y corregir posibles
errores, conocer las opiniones de los y las pacientes acerca de cuestiones técnicas como la
legibilidad del test o el tamafio de la fuente, y cuestiones més relacionadas con el contenido
como el marco temporal, la escala de respuesta o el grado de comprension de los items.

A este respecto, la mayoria de los estudios de validacion analizados en este informe
no describen la fase de estudio piloto de la herramienta, pues la validacion en poblacion
oncoldgica espafiola toma como punto de partida una versién espafola de la herramienta
ya validada previamente (como en el caso del BSI-18,1a HADS o el DT). Solo se describe
una fase piloto en dos estudios de validacién (100, 103). En concreto, en el estudio de
validacién del ESAS-r (100) se realiza un estudio piloto con 14 pacientes oncoldgicos, cuya
opinion se tuvo en cuenta para llevar a cabo algunos cambios en el formato , de manera
que el diseno de la herramienta fuese mas claro. Posteriormente, en el propio estudio de
validacién también se comprobd que los y las pacientes preferian la nueva version de la
herramienta (ESAS-r) frente a la antigua (ESAS) (100). En el estudio de validacién del
ENP-E (103),se presenta el establecimiento de un plan de incorporacién de la vision de los
y las pacientes para evaluar la validez aparente del instrumento. Se solicitd a 20 pacientes
que calificaran las preguntas que conforman la herramienta, utilizando una escala tipo
Likert de 6 puntos (Excelente, bueno, regular, malo, muy malo, innecesario) en cuanto a:
(1) claridad de la redaccidn; (2) adecuacion de las opciones de respuesta; (3) idoneidad y
pertinencia de las preguntas para otros pacientes en situaciones similares. También podian
afadir observaciones en cada pregunta. Este feedback se contempld para mejorar las
preguntas del test. Por su parte, no se ha identificado informacién a este respecto en las
GPC analizadas.

Para concluir, cabe considerar que, cuando se use la herramienta en la préctica clinica,
se deberd garantizar que la persona que cumplimenta el cuestionario lo entienda y facilitar
la informacidn y el apoyo que sean necesarios.
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6. Discusion

6.1. Discusion de la metodologia

Para desarrollar este informe se siguié la metodologia planteada para la elaboracion de
informes de evaluacién de tecnologias sanitarias en la RedETS (87).

Con el fin de asegurar la pertinencia de los resultados y de evitar pérdidas de
informacidn en el proceso de busqueda, se disefié una estrategia especifica que combinase
términos libres y descriptores, agrupando todos los sinénimos relevantes para nuestro
objetivo, y se adaptd para interrogar las bases de datos especificas de guias de practica
clinica y generales recomendadas en los manuales principales (132). También se ejecutd
una busqueda especifica para recuperar literatura gris, y no se aplicaron limites temporales
o por idioma. De este modo, la busqueda de bibliografia no se considera una limitacion.
Debido a la exhaustividad en la estrategia de busqueda planteada, el riesgo de haber
perdido estudios relevantes es minimo.

Las GPC se emplearon para los dominios de descripcion del malestar emocional, las
herramientas disponibles y para describir las consideraciones de implementacién. Para la
sintesis de evidencia de los estudios primarios —estudios de validacién de herramientas—,
se utilizaron las tablas de evidencia resultantes de cubrir las fichas de lectura critica para
pruebas diagnésticas de la plataforma FLC 3.0 (80). No obstante, hubo que adaptar las
tablas finales ad hoc a esta revision, pues no se recogian ciertos indices relevantes para
analizar las propiedades psicométricas de las herramientas de deteccidn precoz en el &mbito
psicoldégico —por ejemplo, la consistencia interna o los indices de bondad de ajuste del
andlisis factorial —. Asimismo, la variabilidad en el tipo de anélisis y los indices informados
por parte de cada uno de los estudios hizo que la comparacion entre estudios representase
un desafio. Las investigadoras trataron de contrarrestar estas dificultades realizando la
tarea de sintesis por pares, y centrando el anélisis en los resultados mads relevantes. Dada la
heterogeneidad de los disefios, las herramientas y los indices evaluados, se ha desestimado
efectuar una sintesis cuantitativa.

Con respecto a la valoracion de la calidad de la evidencia, se emple6 la herramienta
QUADAS-2 para todos los estudios de validacién. Sin embargo, es relevante destacar
que los estudios de validacion del BSI-18 y del ESAS-r analizaron ciertas propiedades
psicométricas de las herramientas, pero no su precision diagndstica frente a una prueba de
referencia, por lo que este aspecto no ha podido considerarse en dichos casos. De forma
complementaria, se valor6 cada una de las herramientas siguiendo el método empleado
por Vodermaier et al. (48) en su revision sistematica. Este método aporta una valoraciéon
global sobre cada una de las herramientas analizadas, valorando el tamafio de las muestras
de validacion, la consistencia interna, la sensibilidad y la especificidad de la escala, y el tipo
de medida criterio empleada —siendo esta tltima valorada en funcién de si consistia en un
diagnéstico clinico, un cuestionario validado o una entrevista clinica estructurada—. Con
todo,no existe una valoracion de la calidad de esa medida criterio en si, lo que hace que, por

Informes, estudios e investigacion ) i
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER 81



ejemplo, cuando se emplea el BSI-18 como medida criterio para una validacion, no exista
una penalizacién en la valoracion, pese a no contar con validaciones completas publicadas
de dicha herramienta en nuestro idioma. Aunque en el protocolo se habia planteado
recurrir a otras herramientas, de ser necesario, como el AMSTAR-2 o las directrices para
la traduccion y adaptacion de los test (2% edicién) de la International Commission Test, no
se empled ninguna de ellas, ya que no se localizaron revisiones sisteméticas, ni metanaélisis,
ni se describe con detalle el proceso de adaptacion y traduccion de aquellas herramientas
originalmente desarrolladas en inglés, pues la validacion en poblacién oncoldgica espafiola
toma como punto de partida una versién espafiola de la herramienta ya validada y
publicada con anterioridad (como en el caso del BSI-18,1a HADS o el DT). En el caso de
la validacion del ESAS-r (100), el proceso de adaptacién y traduccion se describe de forma
muy breve, lo que tampoco permite dicho anélisis.

6.2. Discusion de los resultados de efectividad

Los resultados obtenidos de esta revision responden al objetivo de este informe
—proporcionar una evaluacion de las caracteristicas y las propiedades psicométricas de
las herramientas para la deteccion precoz del malestar emocional en poblacion oncolégica
adulta validadas en el contexto espafiol que puedan utilizarse en el contexto del SNS— y
a la pregunta de investigacion formulada.

A través de la busqueda bibliografica, se localizaron un total de 15 estudios de
validacién (de 7 herramientas distintas). A lo largo de la seccion de resultados se han
detallado las caracteristicas de los estudios realizados y la calidad de dicha evidencia, asi
como las propiedades psicométricas y la precision diagndstica de las escalas y su valoracion
global, con el objetivo de proporcionar toda la informacion relevante que se debe tener en
cuenta para seleccionar una u otra herramienta.

Enprimer lugar,cabe destacar que,siguiendo la clasificacién propuesta por Vodermaier
et al. (48), en funcién de la longitud de las herramientas, los instrumentos analizados en
este informe se clasifican como medidas ultracortas (entre 1 y 4 items) o cortas (entre 5y
20 items). Observando los valores que componen la tabla resumen (tabla 22), los resultados
coinciden con lo planteado por autoras como Martinez (130), que apuntan que las medidas
ultracortas suelen poseer una menor precision diagndstica, pues, aun teniendo niveles de
sensibilidad adecuados, los valores de especificidad suelen ser de bajos a moderados. No
obstante, estas medidas representan una ventaja en el dmbito sanitario, ya que son mas
sencillas de implementar dentro de la atencién rutinaria (130). El tiempo necesario para
completar la prueba, el personal vinculado a su administracion y la sencillez para obtener
la puntuacion total favorecen su aplicacion, incluso en los servicios mas concurridos.
Una solucién que se apunta en este sentido pasa por considerar que, aunque las medidas
ultracortas puedan no ser suficientes por si mismas, pueden considerarse como un primer
estadio del propio cribado (14, 130).

El empleo de una u otra herramienta también podra diferir segtin el contexto y el tipo
de pacientes con quienes vaya a utilizarse. Otro criterio para tener en cuenta a la hora de
decantarse por una u otra herramienta puede ser la calidad de la evidencia de los estudios
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de validacién de cada uno de los instrumentos, el nimero de estudios de validaciéon que
respalda cada herramienta, asi como la valoracion global de cada escala, fruto de los indices
estimados de sus propiedades psicométricas y su precision diagnOstica.

Teniendo todo ello en consideracion, encontramos 3 medidas ultracortas, dos para
poblacion paliativa (EVA de ansiedad y depresion, y cuestionario DME) y una para
poblacion oncoldgica general (Termémetro de distrés). En el caso de las EVA (101) (con
un punto de corte = 10), la valoracién de la calidad del unico estudio de validacién no
genera preocupaciones, aunque la valoracién global de la escala resulta pobre dado su
reducido tamafio muestral. En cuanto al cuestionario DME (102) (con un punto de corte
> 9), la valoracién global de la escala resulta moderada, y la valoracién de la calidad del
estudio revela riesgo de sesgo respecto del dominio prueba indice. Con relacién al DT (con
un punto de corte = 5), es la herramienta que cuenta con un mayor nimero de estudios de
validacion (35,91, 97-99). Su valoracion global es moderada, y en cuatro (35, 97-99) de los
cinco estudios no se detecta riesgo de sesgo.

Por otra parte, localizamos 4 medidas cortas, dos para poblacion paliativa (ESAS-r
y ENP-E) y dos para poblacién oncoldgica general (BSI-18 y HADS). La utilizacién del
ESAS-r (100) no estaria respaldada ni por la valoracion global de la escala (pobre) ni por
la valoracién de la calidad de la evidencia, pues su Unico estudio de validacién suscita
preocupaciones tanto a nivel de riesgo de sesgo como de aplicabilidad (no se explicita el
punto de corte). Con respecto al ENP-E (103), con un punto de corte > 28, la valoracién
global resulta aceptable, mientras que la valoracion de la calidad de la evidencia sugiere
riesgo de sesgo incierto en la seleccion de pacientes y la prueba de referencia. En relacion
con el BSI-18, la calidad de los tres estudios no plantea apenas preocupaciones sobre
riesgo de sesgo y aplicabilidad, pero su valoracién global resulta pobre, ya que los estudios
no estiman su precision diagnoéstica frente a una prueba de referencia (90, 92, 93). Con
referencia a la HADS, la valoracidn global se considera moderada, mientras que la calidad
de la evidencia de los estudios presenta riesgos de sesgo en dos (94,95) de los tres estudios
de validacién. En cuanto a la puntuacion total de corte recomendada en el caso de la
HADS, no existe consenso, dado que uno de los estudios solo aporta un punto de corte
por cada subescala pero no de manera global (94), otro estudio propone el punto de corte
10 (95) y el otro propone como punto éptimo = 16 (96), aun aceptando cualquier punto de
corte entre 13 y 16 por sus adecuados niveles de sensibilidad y especificidad asociados. La
heterogeneidad en el punto de corte que sefiala cada estudio de validacién de la HADS
no es un dilema nuevo, tal y como subraya el equipo autor de una revision bibliografica de
estudios de la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion en muestras espanolas (133)
publicada en 2015. El equipo autor de la revision resuelve la falta de consenso sugiriendo
un punto de corte = 13, en concordancia con lo que apuntan estudios anteriores (134,
135). A la luz de los resultados arrojados por los tres estudios analizados en este informe,
también parece razonable aceptar ese punto de corte.

A modo de resumen, podria decirse que destaca el Termémetro de distrés (con un
punto de corte = 5) como herramienta de deteccidon precoz del malestar emocional, por
su brevedad (1 item), por haber sido validado en cinco estudios —de los cuales cuatro
cuentan con un riesgo de sesgo bajo— cuyas muestras provienen de poblacion oncoldgica
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en diferentes estadios de la enfermedad, asi como por contar con una valoracién global de
la escala moderada. Asociada a este test, se encuentra la Lista de Problemas, que puede
utilizarse de forma complementaria para identificar el tipo de problemas que le preocupan
al paciente vy, asi, orientar la posible derivacion a otros y otras profesionales. No obstante,
ha de tenerse en cuenta que esta lista no proporciona mejoras en la sensibilidad o la
especificidad del cribado, sino tnicamente informacion cualitativa.

Para refinar el proceso de deteccion precoz del malestar emocional en pacientes con
cancer y superar los inconvenientes derivados de emplear una medida de un solo item,
el uso del Termometro de distrés podria emplearse en un primer estadio del cribado, y
combinarse posteriormente con una escala de mayor longitud, lo que contribuiria a que la
especificidad del cribado en su conjunto mejorase. Teniendo en cuenta la valoracién de las
herramientas con respecto al baremo de Vodermaier (48), asi como el nimero de estudios
de validacion y la valoracion de la calidad de la evidencia de estos, destacaria la escala
HADS para este fin. La utilizacién de una prueba mas larga en el segundo estadio del
cribado comporta una doble ventaja: por una parte, supone una mejora con respecto a la
precision diagnostica del cribado en su conjunto y, por otra, permite obtener informacién
cualitativa més detallada sobre las fuentes de malestar y, por tanto, orientar la derivacion
y la intervencién de una manera mads sencilla, a sabiendas de que existen diferentes
subgrupos de pacientes con cancer: aquellos que no reportan malestar y no necesitan
apoyo psicoldgico; aquellos con altos niveles de malestar clinicamente significativo, que
necesitan apoyo psicolégico con urgencia, y aquellos con niveles moderados de malestar
que necesitan apoyo bien psicolégico o bien social o fisico (136).

En cualquier caso, la variabilidad en el nimero y las caracteristicas de las herramientas
no tiene por qué ser vista como un inconveniente, sino que puede entenderse como un
abanico de opciones para que seleccione el personal facultativo o la propia administracion
sanitaria, en funcion de su objetivo —prefiriendo escalas con un determinado balance
de sensibilidadespecificidad u otro segin vayan a utilizarse para realizar un cribado
rutinario o una identificacion de casos clinicos—, el estadio de la enfermedad del paciente
—seleccionando una escala validada con poblacion oncoldgica general o con poblacion
paliativa—, o los aspectos organizativos —optando por escalas ultracortas o cortas, segin
la disponibilidad de tiempo para la administracion, la puntuacion y la interpretacion que
tenga el equipo sanitario que la aplique —.

De cara a obtener méas y mejores resultados que reafirmen la utilidad de las pruebas
para el propésito que persiguen, seria relevante que se amplie el nimero de estudios
que evalien de manera completa la calidad psicométrica y la precision diagndstica de
las herramientas de deteccidén precoz del malestar emocional, ya que el nimero total de
estudios de validacion para cada prueba es reducido —incluso tinicamente uno para cuatro
de las escalas analizadas— y, en algunos casos, resultan incompletos al no incluir prueba de
referencia. Seria particularmente interesante que se llevasen a cabo este tipo de estudios
para la herramienta BSI-18, pues, a pesar de que otros estudios la emplean como prueba
de referencia, no se cuenta con estudios con muestra espafola oncoldgica que evalien su
precision diagnostica.
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6.3. Discusion de los aspectos organizativos, éticos, sociales y
relacionados con la vision de los y las pacientes

La introduccion de herramientas de deteccion precoz del malestar emocional puede tener
un impacto organizativo sustancial, sobre todo si se introduce como parte de un programa
de cribado o evaluacién sistemética. Por ello, varias guias recomiendan la creacién de
subgrupos de trabajo que coordinen y lideren su implementacion (4, 14). Ademas de
efectuarse el cribado en las unidades oncoldgicas de atencion especializada, cabria pensar
que también seria beneficioso implementarlo en las Unidades de Consejo Genético en
Cancer Hereditario, ya que entre sus funciones se encuentra evaluar el estado emocional
de la persona usuaria y proporcionar apoyo psicologico en los diferentes momentos del
proceso (137,138).

Una revision sobre los beneficios del cribado de distrés emocional en poblacién
oncoldgica desarrollada por Mitchel (128) mostré que, en los 24 estudios analizados,
las barreras clinicas y organizativas tenian un efecto significativo en el éxito de la
implementacién del cribado. En el d4mbito clinico, los principales obstaculos detectados
eran la falta de tiempo, la falta de formacion y la falta de habilidades personales o de
confianza para llevarlo a cabo (128). A nivel organizativo, las barreras incluian la falta de
recursos y la ausencia de una estrategia de cribado (128). De hecho, la barrera principal
radicaba en no recibir una atencion adecuada tras el cribado, lo que demuestra que los
cuidados posteriores son probablemente el paso clave del proceso, y que un resultado
clinicamente significativo deberia ir seguido de una evaluacion clinica y una gestiéon
competente (128). De los 24 estudios analizados, 17 reportaron beneficios significativos
del cribado en resultados primarios (bienestar del paciente) o secundarios (nimero de
diagnosticos precisos registrados por el personal facultativo, comunicacién personal
médicopaciente, derivaciones a servicios especializados o ayuda psicosocial prestada), 6
informaron de ausencia de efecto y 1 encontr6 un efecto perjudicial no significativo (128).
Asimismo, se hallé que el cribado era més efectivo si iba vinculado a una intervenciéon o
derivacion preceptiva (128). Como conclusiones, Mitchell sefiala que el cribado de distrés
emocional en poblacién oncoldgica tiene el potencial para influenciar el bienestar de los y las
pacientes, pero solo si se abordan las barreras mencionadas (128). Complementariamente,
otros autores y autoras han indicado que seria recomendable que el cribado se realice
en la fase de tratamiento activo —y que no se espere a que finalice—, momento en el
que se maximizaria la deteccion de pacientes con malestar emocional que todavia no han
recibido ayuda al respecto (139).

En esta linea, el equipo autor de una revision sistemdtica de ensayos clinicos
aleatorizados y no aleatorizados que comparaban el efecto de las intervenciones de
cribado de bienestar psicosocial y las necesidades de atencion de las personas con cidncer en
comparacién con la atencién habitual (140) expone que ningin estudio reportaba eventos
adversos, pero que solo algunos estudios mostraban efectos beneficiosos del cribado en el
bienestar de los y las pacientes, mientras que otros no encontraban ningtn efecto, o incluso
algunos hallaban efectos negativos —como mayores niveles de necesidades psicoldgicas
no cubiertas o una satisfaccion menor—. Sin embargo, en esta revision se excluyeron los
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estudios que evaluaban el cribado integrado como un elemento en intervenciones mas
complejas —por ejemplo, la terapia, el coaching, los programas de atencién...— (140).
Estos resultados refuerzan la necesidad de emplear las herramientas de deteccion precoz
del malestar emocional dentro de un programa estructurado que asegure la atencion
posterior a las y los pacientes que la necesiten, pues la evidencia analizada no permite
asegurar el efecto beneficioso del cribado en si mismo (140). A su vez, ha de tenerse en
cuenta que las barreras que obstaculizan el éxito de la implementacion de un programa de
cribado también estan relacionadas con la vision de los y las pacientes. En este sentido, una
revision sistemdtica, que dio cuenta de las barreras experimentadas y percibidas por los y
las pacientes en la prestacion de atencion psicosocial a personas adultas con cancer (141),
advirti6 que la principal barrera que sefialan las y los pacientes es la ausencia de necesidad
percibida de este tipo de atencion (141). En concreto, algunos estudios apuntan que casi
la mitad de las personas que declaraban malestar significativo no habia recurrido a los
servicios psicosociales ni tenia intencion de hacerlo, mientras que otros estudios indicaban
que las y los pacientes con niveles de malestar mds elevados eran significativamente
mds propensos a manifestar miedo al impacto negativo de una intervencion psicosocial,
mientras que aquellos y aquellas con niveles de malestar bajos eran significativamente mds
propensos a afirmar que no necesitaban apoyo (141).

En cuanto a los aspectos éticos, cualquier evaluacion de este tipo deberd garantizar
la equidad, la autonomia y la confidencialidad de la informacién. Asimismo, cabria pensar
que uno de los conflictos éticos del uso de herramientas de deteccion precoz del malestar
emocional seria el impacto de su imprecision diagndstica en las y los pacientes oncolégicos.
Tal y como reflexiona Martinez (130), la implementacién de este tipo de cribado pudiera
dar lugar a la derivacion de pacientes que en realidad no presentan niveles clinicamente
significativos de distrés (falsos positivos) a servicios especializados de asistencia (130), lo
que podria acarrear una utilizacion innecesaria de recursos de atencion psicosocial. Ademas,
los falsos positivos podrian tener la consecuencia no deseada de generar distrés donde
antes no lo habia (130). No obstante, la precisién generalmente buena de las herramientas
de deteccion precoz para cribar niveles elevados de distrés puede considerarse como un
importante contrapunto que supera el inconveniente descrito (130). Es mas, dados los
dos posibles tipos de errores (falsos positivos y falsos negativos), la no deteccion de una
persona paciente con niveles significativos de distrés tendria consecuencias mas graves
para su calidad de vida y para la calidad de la atencion que lo contrario (130). Las autoras 'y
los autores de los estudios de validacion analizados han contemplado este aspecto, puesto
que, a la hora de establecer el punto de corte de las herramientas de deteccion precoz, han
primado la sensibilidad frente a la especificidad de los instrumentos.

En lo que concierne a los posibles conflictos sociales y la vision de los y las pacientes,
apenas se ha identificado informaciéon sobre la aceptabilidad, la satisfaccion o las
perspectivas de las y los pacientes ni en las GPC recuperadas ni en los estudios analizados.
Unicamente, el estudio de validacién del ESAS-r (100) informa sobre la facilidad de uso de
la herramienta segun los y las pacientes;y en el estudio de validacion del ENP-E (103), las
y los pacientes califican las preguntas que conforman la herramienta en base a la claridad
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de la redaccidn, la adecuacién de las opciones de respuesta, la idoneidad y la pertinencia
de las preguntas.

Seria esperable que futuras investigaciones, enmarcadas en las fases posteriores
del proceso de validacion de herramientas, prestaran mayor atencién a cuestiones
relacionadas con su implementacién (130). Por ejemplo, resultaria relevante que la prueba
sea aceptable para la poblacion diana, teniendo en cuenta la diversidad social y cultural, y
las peculiaridades de grupos desfavorecidos o de poblacion con discapacidad (40). A este
respecto, varios de los estudios de validacion analizados en este informe no han contado
con estos grupos vulnerables, y se reconoce este hecho como una de sus limitaciones
(103). Los criterios de exclusién que se indican con més frecuencia fueron aquellos que
podian afectar a la capacidad de comprension del paciente: el hecho de padecer alguna
enfermedad mental grave (93, 95), el deterioro cognitivo o de la capacidad funcional del
paciente (91, 95, 100, 102, 103), el deterioro del estado general del paciente (101) o una
discapacidad intelectual (91). En otros casos, la edad (mayores de 70 afios) (91) o el bajo
dominio de la lengua espafola (99) también fueron causas de exclusion.
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7 Conclusiones

e Para la eleccién de una u otra herramienta de detecciéon precoz del malestar
emocional en personas adultas con cdncer, deben considerarse aspectos como el
objetivo de la deteccidn precoz, la longitud de la escala, la fase de la enfermedad
en la que se encuentran las y los pacientes, la valoracion de riesgo de sesgos de los
estudios y la valoracion global de la escala.

¢ Considerando todo ello en su conjunto, destaca el Termémetro de distrés (con un
punto de corte = 5) como herramienta de deteccién precoz del malestar emocional
por su brevedad (1 item), por haber sido validado en estudios con riesgo de sesgo
bajo y cuyas muestras provienen de poblacidén oncoldgica en diferentes estadios
de la enfermedad, asi como por contar con una valoracion global de la escala
moderada. Esta medida de un solo item cuenta con una alta sensibilidad y una
baja especificidad, por lo que podria considerarse un primer estadio de cribado
util para descartar distrés clinico, y combinarse posteriormente con una escala
de mayor longitud, lo que contribuirfa a que la especificidad del cribado en su
conjunto mejorase. Para este fin, destacaria la escala HADS.

e Cabe subrayar la relevancia de emplear las herramientas de deteccidén precoz
del malestar emocional en el marco de un programa de cribado estructurado y
coordinado por un equipo multidisciplinar que cuente con la figura de un o una
profesional de la psicologia, asi como un protocolo de derivaciéon que asegure la
atencion psicosocial especializada a las y los pacientes que la necesiten.

e Seria recomendable poner en marcha estudios que evalien de manera completa
la calidad psicométrica y la precision diagnoéstica de las herramientas de deteccion
precoz del malestar emocional, ya que el nimero de estudios es reducido y, en
algunos casos, resultan incompletos al no incluir prueba de referencia, siendo
particularmente necesario en el caso del BSI-18. Asimismo, seria preciso que
futuras investigaciones presten mayor atenciéon a las cuestiones relacionadas
con la implementacion y la aceptabilidad de las herramientas por parte de los y
las pacientes, sobre todo teniendo en cuenta la diversidad social y cultural, y las
peculiaridades de los grupos desfavorecidos o de la poblacién con discapacidad.
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Anexos

Anexo A. Estrategia de busqueda

BUSQUEDA ESPECIFICA DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA E INFORMES DE
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

La busqueda bibliografica para la localizacion de guias de practica clinica e informes
de ETS se realizé en noviembre de 2021 con una estrategia de buisqueda especifica, en las
siguientes bases de datos:
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La busqueda bibliografica para la localizacién de estudios primarios se realizé en
diciembre de 2021 con una estrategia de busqueda especifica, en las siguientes bases de
datos:

Medline, Premedline (OVID)
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Embase (Ovid)

APA Psyclnfo (Ovid)
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Web of Science
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https://www.webofscience.com/wos/woscc/summary/d0f55d65-7cb1-43cf-a268-6f6c0f640c12-16e1815b/relevance/1
https://www.webofscience.com/wos/woscc/summary/19b640dd-9989-4483-81c9-e4cb05bb7a22-16e19096/relevance/1

BUSQUEDA DE LITERATURA GRIS

Dialnet tesis doctorales

Teseo

Elresultado de todas estas busquedas se volcé en el gestor de referencias bibliograficas
EndNote 20.2, con el fin de eliminar los duplicados de cada una de ellas.
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Anexo B. Tablas de evidencia

C't.a Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calldad_ e
abreviada estudio
Galdén, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Estructura factorial: Las autoras del estudio  Riesgo de sesgo
2008 (90) Estudiar las La poblacion son mujeres adultas con 175 mujeres que habian sido recientemente  El Andlisis Factorial Confirmatorio (AFC) con  concluyen que el BSI- incierto con
propiedades cancer de mama. Las participantes diagnosticadas de cancer de mama y el método de méaxima verosimilitud informa 18 €s una herramienta  respecto a la
psicométricas vy la elegibles deben ser mujeres que cumplan  acuden a la FIVO (Valencia). Edad media de una solucion jerarquica con tres factores  Valida y fiable. seleccion de
estructura factorial los siguientes requisitos: (a) tener 18 afos = 52,7 afios (dt = 10,12) Rango de edad de primer orden (somatizacion, depresion pacientes.
del Inventario Breve 0 mas; (b) haber recibido un diagndstico =de 27 a 70 afios. EI 78 % estd casadao vy ansiedad) y un factor de segundo orden Cuenta con una No genera
de Sintomas-18 (Brief ~ Primario de cancer de mama; (c) no estar  vive con una pareja estable. Con respecto  (GSI o puntuacion total). Los indices de G (FEsierE preocupaciones
Symptom Inventory-18, Participando en ninglin ensayo clinico; (d) a su situacion laboral, el 60 % de las bondad de ajuste son adecuados para (somatizacion en cuanto a la
BSI-18) en una muestra Proporcionar el consentimiento informado.  participantes son amas de casa, mientras  dicho modelo: depresion y ansiedad)  @plicabilidad.

de mujeres con cancer
de mama en Espana.

Localizacién:
Fundacion Instituto
Valenciano de
Oncologia (FIVO,
Valencia).

Periodo de
realizacion:

No se explicita.
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Prueba a estudio:

La herramienta a analizar es el
Inventario Breve de Sintomas18 (BSI18),
concretamente la version espafiola
publicada por Derogatis (2000).

Prueba de comparacion:

No se evallia la precision diagndstica de
la herramienta, por lo que no se emplea
ninguna prueba de comparacion.

Resultados analizados:

Las variables de resultado analizadas son
los indices de bondad de ajuste de la
estructura factorial: RMSEA; Non-Normed
Fit Index (NNFI); Robust Comparative Fit
Index (RCFI); Chi cuadrado de Satorra
Bentler (SBy?; S-By?/gl); Akaike Information
Criterion (AIC); y la consistencia interna (alfa
de Cronbach).

que el 36 % trabaja fuera del ambito
domeéstico. Con relacion al nivel educativo,
el 84 % ha completado Unicamente
estudios primarios. Por ultimo, la mayoria
estan en estadios tempranos de cancer
de mama (92 % en estadios | y ll), y solo el
8 %, en estadios avanzados (estadio ).

Criterios prueba diagnéstica positiva:
Se considera que una persona presenta
malestar emocional si su puntuacion total
(calculada como puntuacién estandarizada
T) es igual o superior a 63 en el Indice
Global de Severidad, o en al menos dos de
las dimensiones.

Criterios prueba de comparacion
positiva:

No se evalla la precision diagnostica de
la herramienta, por lo que no se emplea
ninguna prueba de comparacion.

S-By?= 148,67; S-By?/gl: 1,16;
Robust NNFI: 0,93;

RCFI: 0,94;

RMSEA (IC 90 %) = 0,03 (0,00 - 0,05);
AIC = -107,33.

Consistencia interna:

La consistencia interna tanto de la
puntuacion total (alfa de Cronbach (a) =
0,82) como de las subescalas

(o somatizacion = 0,62; a depresion = 0,73;
a ansiedad = 0,72) fue adecuada.

e informa de indices
de bondad de ajuste
adecuados para esa
solucién factorial.

También se confirma
que la herramienta
presenta una
consistencia interna
adecuada.

Las autoras afirman
que, en el momento de
publicacion del articulo,
no hay ningn otro
instrumento de cribado
de malestar emocional
en poblacién con
cancer que cuente con
una mejor validacion,
por lo que creen que
puede considerarse un
potencial instrumento
para elegir tanto en el
ambito clinico como en
el de la investigacion.

110



Cita

y Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calidad
abreviada
Martinez, Objetivos: Poblacioén: Numero de participantes: Estructura factorial: Las autoras del No genera
2019 (92) Examinar la estructura -2 Poblacion son pacientes oncoldgicos La muestra final esta formada por 1183 Teniendo en cuenta las bases tedricas y el ©Studio concluyen [OEee el

factorial del Inventario
Breve de Sintomas18
(Brief Symptom
Inventory-18, BSI18)
en una muestra amplia
y heterogénea de
poblacién oncolégica
adulta; proporcionar
informacion sobre la
validez convergente y
la consistencia interna
del instrumento;

y determinar la
invarianza factorial del
BSI-18 para hombres y
mujeres.

Localizacion:
Fundacion Instituto
Valenciano de
Oncologia (Valencia,
Espafia).

Periodo de
realizacion:

Entre mayo de 2015y
julio de 2017.

Informes, estudios e investigacion

en edad adulta. Los y las participantes
elegibles son pacientes que cumplan los
siguientes requisitos: (a) tener 18 afios o
mas; (b) tener un diagndstico de cancer;
(c) poder proporcionar el consentimiento
informado.

Prueba a estudio:

La herramienta a analizar es el Inventario
Breve de Sintomas-18 (BSI-18),
concretamente la version espafnola
publicada por Derogatis (2013). Se trata
de un cuestionario autoadministrado que
consta de 18 items, con una escala de
respuesta tipo Likert de 5 puntos que refleja
el malestar durante la semana anterior. El
instrumento aporta una puntuacion total, y
por subescalas (somatizacion, depresion y
ansiedad).

Otras pruebas:

Para evaluar la validez convergente del
BSI18, se utilizd la Lista de Problemas
(NCCN®, 2017), que consiste en un listado
de 36 problemas experimentados de
forma habitual por pacientes oncolégicos,
agrupados en 5 categorias: practicos,
familiares, emocionales, fisicos y
espirituales o religiosos. Han de responder
si han experimentado o no alguno de los
problemas durante la semana anterior.

Resultados analizados:

Con respecto a la estructura factorial,

las variables de resultado analizadas son
los indices de bondad de ajuste de los
modelos factoriales: Chi cuadrado de
Satorra Bentler (S-By?); Comparative Fit
Index (CFl); Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA); Non-Normed Fit
Index (NNFI), y Standardized Root Mean
Square Error of the Residuals (SRMR).

La fiabilidad del BSI-18 se midi6 mediante
el alfa de Cronbach (consistencia interna)
junto con la fiabilidad compuesta corregida
por el error de las covarianzas (CR).

La validez convergente del BSI-18

se evaluo a través de coeficientes de
correlacion entre el BSI-18 y la Lista de
Problemas de la NCCN®.

pacientes oncoldgicos (65 % muijeres).
Edad media = 57,71 afos (dt = 13,09;
rango de edad = 19-94 afnos). La mayoria
de las y los participantes convive con

su pareja (73 %) y ha completado los
estudios primarios (87 %). El tipo de
cancer primario mas frecuente fue el de
mama (40 %), seguido por el ginecolégico
(15 %) y el de proéstata (12 %), otros

tipos de canceres primarios localizados,
incluyendo respiratorio (7 %), digestivo

(7 %), melanoma (6 %), y otros tipos de
céancer (9 %). Alrededor del 50 % de los y
las participantes estaba en un estadio no
avanzado de la enfermedad (estadios | y I),
el 20 % estaba en el estadio lll y el 22 %,
en el estadio V. Por ultimo, el 64 % de las
personas participantes estaba recibiendo
tratamiento médico en el momento

del estudio: cirugia (10 %), tratamiento
adyuvante (47 %) y hormonoterapia (7 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Se considera que una persona presenta
malestar emocional clinicamente
significativo si su puntuacién total (calculada
como puntuacion estandarizada T) es

igual o superior a 63 en el indice Global

de Severidad, o en al menos dos de las
dimensiones.

Criterios prueba de comparaciéon
positiva:

No se evalla la precision diagnostica de
la herramienta, por lo que no se emplea
ninguna prueba de comparacion.
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Andlisis Factorial Confirmatorio (AFC), se
seleccion6 un modelo jerarquico con tres
factores de primer orden (somatizacion,
depresion y ansiedad) y un factor de
segundo orden (puntuacion total o GSI).
Los indices de bondad de ajuste son:
S-By? = 366,9; S-By? /gl =2,82; CFl =
0,927; NNFI = 0,915; RMSEA (IC 90 %) =
0,039 (0,035 - 0,044); SRMR = 0,037.

Consistencia interna:

La consistencia interna de la puntuacion
total fue adecuada (alfa de Cronbach (a)
=0,91), asf como la de cada una de las
subescalas (o somatizacion = 0,72; o
depresion = 0,83; a ansiedad = 0,84). La
fiabilidad compuesta corregida por el error
de las covarianzas fue satisfactoria tanto
para la puntuacion total (CR total = 0,90)
como para cada una de las subescalas (CR
somatizacion = 0,69; CR depresion = 0,79;
CR ansiedad = 0,79).

Validez convergente:

La validez convergente del BSI18 se evalud
mediante los coeficientes de correlacion
entre el BSI-18 (indice Global de Severidad
—-GSI- y subescalas) y las 5 categorias

de la Lista de Problemas de la NCCN®.

El GSI, la subescala de depresion y de
ansiedad correlacionan en mayor medida
con los problemas emocionales, seguido
de los problemas fisicos, mientras que la
subescala de somatizacion muestra una
correlacion mayor con los problemas fisicos
y, en segundo lugar, con los emocionales.

que el BSI-18 es

un instrumento de
referencia para evaluar
el malestar emocional
de las y los pacientes
con cancer. Cuenta
con una estructura
jerarquica con tres
factores de primer
orden (somatizacion,
depresion y ansiedad)
y un factor de
segundo orden (GSI
0 puntuacion total);

e informa de indices
de bondad de ajuste
adecuados para esa
solucién factorial.

Ademas, se confirma
que la herramienta
presenta una fiabilidad
adecuada, tanto

en términos de
consistencia interna
como de fiabilidad
compuesta.

Se confirma la validez
convergente del indice
Global de Severidad
del BSI-18, asi como
de las puntuaciones de
las subescalas, a través
de las correlaciones
con las categorias de
problemas emocionales
y de problemas

fisicos de la Lista

de Problemas de la
NCCN®.

respecto al riesgo

de sesgo ni a la
aplicabilidad del
estudio.
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y Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calidad
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Calderon, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Estructura factorial: Las autoras y los No genera
2020 (93) Evaluar la La poblacién consiste en pacientes con La muestra esta formada por 877 Los resultados del AFE entre muestras autores del estudio preocupaciones
estructura factorial cancer confirmados histolégicamente, pacientes, con una media de edad de 36 fueron casi idénticos en todos los casos (los concluyen que el respecto al riesgo

y las propiedades
psicométricas del
Inventario Breve de
Sintomas-18 (Brief
Symptom Inventory-18,
BSI-18) en pacientes
con cancer; evaluar

la invarianza de las
puntuaciones del
BSI-18 con respecto
al sexo, laedad y la
localizacion del tumor;
valorar la validez

de constructo de

las puntuaciones; y
evaluar su sensibilidad
al cambio inducido
por el tratamiento,
entre personas con
cancer no avanzado y
extirpado.

Localizacion:

Estudio multicéntrico
del grupo de Cuidados
Continuos de la
Sociedad Espafiola

de Oncologia Médica
(SEOM), llevado a cabo
en 15 departamentos
de oncologia médica,
en 10 comunidades
auténomas de Espana.

Informes, estudios e investigacion ) )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

no avanzado y tratado quirdrgicamente,
para quienes las directrices clinicas
internacionales consideraban que el
tratamiento adyuvante era una opcion. Se
excluyeron las y los pacientes que: a) eran
menores de 18 anos; b) habian recibido
tratamiento con radio o quimioterapia
preoperatoria, o solo con terapia
hormonal o con radioterapia adyuvante
sin quimioterapia; o ¢) tenian alguna
enfermedad mental grave que les impidiera
comprender el estudio.

Prueba a estudio:

La herramienta a analizar es el Inventario
Breve de Sintomas-18 (BSI-18),
concretamente la version publicada por
Derogatis (2001). Este instrumento incluye
18 ftems divididos en tres dimensiones
(somatizacion, depresion y ansiedad) y

la puntuacion total (el indice Global de
Severidad -GSI-) para evaluar el malestar
psicolégico general en poblaciones clinicas
y comunitarias. Las y los participantes

han de responder sobre como se han
sentido en los Ultimos 7 dias y cada item
se califica en una escala de respuesta tipo
Likert de 5 puntos, desde O (Nada) hasta 4
(Extremadamente).

anos (dt = 13,4; rango entre 25 y 84 anos);
siendo el 59,7 % mujeres. En cuanto al
lugar de residencia, el 40,5 % viven en
una ciudad grande (>100 000 habitantes);
el 26,6 %, en una ciudad mediana (entre
10 000 y 100 000), y el 32,8 %, en una
ciudad pequena (<10 000). En cuanto a
las caracteristicas clinicas, los tipos de
cancer mas frecuentes fueron el de colon
(47,4 %) y el de mama (31,4 %), en estadio
Il (55,4 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:
Las puntuaciones brutas del BSI-18

se convierten en puntuaciones T
estandarizadas que se caracterizan por
una distribucion con una media de 50 y
una desviacion estandar de 10. De acuerdo
con el punto de corte recomendado por
Derogatis (2001), se considera que una
puntuacion T > 63 corresponde a una
persona que presenta malestar emocional.

Criterios prueba de comparacién
positiva:

No se evalla la precision diagnéstica de
la herramienta, por lo que no se emplea
ninguna prueba de comparacion.

coeficientes de congruencia fueron siempre
superiores a 0,96). Este andlisis sugiere que
la mejor solucion factorial es una solucion
de segundo orden, con tres factores
primarios fuertemente relacionados y un
factor general de segundo orden (SRMRS
= 0,034; RMSEA = 0,032; CFl = 0,997). En
funcion de los resultados del AFE, se ajustd
un modelo CFA de segundo orden con tres
factores primarios, usando de nuevo un
esquema de validacion cruzada basado en
muestras aleatorias independientes. Los
resultados del modelo propuesto fueron
practicamente idénticos (x*/gl = 2,84;
RMSEA (IC 90 %) = 0,046 (0,041 - 0,051);
CFl =0,978).

Consistencia interna:

La consistencia interna de la puntuacion
total fue adecuada (alfa de Cronbach (a)
=0,91), asi como la de cada una de las
subescalas (o somatizacion = 0,72; o
depresion = 0,83; a ansiedad = 0,89).

BSI-18 cuenta con una
solucion factorial que
encaja con la estructura
originalmente
propuesta, de tres
factores primarios y

un factor general de
segundo orden.

También se confirma
que las puntuaciones
de la herramienta
presentan una
adecuada fiabilidad.

Con respecto a la
validez de constructo,
el factor de depresion
fue el que correlaciond
mas fuertemente con el
apoyo social, mientras
que las escalas

de somatizacion y
ansiedad también

se asociaron
negativamente con el
apoyo social y todas
las subescalas, aunque
con tamanos de efecto
menores.

de sesgo ni a la
aplicabilidad del
estudio.
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y Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calidad
abreviada
Carvajal, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Consistencia interna: Las autoras y los Riesgo de sesgo
2013 (100) La poblacion objeto de estudio son las La consistencia interna obtenida fue un autores concluyen incierto con

Replicar el estudio

de Watanabe et al.
(2011) utilizando la
version espafola

del ESAS-, con una
muestra internacional
de pacientes de
lengua espanola.
Ademas, para obtener
la primera evidencia
de validez de la nueva
version ESAS-,

sus propiedades
psicométricas

fueron evaluadas y
comparadas con los
datos de la version
original.

Localizacion:

Departamentos de
Oncologia de hospitales
terciarios (Hospital

de la Universidad de
Navarra, Espafa, e
Instituto Nacional del
Céncer, Guatemala).

Informes, estudios e investigacion ) )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

personas pacientes con cancer avanzado.
Todas eran mayores de 18 afnos, con una
funcién cognitiva normal en el Mini-Mental
State Examination (MMSE). Los y las
pacientes con cancer avanzado que
estaban recibiendo radioterapia paliativa o
quimioterapia también eran elegibles.

Prueba a estudio:

La prueba diagnostica de interés es la
version espafola del Edmonton Symptom
Assessment System-Revised (ESAS-r).

La version revisada incluye clarificacion
del nimero de términos, cambio en el
formato, la definicion de un marco temporal
especifico, y un reordenamiento de los
ftems. El ESAS-r consiste en la evaluacion
de la presencia de diez sintomas en el
momento actual, mediante una escala
numeérica visual que va desde 0 a 10 (mas
un item abierto donde el o la paciente
puede incluir algun otro problema).

Prueba de comparacion:

No se explora su precision diagndstica, por
lo que no hay una prueba de comparacion
en ese sentido. No obstante, se comparan
los resultados del ESAS-r con los de la
antigua version de la escala, el ESAS.

Un total de 14 pacientes con cancer
avanzado participaron en el estudio piloto
del ESAS-r.

La muestra total de pacientes para el
estudio psicométrico del ESAS-r fue de
66 pacientes (al menos 30 de cada centro
participante). El 70 % eran mujeres, y

la edad media fue de 54 anos (en un
rango de 18 a 84 afios). El diagnéstico

de cancer primario mas frecuente era

el gastrointestinal (36 %), seguido del
genitourinario (24 %). El tratamiento
actual de cancer mas frecuente era la
quimioterapia para el 51 % y los cuidados
paliativos para el 39 %. El 47 % tenia
estudios primarios, el 30 % estudios
secundarios y el 23 % educacion superior.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

No se describe qué se considera resultado

negativo y positivo en el ESAS-r.

Criterios prueba de comparacién
positiva:

No existe prueba de comparacion, ya
que no se busca informar de la precision
diagndstica de la herramienta.

coeficiente alfa de Cronbach de 0,86.

La correlaciéon de Spearman entre el item
de bienestar y el total de items individuales
es de 0,67.

Validez discriminante:

Se encontraron correlaciones negativas y
significativas (desde r, = -0,38 a -0,45) entre
las puntuaciones de los y las participantes
con respecto al estatus funcional medido
por el PPS y cinco items del ESAS-r

(dolor, cansancio, somnolencia, pérdida

de apetito y bienestar). No se encontraron
correlaciones significativas entre el PPS

y otros cinco ftems (nduseas, ansiedad,
depresion, dificultad para dormir y dificultad
para respirar).

que el ESAS-r es un
instrumento valido que
mejora las propiedades
psicométricas de las
versiones previas de

la herramienta, por lo
que puede reemplazar
a las versiones previas
del instrumento. Se ha
desarrollado la version
espanola del ESAS
revisada, y ha sido
percibida por parte

de los y las pacientes
como mas facil de
entender y completar
que el ESAS. Tanto los
pacientes que alguna
vez habian completado
el ESAS como los que
no prefieren el ESAS-r.

La consistencia interna
del ESAS-r fue mejor
que la del ESAS, en

la version espanola.
La correlacion del

ftem de sensacion

de bienestar con el
global de los ftems fue
moderada, sugiriendo
que este item puede
estar relacionado con
la carga global de los
sintomas.

respecto a la

seleccion y el flujo

de pacientes.

Genera
preocupaciones
sobre la
aplicabilidad.
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Martinez, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Validez convergente: El equipo autor No genera
2006 (101)  peterminar la La poblacion objeto de estudio son La muestra final esta compuesta por Las correlaciones que se calcularon fueron ~ Concluye que sus PIeoctpaciones

capacidad de las
Escalas Visuales
Analdgicas (EVA) de
ansiedad y depresion
como instrumentos de
screening de distrés
emocional.

Localizacién:

Consultas externas del
Servicio de Cuidados
Paliativos del Instituto
Catalan de Oncologia
(ICO).

Periodo de
realizacion:

De septiembre a
noviembre de 2001.

Informes, estudios e investigacion
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

pacientes con diagnostico de cancer
avanzado o terminal a quienes atienden
los equipos de cuidados paliativos. Como
criterios de inclusion se determinaron: (1)
pacientes con diagnostico de cancer; (2)
edad mayor de 18 afnos; (3) pacientes que
acuden por primera vez en la consulta
externa del Servicio de Cuidados Paliativos
del Instituto Catalan de Oncologia (ICO).
Como criterio de exclusion se determind
la presencia de un deterioro del estado
general del paciente que, a criterio de

los y las profesionales, no permitiera la
evaluacion y la valoracion completa de los
diferentes parametros que se miden en el
estudio.

Prueba a estudio:

Las pruebas indice son tanto la Escala
Visual Analégica (EVA) de ansiedad como
la de depresion. Se entiende que las
puntuaciones van de 0 a 10, pero no se
especifica. También se calcula el Distrés
Emocional Global (DEG), resultado de
sumar las puntuaciones de las EVA de
ansiedad y depresion.

Prueba de comparacion:
La Escala Hospitalaria de Ansiedad y

Depresion (HADS), compuesta por 14 items

y dos subescalas (ansiedad y depresion).
No especifican la escala de medida de los
ftems.

Resultados analizados:
Se calcula la correlacion (r de Pearson)

entre las EVA de ansiedad y depresién y las
correspondientes subescalas de ansiedad y

depresion de la HADS.

Se calcula el area bajo la curva para
determinar el punto de corte 6ptimo de
las EVA, y los valores de sensibilidad y
especificidad.

53 pacientes. El 66 % eran hombres.

Edad media = 63 afos (dt = 12,59). Las
neoplasias mas frecuentes fueron digestivas
(24,5 %), cabeza y cuello (17 %), y mama
(15 %). Un 30,2 % presentaba historia
previa de adiccion al alcohol y un 24,5 % de
los y las pacientes referia antecedentes de
psicopatologia.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Uno de los objetivos del estudio es
determinar el punto de corte de la escala
adecuado, por lo que no se establece a
priori.

Criterios prueba de comparacion
positiva:

El punto de corte de la HADS se establece
en 8 puntos en las subescalasy 16 en el
total.

estadisticamente significativas (p < 0,001).
En concreto, la correlacion entre la EVA
ansiedad y la HADS ansiedad fue de 0,663;
la correlacion entre la EVA depresion y

la HADS depresion fue de 0,576; y la
correlacion entre el DEG y la HADS total fue
de 0,770.

Precision diagnéstica:

El &rea bajo la curva ROC se calculé para la
puntuacion del DEG, siendo de 0,870.

El punto de corte 10 se consideré una
combinacion éptima de sensibilidad (80 %)
y especificidad (93,9 %).

resultados apoyan el
uso sistematico de
las EVA de ansiedad
y depresion en las
consultas externas
Ccomo un instrumento
de screening para
detectar el distrés
emocional significativo
y tributario de
valoracién especifico
por psicélogas y
psicélogos, cuando
la suma de las
puntuaciones de
EVA de ansiedad y
depresion sea igual o
superior a 10.

respecto al riesgo
de sesgo ni a la
aplicabilidad.

Complementariamente,
observan que las
correlaciones mejoran
entre las sumas de
puntuaciones, lo que
indica que al final de

la vida puede resultar
dificil establecer

limites precisos entre
los sentimientos que
expresa el paciente, de
forma que tiene mas
sentido hablar de DEG.
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Lopez- Objetivos: Poblacion: Nudmero de participantes: Estructura factorial: Las conclusiones de los  Riesgo de sesgo
Roig, 2000  Roqiizar un estudio La poblacion objeto de estudio es la La muestra estudiada incluye 484 El AFE recomienda una solucién bifactorial ~ autoresy las autoras incierto con
(94) psicométrico de la poblacion espanola de pacientes con pacientes, 336 mujeres (69 %)y 148 (depresion y ansiedad), mostrando un indican que la escala respecto a la
Escala Hospitalaria GEIETE; hombres (31 %). Los y las pacientes indice KMO de 0,935 y un valor de 32 = HADS puede utilizarse  seleccion de
se entrevistaron cuando acudian a las como medida de pacientes, la

de Ansiedad y
Depresion (HADS) en
poblacion espanola de
pacientes con cancer.
Concretamente, se
plantea: comprobar

la fiabilidad del
instrumento para la
poblacion espafola
de pacientes
oncolégicos; estudiar
qué constructos miden
las escalas, si son
capaces de discriminar
entre respuestas de
ansiedad y depresion;
establecer el grado

de especificidad

y de sensibilidad

para los estados de
ansiedad y depresion,
determinando los
puntos de corte para
clasificar niveles de
respuesta; establecer
las variaciones
paramétricas en
funcién del género

y comprobar si

otras variables
sociodemograficas

y clinicas introducen
cambios a tener en
cuenta en la utilizacion
de las escalas, asi
como su utilidad para
medir respuestas
emocionales
situacionales puntuales,
durante periodos de la
enfermedad.

Informes, estudios e investigacion
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

Prueba a estudio:

La Escala Hospitalaria de Ansiedad y
epresion (HADS, Zigmond y Snaith, 1983)
utilizada es la version hispana remitida

por los autores originales. Los autores y
las autoras de este estudio modificaron

su disefo para permitir su administracion
tanto en formato autoaplicado como de
entrevista. Este instrumento es una medida
situacional de ansiedad y depresion. No se
trata de una medida puntual, sino que se
aplica con relacion a un periodo actual (la
Ultima semana). En el caso de pacientes
oncoldgicos en fase de seguimiento,

la respuesta emocional en la Ultima
semana puede estar contaminada por la
anticipacion de la visita para la revision,
por lo que en estos casos modifican el
periodo temporal de referencia pidiendo al
paciente que conteste: ; Cémo se siente
Ultimamente?, al margen de los dias previos
en gue haya estado pensando en la visita.
Consta de 14 items. Los ftems impares
configuran la subescala de ansiedad y

su escala de respuesta se puntta de 3

a 0. Los pares conforman la subescala

de depresion y se puntiian de 0 a 3. La
puntuacion total en cada subescala se
obtiene sumando las puntuaciones de los
ftems correspondientes, con un rango cada
una de O a 21. En ambos casos, a mayor
puntuacion, mayor nivel de ansiedad o
depresion.

Prueba de comparacion:

Se utilizan dos instrumentos estandar.

En el caso de la ansiedad, el Inventario
de Ansiedad Estado-Rasgo (subescala
de ansiedad-estado) (STAI-S; Spielberg,
1972; ed. Tea, 1982). Consta de 20 items
con cuatro categorias de respuestas: casi
nunca, a veces, a menudo y casi siempre.

consultas externas: 139 pacientes (28,7 %);
al hospital de dia: 131 (27,1 %); o a la
planta hospitalaria: 112 (23,1 %); mientras
que 102 pacientes (21,1 %) se entrevistaron
en la consulta de psicologia. Edad media

= 55,7 anos (dt = 13,3); la mayoria estan
casados o casadas 0 viven en pareja

(75 %); tienen estudios primarios (32,4 %)
o leen y escriben (28,9 %). Del 80 % de

las personas enfermas que informé acerca
de sus ingresos mensuales, mas de un
tercio se sitUa en el nivel econémico mas
bajo (33,3 %) y practicamente el resto
entre los niveles medio-bajo y medio-alto
(43,8 %). Un 50 % de las mujeres son amas
de casa y, de ellas, la mayoria mantiene

su actividad sin cambios (56 %) o con
alguna limitacion (34 %). En cuanto a la
localizacion del tumor primario, las mujeres
con cancer de mama superan el 50 % de
la muestra total. El tiempo medio desde el
diagnéstico es de 2,3 afios (dt = 2,97). Los
y las pacientes se encuentran en diferentes
fases de la enfermedad, siendo mayoritario
el porcentaje de pacientes en seguimiento
(42,4 %), sobre todo por las mujeres con
cancer de mama, y en tratamiento (39 %).
Un 37,1 % de los y las pacientes recibe
tratamiento de quimioterapia, mientras

que a un 36,1 % no se le aplica ningun
tratamiento.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Este estudio explora los puntos de corte
optimos de la escala HADS, por lo que en
un principio no estan definidos.

2955,6 (p < 0,001) en el test de Bartlett, lo
que indica su adecuacion.

Consistencia interna:

Se calculd la consistencia interna de las dos
subescalas (alfa de Cronbach — HADS-A =
0,85; alfa de Cronbach -HADS-D = 0,87).
Se empled el método test-retest, siendo

la correlacion de Spearman significativa
(correlacion test-retest HADS-A = 0,65;
HADSD = 0,64).

Validez:

Las subescalas de ansiedad y depresion
de la HADS correlacionan positiva y
significativamente con las Escalas de
ansiedad y depresion, respectivamente (r
HADS-A - STAI-S = 0,71; r HADS-D — SDS
=0,76).

Precision diagnéstica:

Se indica la sensibilidad y la especificidad
de cada subescala de la HADS.

- HADS-A (n = 140): punto de corte 9:
(sensibilidad = 0,81; especificidad = 0,77);

—HADS-D (n = 87): punto de corte 4:
(sensibilidad = 0,80; especificidad = 0,81).

evaluacion de ansiedad
y depresion en
poblacion espafiola de
pacientes oncologicos
de manera vélida y
fiable.

Cuenta con una
estructura bifactorial
(ansiedad y depresion).

También se confirma
que la herramienta
presenta una
consistencia interna
adecuada en cada una
de sus subescalas.

La fiabilidad test-retest
presenta valores
aceptables. Las
diferencias significativas
obtenidas entre ambas
medidas pueden
reflejar una situacion
emocional diferente

de los y las pacientes
entre la primera y la
segunda medida.
Estos resultados
apoyan la estabilidad
de la HADS, pero, a
su vez, la capacidad
de ser sensible a los
cambios emocionales,
a diferencia de lo

que ocurrirfa con una
medida de rasgo.

prueba indice y de
referencia; riesgo
de sesgo alto
respecto al flujo y
tiempos.

Genera
preocupaciones
sobre la
aplicabilidad de
la prueba de
referencia.



Informes, estudios e investigacion )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER




Cita
abreviada

Estudio

Pregunta de investigacion

Método

Resultados

Conclusiones

Calidad

Costa, 2009 Objetivos:

(95)

Determinar la
dimensionalidad

de laHADS y su
indice de fiabilidad,
ademas de calcular
los puntos de corte
optimos que permitan
detectar probable
sintomatologia
(ansiedad y depresion)
clinicamente
significativa en

una muestra
heterogénea de
pacientes oncolégicos
ambulatorios, utilizando
como criterio externo la
entrevista psiquiatrica
SCID-l, en la version
del DSM-IV (First et al.,
1999).

Localizacién:

Hospital Duran y
Reynals (Barcelona),
perteneciente al Institut
Catala d’Oncologia.

Periodo de
realizacion:

De octubre de 2005 a
junio de 2006.

Informes, estudios e investigacion ) )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

Poblacién:

La poblacién son pacientes adultos
oncolégicos ambulatorios. Los criterios de
inclusion fueron: a) ser paciente ambulatorio
con diagnéstico de enfermedad oncoldgica;
y b) tener una edad comprendida entre los
18y los 80 anos. Los criterios de exclusion
fueron: a) presentar trastorno psicético;

b) tener una capacidad funcional menor

del 40 % (segun Karnofsky Performance
Status); ¢) presentar un deterioro cognitivo
que pudiera interferir en la comprension de
las pruebas administradas.

Prueba a estudio:

La prueba diagndstica de interés es

la Escala Hospitalaria de Ansiedad y
Depresion (Zigmond & Snaith, 1983). Es

un autoinforme con 14 items puntuados

de 0 a 3. Con esta escala se evalia la
sintomatologia de ansiedad y depresion con
7 ftems cada una. La version espafnola de la
HADS fue adaptada y validada en pacientes
con trastornos psiquiatricos (Tejero et al.,
1986) y ha sido validada en poblacién
oncolégica, obteniendo buenos parametros
de fiabilidad (Lépez Roig et al., 2000).

Numero de participantes:

La muestra final estuvo compuesta por
234 pacientes oncolégicos ambulatorios,
que acudian al hospital de dia para recibir
tratamiento de quimioterapia o asistian a
las consultas en las unidades funcionales.
Del total, 121 eran mujeres (51,7 %). Edad
media = 55,24 afos (dt = 11,5), dentro

de un rango de 19 a 80 anos. A nivel
educativo, el 61,1 % cuenta con estudios
primarios. Con respecto al estado civil, el
78,6 % esta casada o casado o con pareja.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Dado que uno de los objetivos del trabajo
es calcular los puntos de corte 6ptimos
de la HADS en pacientes oncolégicos
ambulatorios, no se define a priori el valor
umbral o punto de corte.

Criterios prueba de comparacion
positiva:

En la entrevista psiquiatrica, un resultado
positivo se considera aquellos participantes
que cuenten con sintomatologia depresiva,
de ansiedad o mixta (ansiedad-depresion).
Se consideran negativos las y los pacientes
sin trastorno psiquiatrico.

Estructura factorial:

El AFE evidencia la existencia de dos
factores (depresion y ansiedad), y confirma
la estructura bidimensional propuesta
originariamente. El indice KMO es de 0,91 y
la prueba de esfericidad de Bartlett obtiene
un valor de ¥ = 1242,86 (p < 0,001).

Consistencia interna

Se calculd la consistencia interna de las dos
subescalas (alfa de Cronbach- HADS-A =
0,82; a HADS-D = 0,84).

Precision diagnoéstica:

— Para malestar emocional, utilizando la
puntuacion total en la HADS, el area
bajo la curva ROC muestra una buena
discriminacion entre caso clinico y no
clinico (area = 0,81; IC 95 % = 0,74
- 0,87). Se sugiere una puntuacion de
corte con valor 10, con una sensibilidad
del 74 %, una especificidad del 72,7 %,
un valor predictivo positivo del 55,1 % y
un valor predictivo negativo del 86 %.

— Para sintomatologia depresiva, utilizando
la subescala HADS-D, el area bajo
la curva ROC muestra una buena
discriminacién entre caso clinico y no
clinico (area = 0,74; IC 95 % =0,65 -
0,83). Se sugiere una puntuacion de
corte con valor 4, con una sensibilidad
del 73,5 %, una especificidad del 61,5 %,
un valor predictivo positivo del 24 % y un
valor predictivo negativo del 93,1 %.

El equipo autor del
estudio concluye que
la escala HADS cuenta
con una estructura
factorial bidimensional
(ansiedad y depresion).

Se hallan valores altos
en consistencia interna
tanto para la dimension
de ansiedad como de
depresion.

El punto de corte
establecido como
probable caso clinico
fue 4 para la subescala
de depresion, 8 para la
subescala de ansiedad
y 10 para la puntuacion
total.

Los resultados del
estudio enfatizan

las caracteristicas
de la HADS como
instrumento de
cribado para evaluar
cuantitativamente la
presencia de probable
sintomatologia
ansiosa o depresiva
clinicamente
significativa.

Riesgo de sesgo
incierto sobre

la seleccion

de pacientes

y la prueba

de referencia.
No genera
preocupaciones
en cuanto a la
aplicabilidad.
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C't.a Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calldad_ e
abreviada estudio
Martinez Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Estructura factorial: Las autoras del No genera
2012 (96) La poblacion objeto de estudio son El AFC confirmé que el modelo jerarquico estudio concluyen que,  preocupaciones

A) Determinar si la
puntuacion total de la
HADS puede utilizarse
como una medida
fiable de malestar
emocional general

en una muestra
heterogénea amplia de
pacientes oncoldgicos;
b) comparar —usando
el Andlisis Factorial
Confirmatorio— el
modelo bifactorial de
la HADS originalmente
propuesto y un modelo
jerarquico (dos escalas
y su combinacién); c)
determinar —usando
el andlisis de la curva
ROC— la sensibilidad
y la especificidad de
varios puntos de corte
para detectar casos
clinicos de malestar
emocional general; y d)
recomendar un punto
de corte 6ptimo para
el total de la escala
para usar en poblacién
oncolégica.

Informes, estudios e investigacion ) )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

pacientes oncoldgicos en edad adulta.
Los criterios de inclusion fueron: a) tener
18 aflos 0 mas; b) tener un diagndstico de
céncer; y ¢) ser capaz de proporcionar el
consentimiento informado.

Prueba a estudio:

La HADS (Escala Hospitalaria de Ansiedad
y Depresion) es una escala de autoinforme
especialmente disefiada para evaluar el
malestar emocional en enfermedades
fisicas. Incluye 14 items, la mitad miden

la ansiedad y la otra mitad, la depresion.
Los items se punttan en una escala de
respuesta tipo Likert de 4 puntos. En

este estudio, se ha utilizado la traduccion
espariola publicada por Caro e lbafiez
(1992). Esta version ha mostrado indices
adecuados de fiabilidad y validez en
diferentes poblaciones (general, psiquiatrica
y clinica).

De los y las 945 pacientes que se
abordaron, el 6 % decliné participar en el
estudio. La muestra final estuvo formada
por 892 pacientes oncoldgicos, cuyo rango
de edad oscilaba entre 24 y 93 afnos,
siendo la media de 57 afios (dt = 13,3).

El 70 % eran mujeres; la mayoria de las
personas de la muestra estaban casadas

o viviendo con una pareja estable (72 %), y
tenian completados, al menos, los estudios
primarios (85 %). En cuanto a la situacion
laboral, el 32 % de los y las participantes
se habia jubilado, el 30 % no tenia empleo
o0 estaba en situacion de baja laboral,

el 19 % eran amas de casay el 17 %
trabajaban fuera de casa. Con respecto

a las caracteristicas médicas, el tipo de
cancer mas frecuente era el de mama
(42,60 %), en estadio Il (28,80 %), y en fase
de tratamiento (61,90 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Uno de los objetivos del estudio es
determinar el punto de corte adecuado
de la escala, por lo que no se establece a
priori.

de tres factores (subescalas de ansiedad y
depresion y escala total) es el que presenta
unos mejores indices de bondad de ajuste
(RMSEA (IC 90 %) = 0,04 (0,03 - 0,05);
RCFI: 0,97; IFI: 0,97; Robust NNFI: 0,96;
S-By?: 177,23; SBy?/gl: 2,36; AIC: 27,23).

Fiabilidad:

El alfa de Cronbach de las subescalas de
ansiedad y depresion fue de 0,83 en ambos
casos, y 0,89 en la escala total (malestar
emocional).

Precision diagnéstica:

El andlisis del &rea bajo la curva ROC
indica que la puntuacion total de la HADS
tiene una excelente utilidad diagnéstica

en relacién con el BSI-18 (area = 0,95; IC
95 %: 0,94 - 0,97). El punto de corte 16 se
consideré como la combinacién éptima de
sensibilidad (80 %) y especificidad (92 %).
El indice de exactitud, corregido por la
prevalencia, fue de 0,90.

teniendo en cuenta

el analisis factorial
confirmatorio realizado
y los indices de bondad
de ajuste de los
modelos, la solucion
jerarquica trifactorial

es la estructura mas
apropiada para usar en
poblacion oncoldgica.

El modelo jerarquico
obtenido cuenta con
un aval metodolégico
riguroso y puede
resultar mas Util que
el modelo bifactorial
original en programas
de screening de
malestar emocional,
ya que permite una
puntuacion total.

respecto al riesgo
de sesgo ni a la
aplicabilidad.
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Clt_a Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calldad_ e
abreviada estudio
Martinez, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Validez convergente: Las autoras exponen, No genera
2013 (97) La poblacion objeto de estudio son como medida de la validez preocupaciones

Los objetivos
principales del

estudio son: (1)
explorar el contenido
emocional que capta el
Termémetro de distrés
(DT) en una muestra
amplia de poblacion
espafiola diagnosticada
de cancer usando el
Inventario Breve de
Sintomas18 (BSI18) y la
categoria emocional de
la Lista de Problemas
(PL); y (2) examinar la
precisién del DT como
una herramienta de
screening de malestar
emocional usando
como criterio estandar
el BSI-18.

Localizacion:
Fundacion Instituto

Valenciano de
Oncologia (FIVO).

Periodo de
realizacion:

Desde octubre de 2010
a octubre de 2012.

Informes, estudios e investigacion )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

pacientes adultos oncolégicos espanoles.
Los criterios de inclusion fueron: a) tener
mas de 18 afos; b) tener un diagndstico de
cancer; y ¢) ser capaz de proporcionar el
consentimiento informado.

Prueba a estudio:

El Termémetro de malestar (DT) es

una medida de malestar emocional
compuesta por un solo item, de caracter
autoinformado. Se dan instrucciones

a la persona para que indique en una
escala analdgica visual de 11 puntos
cuanto malestar ha sentido en la semana
anterior, desde O (Ausencia de malestar)
a 10 (Malestar extremo). La definicion de
malestar de la NCCN® se present6 antes
de completar el DT, para brindar a los y las
pacientes un marco de referencia.

Prueba de comparacion:

La prueba utilizada como comparacion es
el Inventario Breve de Sintomas-18 (BSI-
18), una lista de sintomas autoinformada.
Los 18 items se miden en una escala tipo
Likert de 5 puntos, que reflejan su malestar
durante la semana anterior. Proporciona

3 puntuaciones de sintomas (ansiedad,
depresion y somatizacion) y una puntuacion
total (Indice Global de Severidad). Usando
los datos estandarizados por sexo que
propuso Derogatis (2000), las puntuaciones
se transforman en puntuaciones T para
identificar los casos de malestar (T > 63

en la puntuacion total o en, al menos, dos
subescalas). Estudios previos confirman sus
propiedades psicométricas adecuadas.

962 participantes que acuden a la FIVO
para recibir tratamiento en cualquiera de
sus departamentos médicos. Edad media =
57,55 afios (dt = 13,34); 68 % mujeres. La
mayoria de las y los participantes vivian con
una pareja (72 %) y habian completado los
estudios primarios (87 %). El tipo de cancer
primario mas frecuente fue el de mama

(41 %), seguido del ginecologico (16 %)

y el de prostata (11 %). Sobre el 50 %

de los y las participantes estaba en un
estadio no avanzado de cancer y el 60 %
estaba recibiendo tratamiento médico en el
momento del estudio.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Este estudio explora el punto de corte
optimo del DT, por lo que en un principio No
esta predeterminado ni descrito.

Criterios prueba de comparacion
positiva:

Con respecto a la puntuacion de la escala
BSI-18, las puntuaciones directas se
transforman en puntuaciones T, usando
los datos estandarizados por sexo
propuestos por Derogatis (2000): T > 63
en la puntuacién total o en, al menos,

dos subescalas para identificar casos de
malestar.

La puntuacion del DT estaba
significativamente asociada con el GSI
(r=0,65) y las subescalas del BSI-18
(r ansiedad = 0,61; r depresion = 0,58;
r somatizacion = 0,41). También se
encontraron correlaciones positivas
estadisticamente significativas entre

el DT y los problemas emocionales
recogidos en la Lista de Problemas:
tristeza (0,53); preocupacion (0,47);
miedos (0,42); depresion (0,41)
nerviosismo (0,41), y pérdida de
interés (0,35).

Precision diagnéstica:

El &rea bajo la curva fue 0,82 (IC 95 %
=0,79 - 0,85), lo que indica que el DT
tiene una buena precision general para
detectar casos de malestar acorde al
BSI-18.

El punto de corte 6ptimo estimado fue
una puntuacion de mayor o igual a 5
(sensibilidad = 0,90; especificidad =
0,64; VPP = 0,35; VPN = 0,97; CUl+ =
0,32; CUI-= 0,62). El valor global de la
prueba muestra que el porcentaje de
pacientes correctamente clasificados
era del 68 %.

convergente del DT, sus
correlaciones significativas
con el BSI-18.

Las autoras concluyen
que el DT es una

medida satisfactoria de
malestar porque capta
adecuadamente el rango
de respuestas emocionales
que la palabra malestar
engloba. Consideran

que la presentacion de

la definicion de malestar
previa a complementar el
DT proporciona un marco
de referencia desde el que
los y las pacientes pueden
evaluar su respuesta
emocional, dejando de lado
sus conceptualizaciones
personales. Por tanto,
deberia contemplarse la
inclusion de una definicion
de malestar con el DT, al
menos en poblaciones de
habla no inglesa.

Concluyen una precision
general del DT satisfactoria
como medida de screening
con relacion a una medida
estandarizada de malestar
psicologico (el BSI-18). Los
indices de sensibilidad,
especificidad, VPP, VPN,
CUl+ y CUI- indican que el
DT es una herramienta

respecto al riesgo

de sesgo ni a la
aplicabilidad.
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Clt_a Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Calldad_ =
abreviada estudio
Priede, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Validez convergente: El equipo autor del La seleccion
2014 (91) Evaluar las propiedades L@ Poblacion objeto de estudio son La muestra inicial estaba compuesta por La correlacion entre el DT y la HADS fue estudio concluye que de pacientes

del Termoémetro de
distrés (DT) como
prueba de cribado de
trastornos ansioso-
depresivos en una
muestra espanola de
poblacion oncoldgica
recién diagnosticada,
utilizando dos pruebas
de criterio distintas:

un cuestionario
autoaplicado de
ansiedad y depresion
(HADS) y una entrevista
semiestructurada.

Localizacion:
Hospital Universitario

Marqués de Valdecilla
(Santander, Espana).

Periodo de
realizacion:

De diciembre de 2011
a septiembre de 2013.

Informes, estudios e investigacion ) )
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pacientes en edad adulta con un primer
diagnéstico reciente de cancer. Se

han incluido pacientes con un primer
diagnéstico confirmado por estudio de
anatomia patolégica. Los criterios de
exclusion fueron: a) que hubiera pasado

un tiempo desde el diagndstico mayor a 4
meses; b) ser menor de 18 afos; c) tener
mas de 70 afos; d) ser un o una paciente
con recidiva o que haya padecido otro
proceso oncolégico con anterioridad; €)
tener discapacidad intelectual, deterioro de
las funciones cognitivas o incapacidad para
comprender las pruebas de evaluacion.

Prueba a estudio:

La prueba indice es la prueba del
Termémetro de distrés (DT), un cuestionario
de un solo ftem que evalla la presencia

de malestar a través de una escala de 11
puntos en la que la puntuacion 0 significa
ausencia de malestar y la puntuacion 10
hace referencia a un distrés maximo. El DT
se aplica de manera heteroadministrada
durante la entrevista diagnostica.

215 pacientes que cumplian los criterios
de inclusion en el estudio. La muestra final
seleccionada estuvo compuesta por un
total de 135 participantes. Los grupos de
participantes frente a los no participantes
solo presentaron diferencias significativas
en nivel educativo (superior entre las

y los participantes) y en antecedentes
psicopatolégicos (superior entre las y los
participantes). El nivel educativo no influyd
en los niveles de malestar emocional, pero
los antecedentes psicopatoldgicos sf se
relacionaron con la presencia de malestar
emocional. Del total de 135 participantes,
el 65,19 % eran mujeres, y la edad media
fue de 52,84 anos (dt = 10,15). El 76,30 %
estaba casado o casada o en pareja. El
diagnéstico oncoldgico mas frecuente fue
el cancer de mama (33,33 %) y de pumon
(14,81 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Este estudio explora los puntos de corte
6ptimos del DT, por lo que en un principio
no estan predeterminados ni descritos.

r=0,64 (p < 0,0005); entre el DT y la
subescala de ansiedad de la HADS fue de
r=0,66 (p < 0,0005) y con la subescala de
depresion fue de r = 0,51 (p < 0,0005).

Precision diagnéstica:

El &rea bajo la curva para el DT usando
como referencia la HADS fue 0,79 (IC 95 %
=0,71 - 0,86; p < 0,0005). De acuerdo
con el indice de Youden, el punto de corte
6ptimo queda establecido en 4 (J = 0,45).
Para dicho punto, su sensibilidad es 0,89,
su especificidad = 0,56, el VPP = 0,43y el
VPN = 0,93.

El area bajo la curva del DT usando como
referencia la medida combinada (HADS

y entrevista clinica) fue de 0,86 (IC 95 %
=0,79 - 0,93; p < 0,0005), siendo su
punto de corte éptimo 6 (J = 0,58). Para
este punto, la sensibilidad fue 0,82, la
especificidad = 0,76, el VPP = 0,40 y el
VPN = 0,95.

el DT es una prueba
de cribado adecuada
para detectar el
malestar emocional en
pacientes a quienes
han diagnosticado
recientemente de
cancer.

Cuando se emplea

la HADS como

prueba de referencia,
su capacidad
discriminativa es, al
menos, aceptable para
un punto de corte de 4
puntos.

Al emplear como
prueba de referencia
la entrevista clinica
combinada con la
HADS, la capacidad
discriminativa del

DT aumenta para un
punto de corte de 6,

considerandose buena.

presenta riesgo
de sesgo

incierto, asi como
preocupaciones
sobre su
aplicabilidad.

También existe
riesgo de sesgo
en la prueba de
referencia y en el
flujo y tiempos.

No genera
preocupaciones
sobre la
aplicabilidad de
las pruebas.
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Cita

Calidad del

y Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones .
abreviada estudio
Martinez, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Validez convergente: Las autoras concluyen  No genera
2015 (98) Investigar los efectos L& poblacion objeto de estudio son Se invit6 a participar a una muestra Respecto a la validez convergente del DTy ~ due el DT es una buena  preocupaciones

de afiadir el IT al

DT comparando

la precision
diagnéstica de los
termémetros tanto

de manera individual
como combinada
(puntuaciones pareadas
y puntuaciones
sumadas) en poblacion
oncolégica adulta.

Localizacion:
Fundacion Instituto
Valenciano de
Oncologia (FIVO,
Valencia).

Periodo de
realizacion:

De mayo de 2013 a
febrero de 2014.

Informes, estudios e investigacion )
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pacientes con cancer en Espafa. Los
criterios de inclusion fueron: a) ser mayor
de 18 afos; b) tener un diagndstico de
cancer; y ¢) ser capaz de proporcionar el
consentimiento informado.

Prueba a estudio:

La prueba de interés es el Termoémetro

de distrés (DT). EI DT es una medida
autoinformada, compuesta por un unico
ftem que emplea una escala analégica
visual de 11 puntos —desde 0 (Ningun
malestar emocional) a 10 (Malestar
emocional extremo)— para evaluar el
malestar emocional experimentado durante
la Ultima semana. La versién en espafnol
de esta herramienta ha demostrado buena
precision diagndstica. También se empled
el DT en combinacion con el Termémetro
de impacto (IT) como prueba de interés
(tanto con puntuaciones pareadas como
puntuaciones sumadas). El IT es una
medida autoinformada, compuesta por

un Unico ftem que emplea una escala
analdgica visual de 11 puntos —desde

0 (Ausencia de interferencia) a 10
(Interferencia extrema)— para determinar la
interferencia que el malestar emocional ha
tenido en su vida cotidiana.

consecutiva de pacientes que visitaban
algun departamento médico en la
Fundacion Instituto Valenciano de
Oncologia (FIVO). El 6 % de las y los
pacientes que se abordaron (25 de

410) declinaron participar. Las razones
esgrimidas fueron: no tener interés (45 %),
estar demasiado cansados (28 %), tener
mucha prisa (10 %) y otras razones (17 %).
La muestra final estuvo compuesta por 385
pacientes oncolégicos. Edad media = 58,7
afos (dt = 13,2). El 55 % eran hombres. La
mayoria de las y los participantes convive
con su pareja (73 %) y ha completado la
escuela primaria (89 %). El tipo de cancer
primario mas frecuente fue el cancer de
mama (24 %), seguido por el cancer de
préstata (20 %) y el melanoma (15 %).

Mas de la mitad de los vy las participantes
estaban en un estadio no avanzado de
cancer, y aproximadamente el 62 %
estaba recibiendo tratamiento médico en el
momento del estudio.

el IT, las correlaciones con el BSI18 fueron
significativas (r DT = 0,62; r DIT = 0,63; r IT
=0,56).

Precision diagnoéstica:

Para el DT, el valor de area bajo la curva
(AUC) fue = 0,84 (IC 95% = 0,80 - 0,87).
El punto de corte 6ptimo estimado fue
mayor o igual a 5 (sensibilidad = 0,93;
especificidad = 0,67; VPP = 0,25; VPN =
0,99; CUI+ = 0,23; CUI- = 0,66).

Para el DIT (suma de puntuaciones del DT
y el IT), el valor de area bajo la curva (AUC)
fue = 0,83 (95 % IC = 0,79 - 0,87). El punto
de corte 6ptimo estimado fue mayor o

igual a 9 (sensibilidad = 0,83; especificidad
=0,71; VPP = 0,26; VPN = 0,97; CUl+ =
0,22; CUI- = 0,69).

Para la combinacion pareada del DT vy el
IT, el punto de corte 6ptimo estimado fue
mayor o igual a 5 para ambas escalas
(sensibilidad = 0,74; especificidad = 0,79;
VPP = 0,30; VPN = 0,96; CUl+ = 0,22;
CUI- =0,76).

Las dos combinaciones de DT e IT
alcanzan una mayor especificidad frente

al DT solo. Sin embargo, ninguna de las
dos combinaciones proporciona un indice
significativamente mejor que los obtenidos
por el DT.

herramienta para el
screening de malestar
emocional en pacientes
con cancer en Espafa,
mostrando una
precision diagnodstica
adecuada comparada
con el BSI18 y una
validez convergente
satisfactoria. En base
a sus resultados, las
autoras concluyen

que anadir el IT al DT
(ya sea como suma

de puntuaciones

0 puntuaciones
pareadas) no mejora
significativamente la
precision diagndstica
del DT como
herramienta de
screening para el
malestar emocional.
No obstante, también
apuntan que dicho
uso combinado puede
ser interesante para el
personal de la salud,
pues recopila méas
informacion relevante
sobre la respuesta
emocional de los y las
pacientes sin cambiar
el proceso de screening
(tiempo y puntuacién).
Su uso queda,
entonces, a discrecion
de los/las profesionales
de la salud.

respecto al riesgo

de sesgo ni a la
aplicabilidad.
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& d Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones e dad_ e
abreviada estudio
Andreu, Objetivos: Poblacioén: Nudmero de participantes: Validez convergente:
2015 (35) Extender la La poblacién objeto de estudio La muestra inicial la formaron 100 pacientes  Los tres termdmetros correlacionaron Las autoras No genera
investigacion previa son pacientes adultos oncologicos consecutivos ingresados en el Servicio de  significativamente con las tres subescalas  concluyen un buen preocupaciones

sobre la utilidad y la
precision diagndstica
del Termoémetro

de distrés (DT), asi
como sobre sus
posibilidades de
mejora —incorporando
el IT— en un grupo de
pacientes espafoles
adultos con neoplasias
hematologicas.

Localizacion:

Hospital Universitario la
Fe de Valencia.

Periodo de
realizacion:

De febrero de 2013 a
febrero de 2014.

Informes, estudios e investigacion
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

hospitalizados con neoplasias
hematoldgicas en Espafia. Los criterios de
eleccion fueron: a) tener un diagnéstico de
neoplasia hematoldgica; b) no encontrarse
en situacion de aislamiento; y ¢) tener 18
anos o mas.

Prueba a estudio:

La prueba de interés es el Termémetro de
distrés (DT). EI DT emplea una escala visual
de 11 puntos —desde O (Ningun malestar
emocional) a 10 (Malestar emocional
extremo)— para evaluar el malestar
emocional experimentado durante la

Ultima semana. También se utilizé el DT en
combinacion con el Termémetro de impacto
(IT) como prueba de interés (tanto con
puntuaciones pareadas como puntuaciones
sumadas). El IT emplea una escala visual
de 11 puntos —desde O (Ausencia de
interferencia) a 10 (Interferencia extrema)—
para determinar la interferencia en la vida
cotidiana del malestar emocional.

Prueba de comparacion:

La prueba de comparacion es el Inventario
Breve de Sintomas (BSI-18). Se trata de

un autoinforme compuesto por 18 ftems
(escala Likert de 5 puntos) que evalla el
malestar emocional. El instrumento ofrece
puntuaciones en somatizacion, depresion

y ansiedad y una puntuacion total (GSI) en
malestar emocional. El BSI-18 ha mostrado
propiedades psicométricas satisfactorias en
poblacién oncolégica espariola.

Resultados analizados:

Se calcularon correlaciones bivariadas
(prueba rho no paramétrica de Spearman)
para explorar la validez convergente de los
termémetros contemplados (DT, IT, DIT). La
precision diagndstica se explord a través
de varios indices: area bajo la curva (AUC),
medidas de ocurrencia (sensibilidad y
especificidad) y medidas de discriminacion
(VPP y VPN). También se calcularon

los indices de utilidad clinica positiva y
negativa.

Hematologia del Hospital Universitario la
Fe de Valencia. Un 19 % rechazé participar
en el estudio, por lo que la muestra final
estaba compuesta por 81 pacientes.
Alrededor del 60 % tiene entre 40 y 60
afios (M = 51 afos; dt = 10,7) y estaba
laboralmente activo o activa antes del
ingreso hospitalario. Un 53 % son varones,
un 80 % tiene pareja 'y un 96 % curso al
menos estudios primarios. Todas y todos
los pacientes estan ingresados en el
hospital debido al propio tratamiento (90 %)
0 a complicaciones médicas (10 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Este estudio explora los puntos de corte
6ptimos del DT y del DT en combinacién
con el IT, por lo que en un principio no
estan definidos.

Criterios prueba de comparacion
positiva:

Se consideran casos con malestar
clinicamente significativo a aquellos con una
puntuacion T > 63 en la puntuacion total o,
al menos, en dos de las subescalas.

del BSI-18 y la puntuacion total (GSl),
siendo las correlaciones mas altas las
obtenidas por el DT (r GSI = 0,58; r
ansiedad = 0,57; r depresion = 0,54; r
somatizacion = 0,38).

Precision diagnéstica:

Para el DT, el valor de area bajo la curva
(AUC) resulto ser satisfactorio (AUC = 0,82;
IC 95 % = 0,73 - 0,91). El punto de corte
6ptimo estimado fue mayor o igual a 5
(sensibilidad = 0,94; especificidad = 0,48;
VPP =0,42; VPN = 0,93; CUl+ = 0,39;
CUI- = 0,45).

Para el DIT (suma de puntuaciones del DT
y el IT), el valor de area bajo la curva (AUC)
fue = 0,77 (IC 95 % = 0,64 - 0,88). El punto
de corte 6ptimo estimado fue mayor o
igual a 9 (sensibilidad = 0,82; especificidad
=0,62; VPP = 0,35; VPN = 0,90; CUl+ =
0,29; CUI- = 0,56).

Para la combinacion pareada del DT vy el
IT, el punto de corte 6ptimo estimado fue
mayor o igual a 5 para ambas escalas
(sensibilidad = 0,53; especificidad = 0,91;
VPP = 0,60; VPN = 0,88; CUl+ = 0,32;
CUI- = 0,80).

Ninguna de las dos combinaciones del DT
y el IT mostro resultados significativamente
mejores que los obtenidos por el DT.

comportamiento del DT
como instrumento de
cribado de distrés.

Su validez convergente
queda avalada por la
correlacion significativa
con la puntuacion total
(GSI) y con cada una
de las subescalas del
BSI-18.

Los resultados
respaldan la precision
diagndstica del DT
como herramienta de
cribado. Con respecto
a la combinacion
mediante suma del DT
con el IT, la exactitud
diagndstica no fue
significativamente
diferente de la
correspondiente al

DT. Por otra parte,
cuando el DT y el

IT se combinaron

con puntuaciones
pareadas, la
sensibilidad
experimentd una caida
drastica (situandola en
niveles inaceptables
para una herramienta
de cribado).

Las autoras concluyen
que la inclusién del

IT no mejora de
manera sustantiva la
precision del DT como
herramienta de cribado
de distrés.

respecto al riesgo

de sesgo ni a la
aplicabilidad.
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Andreu, Objetivos: Poblacién: Numero de participantes: Validez convergente: Las autoras concluyen que el DT No genera
2019 (99) La poblacion objeto de estudio son Se invité a participar a una muestra Las puntuaciones del DT muestra una validez convergente  preocupaciones

Examinar la precision
del DT para detectar
malestar clinicamente
significativo segun lo
evaluado por el BSI-18
(medida criterio) en
personas espafolas
supervivientes de
céncer de inicio

en la edad adulta
postratamiento.

Localizacién:

Fundacion Instituto
Valenciano de
Oncologia (FIVO,
Valencia).

Periodo de
realizacion:

No se explicita.

Informes, estudios e investigacion )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

personas espafiolas supervivientes tras
tratamiento de cancer de inicio en la edad
adulta. Los criterios de inclusion fueron: a)
tener 18 afios 0 mas; b) haber tenido un
diagndstico de cancer, pero sin sintomas o
signos de cancer en ese momento; c) haber
finalizado la cirugia, la quimioterapia o la
radioterapia al menos 4 semanas antes del
estudio; d) tener conocimientos de lengua
espanola.

Prueba a estudio:

La prueba diagndstica de interés es el
Termémetro de distrés (DT), una escala
analdgica visual de un solo item que mide
el malestar emocional. Los individuos
indican en una escala de 11 puntos Kdesde
0 (Ausencia de malestar) a 10 (Malestar
extremo)— cuanto malestar han sentido en
los siete dias anteriores.

Prueba de comparacion:

La prueba de comparacion es el Inventario
Breve de Sintomas (BSI-18; Derogatis,
2013), una lista de verificacion de sintomas
de autoinforme que comprende 18 items
calificados en una escala tipo Likert de 5
puntos. Los individuos han de valorar cada
ftem seguin cémo se han sentido durante
los Ultimos siete dias. La escala proporciona
una medida global de malestar emocional
(el indice Global de Severidad, GSI) y

tres sintomas nucleares (somatizacion,
depresion y ansiedad). El BSI-18 ha
mostrado propiedades psicométricas
satisfactorias en estudios en poblacion
oncolégica espafiola.

consecutiva inicial de 254 participantes
que acudian a la FIVO. El 93 % (236)
dieron su consentimiento informado y
completaron el conjunto de cuestionarios.
La muestra final esta formada por 236
participantes. Edad media = 58 ahos

(dt = 13,4). 65 % mujeres. Mas de dos
tercios de los y las participantes conviven
con su pareja (69 %), la mayoria ha
completado la educacion primaria (89 %),
el 43 % estaba en la jubilacion o de baja
laboral, y el 11 %, sin empleo. El tipo

de cancer mas frecuente fue el cancer
ginecoldgico (36 %), seguido del cancer
de préstata (18 %), el cancer de mama
(16 %) y el melanoma (13 %). Casi una de
cada cuatro personas participantes (24%)
habia completado el tratamiento primario
hacia menos de un afo, el 43 % habia
finalizado el tratamiento entre 1y 5 afios
antes, y el 33 % llevaba mas de 5 afos
postratamiento.

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Dado que el objetivo del estudio es
examinar la precision del DT para
detectar malestar clinicamente
significativo en personas espafiolas
supervivientes de cancer de inicio en la
edad adulta postratamiento, no se define
a priori €l valor umbral o punto de corte.

correlacionaron significativamente

con las del BSI-18 (r GSI = 0,67; r

somatizacion = 0,42; r depresion =
0,56; r ansiedad = 0,62).

Precision diagnéstica:

Se calculd el area bajo la curva (AUC

=0,81;1C 95 % = 0,74 - 0,87),
que indica que el DT muestra una
precision global adecuada.

Se considerd una puntuacion de

5 como el punto de corte optimo.
El valor global de la prueba para
este punto fue de 64 %, lo que
significa que la prueba clasifica
correctamente el 64 % de los y las
pacientes.

La sensibilidad fue del 0,89; la
especificidad, 0,59; el VPP fue 0,29
y el VPN, 0,97. La CUI- fue de 0,57
y la CUl+ fue de 0,26.

satisfactoria, correlacionando
significativamente tanto con la
puntuacion global del BSI-18,
como con cada una de las
subescalas. Ademas, el DT
muestra una precision global
adecuada, teniendo en cuenta el
BSI-18 como estandar oro.

Para seleccionar el punto

de corte 6ptimo, las autoras
consideraron un criterio
combinado: una sensibilidad
optima (para asegurar que los
posibles casos de morbilidad
psicolégica no se pierdan) junto
con indices de utilidad clinica
que combinan ocurrencia y
medidas de discriminacion. En
el contexto de supervivientes
de céancer, la sobredeteccion
es preferible a la infradeteccion,
debido al contacto intermitente
con el personal de la salud

y a que existen menos
oportunidades para identificar el
malestar emocional.

respecto al riesgo

de sesgo niala
aplicabilidad.
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Limonero, Objetivos: Poblacioén: Numero de participantes: Validez convergente: El equipo autor del Riesgo de sesgo
2012(102)  Apgjizar fas La poblacién objeto de estudio es la Del total de pacientes consecutivos El DME correlaciona positiva y estudio concluye la con respecto a la
propiedades poblacion oncoldgica-paliativa. Los analizados, se excluyeron cuatro (3,6 %) significativamente con las puntuaciones validez clinica del DME prueba indice.

psicométricas del
Cuestionario de
Deteccion de Malestar
Emocional (DME) y
confirmar su posible
validez clinica.

Localizacién:

Estudio multicéntrico en
unidades de cuidados
paliativos en cinco
hospitales de Cataluia
(Consorci Sanitari

de Terrassa, Institut
Catala d’Oncologia,
Corporacié Sanitaria
Parc Tauli de Sabadell,
Hospital Universitari
Sant Joan de Reus y

la Fundacié Hospital-
Residéencia Sant Camil
de Sant Pere de Ribes).

Periodo de
realizacion:

De marzo a junio de
2010.

Informes, estudios e investigacion
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

criterios de inclusion fueron: a) pacientes
con enfermedad oncoldgica avanzada
hospitalizados; b) mayores de 18 afos; c)
consentimiento informado. Se excluyeron
los y las pacientes que no cumplian

estos criterios 0 que, aun cumpliéndolos,
estuvieran en una situacion clinica que
impidiera responder el cuestionario,
presentaran deterioro cognitivo segun la
escala Pfeiffer (> 2 errores) o no fueran
capaces de mantener una conversacion o
comprender las preguntas del cuestionario.

Prueba a estudio:

La prueba de interés es el Cuestionario de
Deteccion de Malestar Emocional (DME)
en pacientes oncoldgicos al final de la
vida. Consta de dos partes. La primera
contiene tres preguntas dirigidas a la
persona enferma, dos de ellas en formato
de escala visual numérica de 0 a 10, en
las que se evalla el estado de animo

y la percepcion de afrontamiento de la
situacion, y otra que registra la presencia o
la ausencia de preocupaciones. La segunda
parte consiste en una observacion, por
parte de la o el profesional de la salud,
acerca de la presencia de signos externos
de malestar emocional, en donde se
registra su existencia. El DME otorga

una puntuacion total (0 a 20) formada

por la suma de las puntuaciones de las
respuestas a las preguntas referentes a

la valoracién del estado de animo y a la

de como lleva la situacion. Las preguntas
sobre preocupaciones o signos externos
de malestar emocional permiten al personal
sanitario llevar a cabo una atencién

méas especifica, pero no se valoran
cuantitativamente.

por no cumplir alguno de los requisitos,

de forma que la muestra final quedd
constituida por 105 pacientes (50 hombres
y 55 mujeres) con una media de edad de
67,3 + 12,6 afos. El nimero de pacientes
recogido por cada centro fue de 25,
excepto en uno de ellos (la Fundacié
Hospital-Residencia Sant Camil de Sant
Pere de Ribes), donde por cuestiones
organizativas se registraron datos de 9
pacientes. Los diagnosticos principales
mas comunes fueron: cancer de pulmén o
pleura (16,2 %), cancer de colon, recto y
ciego (15,2 %), pancreas (13,3 %) y mama
(11,4 %).

Criterios prueba diagnéstica positiva:

Dado que el objetivo del estudio es analizar
las propiedades psicométricas del DME, el
punto de corte adecuado de la escala no se
establece a priori.

Criterios prueba de comparacién
positiva:

El punto de corte establecido para la
entrevista clinica psicologica fue mayor o
igual a 3.

En el caso del DT, se considera que un o
una paciente presenta malestar si tiene una
puntuacion mayor o igual a 4.

Con respecto a la HADS, la suma de
ambas escalas proporciona una medida
de malestar global, con un punto de corte
recomendado mayor o igual a 16.

del DT (r = 0,235), la valoracion psicolégica
clinica (r = 0,438), la HADS (0,513) y sus
subescalas de ansiedad (r = 0,614) y
depresion (r = 0,499).

Consistencia interna:
El alfa de Cronbach fue de 0,685.

Precision diagnéstica:

Se analizaron las curvas ROC para
determinar el punto de corte 6ptimo

del DME. Utilizando la valoracion clinica
psicolégica como prueba de referencia, se
observa un érea bajo la curva de 0,81 (IC
95 % = 0,72 - 0,9), para un punto de corte
mayor o igual a 9,25.

Si se lleva a cabo el mismo analisis
tomando como variable de comparacion la
puntuacion obtenida en el DT, se observa
un area bajo la curva de 0,85 (IC 95 % =
0,77 - 0,94), para un punto de corte mayor
oigual a 9,75.

Si se coteja la puntuacion global del DME
con la escala HADS, se observa un area
bajo la curva de 0,92 (IC 95 % = 0,84 -
0,99), para un punto de corte de 9,25.

Teniendo en cuenta esto, se establece que,
para el DME, la puntuacién global de corte
sera mayor o igual a 9 (no queda claro por
qué optan por ese punto de corte en vez
del 10). También se calcula el VPP y el VPN
para el punto de corte 9, en comparacion

con la valoracién clinica (VPP = 0,80; VPN =
0,782), el DT (VPP = 0,808; VPN = 0,792), y

la HADS (VPP = 1; VPN = 0,687).

como herramienta de
cribado de malestar
emocional en las
personas enfermas
oncoldgicas avanzadas
hospitalizadas en
unidades de cuidados
paliativos, de forma
facil, rapida, ética y no
invasiva.

No genera
preocupaciones
en el resto de los
dominios ni en la
aplicabilidad de
los resultados.
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Cita

Calidad del

y Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones .
abreviada estudio
Mateo- Objetivos: Poblacioén: Numero de participantes: Estructura factorial El equipo autor Riesgo de
Ortega Desarrollar un La poblacion objeto de estudio son La muestra seleccionada estuvo formada Andlisis factorial exploratorio (AFE): indice concluye que el ENP-E  sesgo incierto
2019 (103) pacientes al final de la vida. Los criterios por 150 pacientes que reciben tratamiento KMO = 0,75; prueba de esfericidad de €s un cuestionario con respecto

instrumento para
evaluar mejor

las necesidades
psicosociales y el
malestar emocional en
pacientes oncoldgicos
al final de la vida.

Localizacién:

Unidades de
cuidados paliativos
de 19 hospitales
participantes.

Periodo de
realizacion:

El reclutamiento de
pacientes durd 3
meses (en 2017).

Informes, estudios e investigacion )
HERRAMIENTAS PARA LA DETECCION PRECOZ DEL MALESTAR EMOCIONAL EN PERSONAS ADULTAS CON CANCER

de inclusion son: (1) diagnéstico de cancer
avanzado o terminal; (2) edad mayor o igual
a 18 afios; (3) consentimiento informado;

y (4) estar recibiendo tratamiento de los
equipos psicosociales y de cuidados
paliativos. Los criterios de exclusion son: (1)
presencia de condiciones que impedirian

al paciente completar el cuestionario; (2)
deterioro cognitivo (puntuacion del Pfeiffer
test mayor a 3); o (3) negarse a dar el
consentimiento informado.

Prueba a estudio:

La prueba de interés es el Instrumento de
Evaluacion de Necesidades Psicosociales
y Espirituales del Enfermo al Final de la
Vida (ENP-E), dividido en tres secciones.
La seccion A consta de 13 ftems que
preguntan al paciente sobre sentimientos,
pensamientos y actividades que ha hecho
recientemente. La escala de respuesta

es tipo Likert de 5 puntos. La secciéon B
consta de seis preguntas sobre el tipo de
preocupaciones que tiene el o la paciente.
La escala de respuesta es tipo Likert de

5 puntos. La seccion C consta de seis
preguntas sobre signos externos de
malestar emocional detectados por quien
entrevista.

en las unidades de cuidados paliativos de
los 19 hospitales participantes y que se
reclutaron durante los tres dias siguientes al
ingreso hospitalario: 21 pacientes formaron
parte del estudio piloto y 129 pacientes
formaron parte de la fase de estudio. La
informacion de un paciente fue descartada
por estar incompleta. EI 51 % eran muijeres.
La edad media en hombres fue de 72 afos
(rango entre 33 y 93); la edad media en
mujeres fue de 73 afios (rango entre 43 'y
93). El 49 % de las personas participantes
estaban casadas, el 16,8 % estaban
solteras, el 7 % estaban divorciadas o
separadas, y el 20 % estaban viudas. Todas
tenian cancer avanzado, principalmente

de colon (15,4 %), de puimén (15,4 %),
pancreatico (8,7 %), de mama (8,1 %), o
de estémago. La mayoria tenia metastasis
(69,8 %) o cancer localizado (13,4 %). La
mayoria de los y las pacientes (67,1 %) no
tenia historial de abuso de tabaco, alcohol
u otras drogas; el 16 % tenia historial de
tabaquismo, y el 10,7 %, de alcoholismo.
La adiccion al cannabis u otras drogas

era poco comun (1,4 %). La mayoria de

las y los pacientes no tenia historial de
enfermedad psiquiatrica (79,9 %), el 12,8 %
tenia historial de trastorno depresivo y

el 2 % de ansiedad. Solo tres pacientes
(2,1 %) tenian historial de trastornos
adaptativos o psicéticos.

Bartlett (p < 0,01). La solucién propuesta
fue cuatrifactorial (factor 1: bienestar

emocional; factor 2: apoyo social; factor 3:

espiritualidad; factor 4: informacion).

Consistencia interna:

Alfa de Cronbach = 0,74 0 0,75 (aparecen
ambos datos); alfa bienestar emocional
=0,77; alfa apoyo social = 0,64; alfa
espiritualidad = 0,48. El factor 4 estaba
formado por un Unico item, por lo que la
consistencia interna no se calculd.

Validez convergente:
ICC ENP-E - HADS = 0,67

ICC ENP-E - item 15 EORTC QLQ-C15 =
-0,0344

ICC ENP-E-DT = 0,516

ICC ENP-E - Percepcioén del tiempo =
0,326.

Precision diagnostica:

Area bajo la curva (IC 95 %) = 0,82 (0,767
- 0,897); punto de corte establecido > 28;

sensibilidad = 0,746; especificidad = 0,744.

Ademas, algunos ftems (1, 2, 4, 10y 12)
discriminan mejor que otros, por lo que
fueron considerados preguntas clave,
de manera que puntuaciones mayores o
iguales a 4 en alguno de estos items se
consideran posibles signos de alerta de
necesidades psicosociales y espirituales.

breve y sencillo para
evaluar de manera
comprehensiva

las necesidades
psicologicas y
espirituales. La
consistencia interna fue
adecuada, asi como
las demas propiedades
psicométricas. Su
valor clinico esta
apoyado por el tiempo
relativamente corto
para completarlo, junto
con la claridad de las
preguntas percibida
por parte de los y las
pacientes.

a la seleccion
de pacientes

y la prueba

de referencia.
No genera
preocupaciones
sobre la
aplicabilidad.
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— Estudio de validacion de una herramienta que
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— Tesis por compendio de articulos. Se

seleccionaron aquellos articulos de validacion que
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de cribado de malestar emocional en pacientes
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Anexo D. Evaluacion de la calidad de los estudios de precision

diagndstica: herramienta QUADAS-2

D.1 Herramienta QUADAS-2

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

OBajo
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? OAlto
Olncierto
Describir el método de seleccion de pacientes:
Preguntas orientativas:
osi
— ¢se incluydé una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? ONo
Olncierto
osi
— ¢se evitd un disefio de casos y controles? ONo
Olncierto
osi
— ¢,se evitaron exclusiones inapropiadas? ONo
Olncierto
OBaja
B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que los pacientes OAla
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?
Olncierta
DOMINIO 2: Prueba indice
OBajo
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido O Ao
sesgos?
OlIncierto
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:
Preguntas orientativas:
osi
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? ONo
Olncierto
O Baja
B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la OAfa
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?
Olncierta
DOMINIO 3: Prueba de referencia
OBajo
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber O Ao
introducido sesgos?
Olncierto
Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:
Preguntas orientativas:
osi
— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? ONo
Olncierto
osi
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la prueba ONo
indice?
Olncierto
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D.2 Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos mediante la herramienta QUADAS-2
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Anexo E. Valoracién individual del riesgo de sesgo y la aplicabilidad
de cada estudio mediante la herramienta QUADAS-2

Autoria/ano: Galdén, 2008 (90) Herramienta: BSI-18 Valoracion

DOMINIO 1: Seleccién de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La muestra se obtuvo de 295 mujeres con resultados anormales en una mamografia, que habian sido derivadas a la Fundacion
Instituto Valenciano de Oncologia (Valencia, Espafia) para establecer su diagndstico y, de ser necesario, recibir tratamiento. Las
participantes elegibles debian ser mujeres que cumplan los siguientes requisitos: (a) tener 18 afios 0 mas; (b) haber recibido un
diagndstico primario de cancer de mama; (c) no estar participando en ninguin ensayo clinico; (d) proporcionar el consentimiento
informado. De esta muestra inicial, 120 mujeres no cumplieron los criterios de inclusion (89 acabaron no teniendo cancer, 17
estaban participando en un ensayo clinico y 14 rechazaron formar parte del estudio). La muestra final estuvo formada por 175
mujeres que habian sido diagnosticadas recientemente de cancer de mama. El rango de edad fue de 27 a 70 afos, y la media
de edad 52,7 anos (dt = 10,12).

Preguntas orientativas:

— ¢se incluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢s€e evitd un disefio de casos y controles? Si
— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que los pacientes

incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision? Baja
DOMINIO 2: Prueba indice
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el BSI-18. Una vez se confirmé el diagndstico, y antes de comenzar el tratamiento posquirdrgico, las
participantes completaron un cuestionario autoadministrado que incluia datos demogréficos y la version espafiola del BSI-18.

La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las puntuaciones de cada
ftem se aplican segun la respuesta directa aportada por la paciente. Posteriormente, se pasan a una escala T estandarizada para
interpretarlas. El punto de corte de la escala se explicita con anterioridad.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la

. Lo ™ L . Baja
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? I

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢ podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber introducido
sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:
No se realiza prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? -

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢{hay preocupacion de que la condicién blanco,
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

De la muestra inicial (295 muijeres), 120 mujeres no cumplieron los criterios de inclusion (89 acabaron no teniendo cancer,
17 estaban participando en un ensayo clinico, y 14 rechazaron formar parte del estudio). Se desconoce cuéles son las
caracteristicas de las pacientes que no han llegado a participar en el estudio.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Al no realizarse la prueba de referencia, no existe intervalo de tiempo entre la prueba indice y la de referencia.
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Preguntas orientativas:
— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? -
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? -

— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Ambu-
latoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Martinez, 2019 (92) Herramienta: BSI-18 Valoracion

DOMINIO 1: Seleccién de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes oncolégicos en edad adulta. Los y las participantes elegibles son pacientes

que cumplan los siguientes requisitos: (a) tener 18 aflos o0 mas; (b) tener un diagndstico de cancer; (c) poder proporcionar el
consentimiento informado. Se invité a participar a las y los pacientes consecutivos que visitaron la Fundacién Instituto Valenciano
de Oncologia (FIVO) para recibir atencion en cualquier departamento médico entre mayo de 2015 y julio de 2017. Del total

de 1259 pacientes que se abordaron, 76 (6 %) declinaron participar. La muestra final estuvo formada por 1183 pacientes
oncolégicos (65 % muijeres). La media de edad de los y las participantes fue 57,71 afios (dt = 13,09; rango de edad = 19-94
afos).

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si
— ¢,se evitd un disefio de casos y controles? Si
— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que los pacientes

incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision? Baja
DOMINIO 2: Prueba indice
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el BSI-18. Los y las pacientes recibieron informacion sobre el estudio y, quienes tenian interés en participar,
proporcionaron el consentimiento informado y completaron el conjunto de cuestionarios de manera autoadministrada. La
interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las puntuaciones de cada item
se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, se pasan a una escala T estandarizada. El
punto de corte de la escala se explicita con anterioridad.

Preguntas orientativas:
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber
introducido sesgos?

Baja

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

No se realiza prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢ es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicién blanco? -

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco,
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?
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DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Del total de 1259 pacientes que se abordaron, 76 (6 %) declinaron participar. Se desconoce cuales son las caracteristicas de las
y los pacientes que no han llegado a participar en el estudio.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Al no realizarse la prueba de referencia, no existe intervalo de tiempo entre la prueba indice y la de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? -
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? -
— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precisién diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Ambu-
latoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Calderon, 2020 (93) Herramienta: BSI-18 Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacién consiste en pacientes con cancer. La muestra fue consecutiva y se selecciond a las y los pacientes con cancer
que acudieron a alguno de los 10 centros participantes en el estudio entre julio de 2015 y febrero de 2019. Los pacientes tenian
un diagndstico de cancer de mama o céancer colorrectal confirmado histolégicamente, no avanzado y tratado quirdrgicamente,
para los que las directrices clinicas internacionales consideraban que el tratamiento adyuvante era una opcion. Se excluy6 a los
y las pacientes que eran menores de 18 anos, habian recibido tratamiento con radio o quimioterapia preoperatoria, o solo con
terapia hormonal o con radioterapia adyuvante sin quimioterapia, o tenfan alguna enfermedad mental grave que les impidiera
comprender el estudio. Se seleccionaron 1003 pacientes, de entre quienes se excluyé a 126. La muestra final estuvo formada
por 877 pacientes, con una media de edad de 36 afios (dt = 13,4; rango entre 25 y 84 afos), y el 59,7 % eran mujeres.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢,se evité un disefio de casos y controles? Si

— ¢,Se evitaron exclusiones inapropiadas? Si
!3. Prgocupa’cioqes con re_spgcto a la aplicabilidad: ¢ hay pr_ef)f:upacién de que los pacientes Baja
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber Bajo

introducido sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el BSI-18. Los y las pacientes completaron este instrumento de manera autoadministrada durante la semana
siguiente a su primera visita al departamento de oncologia médica para decidir el tratamiento adyuvante. La interpretacion de la
prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las puntuaciones de cada item se aplican segun la
respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, se pasan a una escala T estandarizada. El punto de corte de la
escala se explicita con anterioridad.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

— B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conducciéon o

la interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? clE

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber
introducido sesgos?
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Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:
No se realiza prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? -

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacion de que la condicién blanco,
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Del total de 1003 pacientes que se seleccionaron, se excluyeron 126. Se desconoce cudles son las caracteristicas de las y los
pacientes que no han llegado a participar en el estudio.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:
Al no realizarse la prueba de referencia, no existe intervalo de tiempo entre la prueba indice y la de referencia.

Preguntas orientativas:
— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? -
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? -

— ¢seincorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Carvaijal, 2013 (100) Herramienta: ESAS-r Valoracion

DOMINIO 1: Seleccién de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes con cancer avanzado. Todas y todos los pacientes eran mayores de 18 afos,
con una funcién cognitiva normal en el Mini-Mental State Examination (MMSE). Los y las pacientes con cancer avanzado que
estaban recibiendo radioterapia paliativa o quimioterapia también eran elegibles. La muestra total de pacientes para el estudio
psicométrico del ESAS-r fue de 66 pacientes (al menos 30 de cada centro participante). El 70 % eran mujeres, y la edad media
fue de 54 afos (con un rango de 18 a 84 afios). No se menciona si la muestra es consecutiva o aleatoria.

Preguntas orientativas:

— ¢se incluyé una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢,se evitd un disefio de casos y controles? Si
— ¢,S€e evitaron exclusiones inapropiadas? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ;hay preocupacién de que los pacientes

incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision? i
DOMINIO 2: Prueba indice
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el ESAS-r y fue autoinformada por parte de los y las pacientes, en presencia del personal investigador. La
interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que las puntuaciones de cada item se aplican segun la
respuesta directa aportada por el o la paciente. A lo largo del articulo no se explicita el punto de corte de cada uno de los ftems o
el total de la escala.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacién de que la conduccion o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? —

Informes, estudios e investigacion
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Autoria/ano: Carvajal, 2013 (100) Herramienta: ESAS-r Valoracion

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber
introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:
No se realiza prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢ es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? -

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacion de que la condicién blanco,
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Todas y todos los pacientes de la muestra recibieron la prueba indice, pero nadie recibié una prueba de referencia. Se desconoce
si hubo pacientes que declinaron participar en el estudio y, por tanto, se desconocen sus caracteristicas.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:
Al no realizarse la prueba de referencia, no existe intervalo de tiempo entre la prueba indice y la de referencia.

Preguntas orientativas:
— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? -
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? -

— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Incierto

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnostica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Martinez, 2006 (101) el 2 EVA d 2l Valoracion
y depresion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: épodria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes con diagnéstico de cancer avanzado o terminal a quienes atienden los equipos
de cuidados paliativos. Como criterios de inclusion se determinaron: (1) pacientes con diagnéstico de cancer; (2) mayores de
18 afos; (3) pacientes que acuden por primera vez a la consulta externa (CEXT) del Servicio de Cuidados Paliativos (SCP) del
Instituto Catalan de Oncologia (ICO). Como criterio de exclusion, se establecio la presencia de un deterioro del estado general
del paciente que, a criterio profesional, no permitiera la evaluacion y la valoracion completa de los diferentes parametros que se
median en el estudio. Se trata de una muestra consecutiva de pacientes que acuden por primera vez a la consulta externa del
Servicio de Cuidados Paliativos del Instituto Catalan de Oncologia desde septiembre a noviembre de 2001. La muestra inicial fue
de 54 pacientes. Un paciente no pudo ser evaluado debido a su discapacidad intelectual. La muestra final de pacientes fue de 53,
el 66 % hombres. Edad media 63 afios (dt = 12,59).

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si
_B. Prfeocupa’cior]es con re_spt?cto a la aplicabilidad: ¢hay pr:ef)’cupacién de que los pacientes Baja
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber Baio

introducido sesgos?
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Autoria/ano: Martinez, 2006 (101) el 2D EVA,d Slsiedad Valoracion
y depresion

Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

Las pruebas indice son las Escalas Visuales Analégicas (EVA) de ansiedad y depresion. Estas pruebas fueron administradas por
parte del personal médico o de enfermeria en la primera visita a la CEXT del SCP del ICO. El personal médico daba instrucciones
alos y las pacientes sobre la ejecucion de las EVA. No se aclara el rango de las EVA, pero se entiende que seria de 0 a 10. El
sumatorio de las puntuaciones de ambas EVA da como resultado el Distrés Emocional Global (DEG). La interpretacion de la
prueba indice puede considerarse objetiva, dado que la puntuaciéon de cada escala es la respuesta directa sefialada por el o la
paciente.

Preguntas orientativas:
— ¢ se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

— B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacién de que la conduccién o

. L ™ P Py Baja
la interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? )

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber
introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia es la escala HADS. En el mismo dia y después de la visita médica, los y las pacientes tuvieron una
primera entrevista con la psicéloga y se llevé a cabo una valoracion psicoldgica que incluia la administracion de la HADS.

El punto de corte de la escala fue 16. La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, ya que la
puntuacion de cada item es la respuesta directa aportada por el o la paciente, y el personal que administra la prueba indice y la
prueba de referencia es diferente.

Preguntas orientativas:
— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? -

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco,
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:
Solo se excluyé a un paciente (el 1,9 % de la muestra inicial). Se desconoce cuales son sus caracteristicas.
Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Primero, el personal médico y de enfermeria administré la prueba indice. En el mismo dia y posteriormente, la psicéloga del
servicio administré la prueba de referencia. No existe ninguna intervencién en este ambito entre ambas aplicaciones.

Preguntas orientativas:
— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? -
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? -

— ¢,se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnostica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Loépez-Roig, 2000 (94) Herramienta: HADS Valoraciéon

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio es la poblacion espafola de pacientes con cancer. La muestra estudiada incluye 484 pacientes
con cancer, 336 muijeres (69 %) y 148 hombres (31 %). Los y las pacientes se entrevistaron en 7 hospitales o centros
participantes en el territorio espanol, cuando acudian a las consultas externas: 139 pacientes (28,7 %); al hospital de dia: 131
(27,1 %); a la planta hospitalaria: 112 (23,1 %); 0 a consulta de psicologfa: 102 (21,1 %). No se menciona si la muestra es
consecutiva o aleatoria. Tampoco se explicita si hubo alguna exclusion en la seleccion de pacientes. No obstante, el hecho de
reclutar pacientes en las consultas de psicologia (21 % de la muestra) pudiera dar lugar a una sobreestimacion de la precision
diagndstica.

Preguntas orientativas:

Informes, estudios e investigacion ) )
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Autoria/afno: Lopez-Roig, 2000 (94) Herramienta: HADS Valoracion

— ¢se incluyé una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢,se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢,S€e evitaron exclusiones inapropiadas? Si

_B. P{eocupaﬁior_nes con re_spt_ecto a la aplicabilidad: ¢hay pnzef)f:upacién de que los pacientes Bajo
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revisién?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Incierto

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

No se indica si la prueba indice se llevé a cabo antes o después de la prueba de referencia. Se informa de que se adapto el
disefio para permitir su administracion tanto en formato autoaplicado como de entrevista, pero se desconoce a cuantas personas
se les aplicd de una u otra manera. Se intuye que ambas pruebas se realizaron el mismo dia, pero tampoco se explicita como

tal. No obstante, la interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que las puntuaciones de cada item

se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. El equipo autor apoya el uso de las dos subescalas por
separado, como medidas diferentes de ansiedad y depresion, aunque puedan coexistir en el tiempo, y no como una medida
global de distrés.

Preguntas orientativas:

¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Incierto
_B. Preocup.a’ciones con resp’ec'fo ala apl_ica-bilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la Baja
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Incierto

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

No se indica si las pruebas de referencia se realizaron antes o después de la prueba indice. Se desconoce si se aplicaron

en formato autoadministrado o heteroadministrado. Se intuye que tanto la prueba indice como las pruebas de referencia se
efectuaron el mismo dia, pero tampoco se explicita como tal. La interpretacion de las pruebas de referencia puede considerarse
objetiva, dado que las puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Los puntos
de corte para cada una de las escalas se explicitan con anterioridad. No se aportan datos de estudios previos que avalen la
fiabilidad, la validez y la precision diagnostica de las pruebas de referencia (STAI-S; SDS).

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condiciéon blanco? Incierto

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Incierto
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco, Incierta

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Alto

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Todas y todos los pacientes de la muestra recibieron la prueba indice. Se administraron pruebas de referencia a 140 y 87
pacientes, respectivamente. Se desconoce cudles son las caracteristicas de los y las pacientes que no han recibido las pruebas
de referencia.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

No se explicita qué intervalo de tiempo pasa entre la aplicacion de la prueba indice y las pruebas de referencia. Se desconoce
si hubo algun tipo de intervencion entre la prueba indice y las de referencia, pero se intuye que fueron administradas de manera
continua.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Incierto
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? No
— ¢seincorporaron todos los pacientes al analisis? No

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.
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Autoria/ano: Costa, 2009 (95) Herramienta: HADS Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacién son pacientes adultos oncolégicos ambulatorios. Los criterios de inclusion fueron: a) ser paciente ambulatorio con

diagnéstico de enfermedad oncoldgica y b) tener una edad comprendida entre los 18 y los 80 afios. Los criterios de exclusion
fueron: a) presentar trastorno psicético y b) tener una capacidad funcional menor del 40 % (segun el Karnofsky Performance

Status). También se consideré como criterio de exclusion: ¢) presentar deterioro cognitivo que pudiera interferir en la comprension

de las pruebas administradas. Se solicité la participacion de 245 pacientes oncoldgicos ambulatorios, que acudian al hospital
de dia para recibir tratamiento de quimioterapia o asistian a las consultas en las unidades funcionales. El 95,9 % aceptaron

participar, lo que significa que la muestra final estuvo compuesta por 234 pacientes. Del total, 121 eran mujeres (51,7 %). No se

explicita si la muestra es consecutiva o aleatoria.

Preguntas orientativas:

— ¢se incluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢,se evitd un disefio de casos y controles? Si
— ¢,S€e evitaron exclusiones inapropiadas? Incierto

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que los pacientes

incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision? Baja
DOMINIO 2: Prueba indice
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

Los y las pacientes participantes fueron entrevistadas para recoger datos sociodemograficos y médicos. Tras esa recogida
de datos, una psicéloga clinica realizo la entrevista psiquiatrica SCID-| (prueba de referencia) y, después, los y las pacientes
cumplimentaron la HADS (prueba indice). La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue
autoadministrada, y las puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Incierto

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacion de que la conduccién o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? HE
DOMINIO 3: Prueba de referencia
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Incierto

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

Las y los pacientes participantes fueron entrevistados para recoger datos sociodemograficos y médicos. Tras esa recogida de
datos, una psicéloga clinica realizé la entrevista psiquiatrica SCID-| (prueba de referencia). Se administraron las preguntas de

cribado de cada modulo conforme a lo que se propone en el cuaderno de aplicacion del SCID-I (First et al., 1999). La entrevista

se llevd a cabo en una Unica sesion con una duracion aproximada de 45 a 90 minutos. Los diagnésticos obtenidos con la

entrevista psiquiatrica se agruparon, segun la sintomatologia, en cuatro categorias: a) sintomatologia depresiva; b) sintomatologia
de ansiedad; c) sintomatologia mixta (ansiedaddepresion); d) pacientes sin trastorno psiquiatrico. Se desconoce si los resultados

de la prueba de referencia se interpretaron con o sin conocimiento previo de los resultados de la prueba indice.
Preguntas orientativas:
— ¢ es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicién blanco? Si

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la prueba

indice? Incierto
B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacion de que la condicién blanco, .
e . . Baja
clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?
DOMINIO 4: Flujo y tiempos
A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:
Todas y todos los pacientes participantes de la muestra recibieron la prueba indice y la de referencia.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Se aplica la prueba de referencia de manera heteroadministrada y, acto seguido, se aplica la prueba indice de manera
autoadministrada.

Informes, estudios e investigacion
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Autoria/ano: Costa, 2009 (95) Herramienta: HADS Valoracion

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Martinez, 2012 (96) Herramienta: HADS Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes adultos oncolégicos. Los criterios de inclusion fueron: a) tener 18 afios o mas;

b) tener un diagndstico de cancer; y c) ser capaz de proporcionar el consentimiento informado. Se trata de una muestra
consecutiva de pacientes que visitaron la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia (FIVO) desde octubre de 2010 a abril de
2012. Del total de 945 pacientes que se abordaron, el 6 % declind participar en el estudio. La muestra final estuvo formada por
892 pacientes oncolégicos, el 70 % mujeres.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si
!3. Prgocupa’cim_wes con re_spt_ecto a la aplicabilidad: ¢ hay pr_ef)f:upacién de que los pacientes Baja
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

Después de recibir informacion sobre el estudio y proporcionar el consentimiento informado, las y los participantes completaron
un cuestionario autoadministrado que incluia un apartado de datos demograficos, la prueba indice (HADS) y la prueba de
referencia (BSI-18). La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las
puntuaciones de cada ftem se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:
;se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? e
DOMINIO 3: Prueba de referencia
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

Después de recibir informacion sobre el estudio y proporcionar el consentimiento informado, los y las participantes completaron
un cuestionario autoadministrado que incluia un apartado de datos demograficos, la prueba indice (HADS) y la prueba de
referencia (BSI-18). La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y
las puntuaciones de cada item se aplica segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, se pasaron a
una escala T estandarizada. El punto de corte de la escala se explicita con anterioridad. Se aportan datos de estudios previos
que avalan la fiabilidad y la validez de la prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la S|
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacion de que la condicién blanco, Baja

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

Informes, estudios e investigacion ) )
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DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Hubo 53 personas que declinaron participar en el estudio (el 6 % de la muestra inicial). Las razones esgrimidas fueron: no tener
interés (45,3 %), sentir demasiado cansancio (28,3 %), tener prisa (9,4 %) y otras razones (17 %).

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Tanto la prueba indice como la prueba de referencia se administraron consecutivamente, pues forman parte del cuestionario
autoadministrado que ha de cubrir cada participante.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢seincorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacién en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Martinez, 2013 (97) Herramienta: DT Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes adultos oncolégicos. Los criterios de inclusion fueron: a) tener mas de 18 afios;

b) tener un diagndstico de cancer; y c) ser capaz de proporcionar el consentimiento informado. Se trata de una muestra
consecutiva de pacientes que visitaron la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia (FIVO) para recibir tratamiento en alguno
de sus departamentos, desde octubre de 2010 a octubre de 2012. Del total de 1023 pacientes que se abordaron, el 6 % declind
participar en el estudio. La muestra final estuvo formada por 962 participantes, el 68 % mujeres.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

!3. Prgocupa’cioqes con re_spt_ecto a la aplicabilidad: ¢ hay pr:ef)’cupacién de que los pacientes Bajo
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber Bajo

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

Después de recibir informacion sobre el estudio y proporcionar el consentimiento informado, los y las participantes completaron
un cuestionario autoadministrado que incluia un apartado de datos, la prueba indice (DT) la Lista de Problemas (PL), la prueba
de referencia (BSI-18) y un cuestionario psicosocial sobre el conocimiento y el uso del departamento de psicooncologia por parte
de los y las pacientes. La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y la
puntuacion sefialada por el o la paciente se interpretd directamente.

Preguntas orientativas:

¢ se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

!3. Preocup_af:iones con resgec'fo ala apl_ica_bilidad: ¢hay preocupacion c_ie_ gue la conduccién o la Baja
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?

Informes, estudios e investigacion )} )
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Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

Después de recibir informacion sobre el estudio y proporcionar el consentimiento informado, los y las participantes completaron
un cuestionario autoadministrado que incluia un apartado de datos, la prueba indice (DT,) la Lista de Problemas (PL), la prueba
de referencia (BSI-18) y un cuestionario psicosocial sobre el conocimiento y el uso del departamento de psicooncologia por parte
de los y las pacientes. La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada
y las puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, se pasan

a una escala T estandarizada. El punto de corte de la escala se explicita con anterioridad. Se aportan datos de estudios previos
que avalan las propiedades psicométricas adecuadas de la prueba de referencia.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco, .
Lo . e Baja

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Hubo 61 personas que declinaron participar en el estudio (el 6 % de la muestra inicial). Las razones esgrimidas fueron: no tener
interés (45 %), sentir demasiado cansancio (28 %), tener prisa (10 %) y otras razones (17 %).

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Tanto la prueba indice como la prueba de referencia se administraron consecutivamente, pues forman parte del cuestionario
autoadministrado que ha de cubrir cada participante.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacién de la calidad de estudios de precisién diagndstica. Evidencia. Actualizacion en la Préactica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Priede, 2014 (91) Herramienta: DT Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes en edad adulta con un primer diagnéstico reciente de cancer. El personal
facultativo de los servicios implicados en la atencion médica de pacientes con cancer del Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla (Santander, Espafia) derivé a 276 pacientes al programa de investigacion donde se enmarca este estudio. Estas
personas contaban con un primer diagnostico reciente de cancer confirmado por estudio de anatomia patolégica. Se excluyd

a 59 pacientes, y los criterios de exclusion fueron: a) pacientes con un tiempo desde el diagndstico mayor a 4 meses; b)
pacientes menores de 18 afos; c) pacientes mayores de 70 anos; d) pacientes con recidivas o que hayan padecido otro proceso
oncolégico con anterioridad; €) pacientes con discapacidad intelectual, deterioro de las funciones cognitivas o incapacidad para
comprender las pruebas de evaluacion. Del conjunto de pacientes que se incluyeron (217), 22 rechazaron participar. De 195
pacientes que accedieron a participar en el estudio, 135 realizaron la evaluacion y entregaron los cuestionarios cumplimentados.
De ese total, 88 eran muijeres (65,19 %). No se explicita si la muestra es consecutiva o aleatoria.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Incierto
_B. Prfeocupa’cior]es con re_sp(::cto a la aplicabilidad: ¢hay pr:ef)’cupacién de que los pacientes Incierto
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?

Informes, estudios e investigacion ) )
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Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el Termometro de distrés (DT), que se aplica de manera heteroadministrada, incluida dentro de la entrevista
diagndstica. La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que la puntuacion del ftem es la respuesta
directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

_B. Preocupaciones con resp'ecFo ala apl_ica_bilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la Bajo
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Alto

introducido sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia fue la Escala Hospitalaria de Ansiedad y Depresion (HADS). La HADS fue respondida de manera
autoaplicada por el paciente en su domicilio, para posteriormente entregarla en el hospital. La interpretacion de la prueba de
referencia puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada, y las puntuaciones de cada item se aplican segun la
respuesta directa aportada por el o la paciente. No obstante, el hecho de que la escala fuese respondida en el domicilio del
paciente hace que no sea posible asegurar que fuese él o ella de manera individual quien haya respondido. Por otra parte,

el ambito de aplicacion habitual de la HADS es el entorno sanitario (ambulatorio u hospitalario) y no el domiciliario, por lo que
se desconoce si esto pudiera suponer algun sesgo en las respuestas de los y las pacientes y, por ende, en las puntuaciones
de la HADS. La otra prueba de referencia utilizada fue una combinacion de la HADS con una entrevista semiestructurada
basada en los criterios diagnésticos DSM-IV, considerandose como casos solamente a los y las pacientes que se detectaron
de modo convergente en ambas pruebas, es decir, quienes, teniendo una puntuacion mayor o igual a 15 en la HADS, también
se valorasen como casos mediante entrevista clinica. Llama la atencién que el criterio haya sido combinado, cuando suele
considerarse que una entrevista diagnostica es la mejor prueba de referencia, por lo que podrian haberse contemplado
Unicamente los resultados de la entrevista diagnéstica como prueba de referencia. Se desconoce si el hecho de haber tenido en
cuenta la convergencia de ambas pruebas podria comportar algin sesgo a la hora de determinar los casos.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Incierto

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la e
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco, Baia

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta? !

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Se analizaron las caracteristicas de 82 pacientes no participantes (quienes, aun cumpliendo los criterios de inclusion y exclusion,
rechazaron participar en el estudio o no devolvieron los cuestionarios cubiertos). El 67,7 % eran mujeres. Se estudiaron de forma
comparativa las caracteristicas sociodemograficas de las personas participantes y no participantes, en términos de edad, estado
civil, nivel educativo, diagndstico oncolégico, estadio, tiempo desde diagndstico, antecedentes psicopatologicos y puntuacion
del Termoémetro de distrés. Solo existen diferencias significativas en nivel educativo y en antecedentes psicopatolégicos. Mientras
que el nivel educativo no influyé en los niveles de malestar emocional, los antecedentes psicopatoldgicos si se relacionaron con
la presencia de malestar emocional.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

El intervalo de tiempo entre la prueba indice (DT) y la de referencia es indeterminado, dado que la prueba indice se efectud
durante la entrevista diagnéstica una vez que se derivaron al programa, y la prueba de referencia (HADS) fue autoaplicada por
parte de los propios pacientes en su domicilio, para luego entregarla en el hospital. Se desconoce cuanto tiempo transcurrié
entre la aplicacion de una y otra prueba, asi como si entre ambas aplicaciones existe alguna intervencion en este ambito.

Preguntas orientativas:

¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Incierto
recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
¢;se incorporaron todos los pacientes al analisis? No

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Informes, estudios e investigacion )} )
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Autoria/afo: Martinez, 2015 (98) Herramienta: DT Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacién objeto de estudio son pacientes con cancer en Esparfia. Los criterios de inclusion fueron: a) ser mayor de 18 anos;
b) tener un diagndstico de cancer; y c) ser capaz de proporcionar el consentimiento informado. Se invit6 a participar a una
muestra consecutiva de pacientes que visitaron algun departamento médico en la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia
(FIVO). EI 6 % de los y las pacientes que se abordaron (25 de 410) declinaron participar. La muestra final estuvo compuesta por
385 pacientes oncoldgicos. La edad media fue de 58,7 afios (dt = 13,2). El 55 % eran hombres.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

_B. Prfeocupa’cior]es con re_sp(:)cto a la aplicabilidad: ¢hay pr:ef)’cupacién de que los pacientes e
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber Sere

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el DT, y la combinacion del DT con el IT. Ambas pruebas se aplicaron de manera autoinformada, como parte
del conjunto de cuestionarios administrados. La interpretacion de las pruebas indice puede considerarse objetiva, dado que
fueron autoadministradas, y la puntuacion del item es la respuesta directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? S5
DOMINIO 3: Prueba de referencia
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia es el BSI-18. Esta prueba se aplicd de manera autoinformada, como parte del conjunto de cuestionarios
administrados. La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las
puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, las puntuaciones
totales se pasan a una escala T estandarizada. El punto de corte de la escala se explicita con anterioridad. Se aportan
referencias de estudios previos que avalan las propiedades psicométricas satisfactorias de la prueba de referencia en poblacion
oncoldgica.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ;hay preocupacién de que la condicién Baia

blanco, clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta? ]

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Hubo 25 participantes que rechazaron participar en el estudio (el 6 % de los y las pacientes que se abordaron). Las razones
esgrimidas para ello fueron: no tener interés (45 %), estar demasiado cansados (28 %), tener mucha prisa (10 %) y otras razones
(17 %). Se desconoce cudles son las caracteristicas de estas personas, pues no se analizaron.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Tanto la prueba indice como la prueba de referencia se administraron consecutivamente, ya que forman parte del conjunto de
cuestionarios autoadministrados que ha de cubrir cada participante.

Informes, estudios e investigacion ) )
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Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacién en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Andreu, 2015 (35) Herramienta: DT Valoracion

DOMINIO 1: Seleccion de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes adultos oncolégicos hospitalizados con neoplasias hematolégicas en Espana. Los
criterios de seleccion fueron: a) tener un diagnostico de neoplasia hematoldgica; b) no encontrarse en situacion de aislamiento;
y ¢) tener 18 afnos o mas. La muestra inicial estaba formada por 100 pacientes consecutivos a quienes habfan ingresado en el
Servicio de Hematologia del Hospital Universitario la Fe de Valencia entre febrero de 2013 y febrero de 2014. Un 19 % rechazo
participar, por lo que la muestra final estuvo compuesta por 81 pacientes, de quienes un 53 % son varones. Todos los pacientes
estaban ingresados en el hospital debido al propio tratamiento (90 %) o a complicaciones médicas (10 %).

Preguntas orientativas:

— ¢se incluyé una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢,se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢,Se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

_B. Pr.eocupalcior_les con re_spt?cto a la aplicabilidad: ¢hay pr:ef)f:upacién de que los pacientes S
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido S

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el DT, y la combinacion del DT con el IT. No se especifica si las pruebas fueron autoadministradas

o heteroadministradas. No se indica si las pruebas indice se realizaron antes o después de la prueba de referencia. La
interpretacion de las pruebas indice puede considerarse objetiva, dado que la puntuacién del item es la respuesta directa
aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si
!3. Preocup_af:iones con resgec'fo ala apl_ica_bilidad: ¢hay preocupacion c_ie_ gue la conduccién o la Baja
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia es el BSI-18. Se trata de un autoinforme compuesto por 18 items. No se menciona si la prueba

de referencia se llevé a cabo antes o después de las pruebas indice. La interpretacion de la prueba de referencia puede
considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada y las puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa
aportada por el o la paciente. Posteriormente, se pasan a una escala T estandarizada. El punto de corte de la escala se explicita
con anterioridad. Se aportan referencias de estudios previos que avalan las propiedades psicométricas satisfactorias de la
prueba de referencia en poblacion oncoldgica.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?
B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco, .
9 Baja

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?

Informes, estudios e investigacion ) )
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DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Hubo 19 pacientes que rechazaron participar en el estudio (el 19 % de la muestra inicial). Se desconoce cudles son las
caracteristicas de estas personas, pues no se analizaron.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Se desconoce cudl fue el intervalo de tiempo existente entre la aplicacion de las pruebas indice y la de referencia. Asimismo, se
desconoce si hubo algun tipo de intervencion entre la prueba indice y las de referencia, pero se intuye que se administraron el
mismo dia de manera consecutiva.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢seincorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Andreu, 2019 (99) Herramienta: DT Valoracion

DOMINIO 1: Seleccién de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacién objeto de estudio son personas supervivientes espafolas tras un tratamiento de cancer de inicio en la edad adulta.
Los criterios de inclusion fueron: a) tener 18 afios o mas; b) haber tenido un diagnéstico de céncer, pero no padecer sintomas o
signos de cancer en ese momento; c) haber finalizado la cirugia, la quimioterapia o la radioterapia al menos 4 semanas antes del
estudio; d) tener conocimientos de lengua espafiola. Se invité a participar a una muestra consecutiva inicial de 254 pacientes que
acudian a la Fundacion Instituto Valenciano de Oncologia. El 93 % (236) dieron su consentimiento informado y completaron el
conjunto de cuestionarios. La muestra final estaba formada por 236 participantes cuya media de edad era 58 afios (dt = 13,4). El
65 % eran mujeres.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢,Se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

!3. Prgocupqcioqes con re_spt_acto a la aplicabilidad: ¢ hay pr_ef)f:upacién de que los pacientes Bajo
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber introducido Bajo

sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el DT, que se aplicd de manera autoinformada, como parte del conjunto de cuestionarios administrados. La
interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada, y la puntuacién del item es la
respuesta directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:
— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la conduccién o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? Baja
DOMINIO 3: Prueba de referencia
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacién o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?
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Autoria/afo: Andreu, 2019 (99) Herramienta: DT Valoracion

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia es el BSI-18, y se aplico de manera autoinformada, como parte del conjunto de cuestionarios
administrados. La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, dado que fue autoadministrada, y las
puntuaciones de cada item se aplican segun la respuesta directa aportada por el o la paciente. Posteriormente, las puntuaciones
totales se pasan a una escala T estandarizada. El punto de corte de la escala se explicita con anterioridad. Se aportan
referencias de estudios previos que avalan las propiedades psicométricas satisfactorias de la prueba de referencia en poblacion
oncoldgica.

Preguntas orientativas:
— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco,

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta? Eeld
DOMINIO 4: Flujo y tiempos
A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Hubo 19 pacientes que rechazaron participar en el estudio (el 7 % de la muestra inicial). Se desconoce cuéles son las
caracteristicas de estas personas, pues no se analizaron.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

Se desconoce cudl fue el intervalo de tiempo existente entre la aplicacion de las pruebas indice y la de referencia. Asimismo, se
desconoce si hubo algun tipo de intervencion entre la prueba indice y las de referencia, pero se intuye que se administraron el
mismo dia de manera consecutiva.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢ recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢seincorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.

Autoria/ano: Limonero, 2012 (102) Herramienta: DME Valoracion

DOMINIO 1: Seleccién de pacientes

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccion de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio es la poblacion oncoldgica-paliativa. Los criterios de inclusion fueron: a) pacientes con
enfermedad oncolégica avanzada a quienes habian hospitalizado; b) pacientes mayores de 18 anos; c) facilitar el consentimiento
informado. Se excluyeron los y las pacientes que no cumplian estos criterios o que, aun cumpliéndolos, estaban en una
situacion clinica que impedia responder el cuestionario, presentaban deterioro cognitivo segun la escala Pfeiffer (mayor o igual a
2 errores) 0 no eran capaces de mantener una conversacion o comprender las preguntas del cuestionario. Del total de pacientes
consecutivos que se analizaron, se excluyeron cuatro (3,6 %) por no cumplir alguno de los requisitos, de forma que la muestra
final quedd constituida por 105 pacientes (50 hombres y 55 mujeres) con una media de edad de 67,3 + 12,6 afos.

Preguntas orientativas:

— ¢seincluyd una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Si

— ¢se evitd un disefio de casos y controles? Si

— ¢,Se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

!3. Prgocupqcioqes con re_spt_acto a la aplicabilidad: ¢ hay pr_ef)f:upacién de que los pacientes Bajo
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber Alto

introducido sesgos?
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Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el Cuestionario de Deteccion de Malestar Emocional (DME). El cuestionario fue administrado por personal
meédico o de enfermeria durante los tres dias posteriores al ingreso en la unidad de cuidados paliativos. EI DME otorga una
puntuacion total (0 a 20) formada por la suma de las puntuaciones de las respuestas a las preguntas referentes a la valoracion del
estado de animo y a la de cémo se lleva la situacion. La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que la
puntuacion otorgada a los ftems coincide directamente con la respuesta aportada por el o la paciente. No queda claro por qué se
termina seleccionando el punto de corte mayor o igual a 9, cuando, al analizar la curva ROC, el punto éptimo era 9,25 0 9,75.

Preguntas orientativas:

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

_B. Preocup_a’ciones con resp’eci_:o ala apl_ica.bilidad: ¢hay preocupacion de fque la conduccioén o la Baa
interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision?

DOMINIO 3: Prueba de referencia

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba de referencia haber Bajo

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba indice es la entrevista clinica semiestructurada, realizada de forma independiente por un psicélogo o una psicéloga
con experiencia en cuidados paliativos, y evalla a nivel global el malestar emocional de la persona enferma con una escala tipo
Likert de 5 puntos (desde 1 = Ningin malestar; a 5 = Malestar emocional méaximo). La entrevista tenia una duracién que oscilaba
entre 15y 20 minutos, y la administré una psicéloga o un psicélogo durante los tres dias posteriores al ingreso en la unidad de
cuidados paliativos, en el intervalo de las dos horas siguientes después de haber administrado el DME por parte del personal
médico o de enfermeria. Asimismo, el profesional de la psicologia administré el resto de los instrumentos (DT y HADS).

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Si

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ;hay preocupacién de que la condicién Baia

blanco, clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta? !

DOMINIO 4: Flujo y tiempos

A. Riesgo de sesgo: ¢podria el flujo de pacientes haber introducido sesgos? Bajo

Describir cualquier paciente que no haya recibido la prueba indice y/o de referencia o haya sido excluido de la tabla 2x2:

Del total de pacientes consecutivos que se analizaron, se excluyeron cuatro (3,6 %) por no cumplir alguno de los requisitos, de
forma que la muestra final quedd constituida por 105 pacientes. Se desconoce cuéles son las caracteristicas de las personas no
incluidas, ya que no se analizaron. En la conclusion, se menciona que se ha comparado la puntuaciéon del DME con la valoraciéon
clinica, asi como la del DT y, en algunos pacientes, con la de la HADS. Sin embargo, no se aportan datos de a cuantas personas
se les ha administrado la HADS en concreto, ni se han analizado si existen diferencias significativas en las caracteristicas de
estas personas con respecto a quienes si han respondido. Con todo, hemos tenido en cuenta la puntuacion de la HADS
principalmente para calcular la validez convergente.

Describir el intervalo de tiempo y cualquier intervencion entre la prueba indice y la de referencia:

El intervalo de tiempo transcurrido entre la administracion de la prueba indice y la de referencia es de un méaximo de dos horas.
Aunque no se explicita, no parece que exista ninguna intervencion en este ambito entre ambas aplicaciones.

Preguntas orientativas:

— ¢hubo un intervalo apropiado entre la prueba indice y la de referencia? Si
— ¢recibieron todos los pacientes la misma prueba de referencia? Si
— ¢se incorporaron todos los pacientes al analisis? Si

Fuente: Ciapponi, A. QUADAS-2: instrumento para la evaluacion de la calidad de estudios de precision diagnéstica. Evidencia. Actualizacion en la Practica Am-
bulatoria. 2015; 18: 22-26.
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Autoria/ano:

Mateo-Ortega, 2019 (103) Herramienta: ENP-E Valoracion
DOMINIO 1: Seleccion de pacientes
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la seleccién de pacientes haber introducido sesgos? Incierto

Describir el método de seleccion de pacientes:

La poblacion objeto de estudio son pacientes al final de la vida. Los criterios de inclusion son: (1) diagndstico de cancer
avanzado o terminal; (2) edad mayor o igual a 18; (3) consentimiento informado; y (4) estar recibiendo tratamiento de los equipos
psicosociales y de cuidados paliativos. Los criterios de exclusion son: (1) presencia de condiciones que impedirian al paciente
completar el cuestionario; (2) deterioro cognitivo (puntuacion del test Pfeiffer >3); o (3) negarse a dar el consentimiento informado.
La muestra seleccionada estuvo formada por 150 pacientes que recibian tratamiento de las unidades de cuidados paliativos

de los 19 hospitales participantes durante 3 meses en 2017: 21 pacientes formaron parte del estudio piloto y 129 pacientes
formaron parte de la fase de estudio. La informacion de un paciente se descarto por estar incompleta. El 51 % eran mujeres. La
edad media en hombres fue de 72 afios (rango entre 33 y 93); la edad media en mujeres fue de 73 afos (rango entre 43 y 93).
No se explicita si se trata de una muestra consecutiva o aleatoria.

Preguntas orientativas:

— ¢se incluy6 una muestra consecutiva o aleatoria de pacientes? Incierto
— ¢,se evitd un disefo de casos y controles? Si

— ¢se evitaron exclusiones inapropiadas? Si

_B. Prgocupa’cior_ies con re_spu-acto a la aplicabilidad: ¢hay pr:ec.:)’cupacién de que los pacientes Baja
incluidos y ambitos no coincidan con la pregunta de la revision?

DOMINIO 2: Prueba indice

A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacion o la interpretacion de la prueba indice haber ESie

introducido sesgos?

Describir como fue realizada e interpretada la prueba indice:

La prueba indice es el Instrumento de Evaluacion de Necesidades Psicosociales y Espirituales del Enfermo al Final de la

Vida (ENP-E). La seccion A de la prueba consta de 13 ftems que preguntan al paciente sobre sentimientos, pensamientos

y actividades que ha hecho recientemente. La escala de respuesta es tipo Likert de 5 puntos. La seccién B consta de seis
preguntas sobre el tipo de preocupaciones que tiene el o la paciente. La escala de respuesta es tipo Likert de 5 puntos. La
seccion C consta de seis preguntas sobre signos externos de malestar emocional detectados por quien entrevista. Esta prueba
fue heteroadministrada por profesionales de la psicologia (el 85,2 % de los casos), el trabajo social (el 11,4 % de los casos) o
personal facultativo (el 3,4 %) durante los tres dias posteriores a su ingreso hospitalario. A la hora de emplearla como prueba
de deteccion precoz, solo se tiene en cuenta la puntuacion total de la seccion A. Ademas, algunos items (1, 2, 4, 10y 12)
discriminan mejor que otros (aungue no aportan datos concretos), por lo que se estimaron preguntas clave, de manera que

las puntuaciones mayores o iguales a 4 en alguno de estos ftems se perciben como posibles signos de alerta de necesidades
psicosociales y espirituales. La interpretacion de la prueba indice puede considerarse objetiva, dado que la puntuacion de cada
escala es la respuesta directa sefialada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:
¢ se interpretaron los resultados de la prueba indice sin conocimiento de los resultados de la de referencia? Si

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢ hay preocupacién de que la conduccion o la

interpretacion de la prueba indice no coincida con la pregunta de la revision? =)z
DOMINIO 3: Prueba de referencia
A. Riesgo de sesgo: ¢podria la realizacién o la interpretacion de la prueba de referencia haber Incierto

introducido sesgos?
Describir como fue realizada e interpretada la prueba de referencia:

La prueba de referencia es una combinacion de los valores de varias pruebas: HADS (>17), junto con la puntuacion del item de
calidad de vida del EORTC QLQ-C15-PAL (<3), la puntuacion del DT (>5) y el grado de sufrimiento (percepcion a largo plazo).
Esta combinacion se construyd para indicar si la prueba de referencia en su conjunto es positiva o no. No queda claro cémo
puntta el grado de sufrimiento y a partir de qué puntuacion se considera positivo. No se explicita si las pruebas de referencia se
realizaron antes o después de la prueba indice. Se desconoce si se aplicaron en formato autoadministrado o heteroadministrado.
Se intuye que tanto la prueba indice como las pruebas de referencia se llevaron a cabo el mismo dia, pero tampoco se explicita
como tal. La interpretacion de la prueba de referencia puede considerarse objetiva, dado que la puntuacién de cada item es la
respuesta directa aportada por el o la paciente.

Preguntas orientativas:

— ¢es probable que la prueba de referencia clasifique correctamente la condicion blanco? Incierto

— ¢se interpretaron los resultados de la prueba de referencia sin conocimientos de los resultados de la Si
prueba indice?

B. Preocupaciones con respecto a la aplicabilidad: ¢hay preocupacion de que la condicién blanco, Baja

clasificada por la prueba de referencia, difiera de la pregunta?
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