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Resumen

Objetivo: El Cuestionario SF-36 es uno de los instrumentos
de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) mas
utilizados y evaluados. Tras una década de uso este articu-
lo revisa criticamente el contenido, propiedades métricas y nue-
vos desarrollos de la version espafola.

Meétodos: Revision de los articulos indizados en Medline (Pub-
Med) y en las bases de datos IBECS e IME que han utiliza-
do la versién espanola del cuestionario. Se seleccionaron los
articulos con informacion sobre modelo de medida, fiabilidad,
validez y sensibilidad al cambio del instrumento.

Resultados: Se encontraron 79 articulos, 17 de los cuales
describian caracteristicas métricas del cuestionario. En el 96%
las escalas superaron el estandar propuesto de fiabilidad (o
de Cronbach) de 0,7. Las estimaciones agrupadas obtenidas
por metaandlisis fueron superiores a 0,7 en todos los casos.
El SF-36 mostré buena discriminacion entre grupos de gra-
vedad, correlacion moderada con indicadores clinicos y alta
con otros instrumentos de CVRS. El SF-36 predijo morta-
lidad y detecté mejoria tras la angioplastia coronaria, la
cirugia de hipertrofia prostatica benigna o la ventilacion do-
miciliaria no invasiva. Los nuevos desarrollos descritos (pun-
tuaciones basadas en normas, la versién 2, el SF-12 y el SF-
8) mejoraron sus propiedades métricas y su interpretacion.

Conclusiones: El SF-36, conjuntamente con las nuevas ver-
siones desarrolladas, es un instrumento muy adecuado para
Su uso en investigacion y en la practica clinica.

Palabras clave: SF-36. Calidad de vida relacionada con la
salud. Validez. Fiabilidad. Cuestionarios.

Abstract

Objective: The Short Form-36 Health Survey (SF-36) is one
of the most widely used and evaluated generic health-related
quality of life (HRQL) questionnaires. After almost a decade
of use in Spain, the present article critically reviews the con-
tent and metric properties of the Spanish version, as well as
its new developments.

Methods: A review of indexed articles that used the Spanish ver-
sion of the SF-36 was performed in Medline (PubMed), the Spa-
nish bibliographic databases IBECS and IME. Articles that provi-
ded information on the measurement model, reliability, validity, and
responsiveness to change of the instrument were selected.

Resuits: Seventy-nine articles were found, of which 17 evaluated
the metric characteristics of the questionnaire. The reliability of
the SF-36 scales was higher than the suggested standard (Cron-
bach’s alpha) of 0.7 in 96% of the evaluations. Grouped eva-
luations obtained by meta-analysis were higher than 0.7 in all
cases. The SF-36 showed good discrimination among severity
groups, moderate correlations with clinical indicators, and high
correlations with other HRQL instruments. Moreover, question-
naire scores predicted mortality and were able to detect impro-
vement due to therapeutic interventions such as coronary an-
gioplasty, benign prostatic hyperplasia surgery, and non-invasive
positive pressure home ventilation. The new developments (norm-
based scoring, version 2, the SF-12 and SF-8) improved both
the metric properties and interpretation of the questionnaire.

Conclusions: The Spanish version of the SF-36 and its re-
cently developed versions is a suitable instrument for use in
medical research, as well as in clinical practice.

Key words: SF-36. Health-related quality of life. Validity. Re-
liability. Questionnaires.
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Introduccion

| cuestionario de salud SF-36 fue desarrollado a

principios de los noventa, en Estados Unidos, para

su uso en el Estudio de los Resultados Médicos

(Medical Outcomes Study, MOS)'. Es una esca-
la genérica que proporciona un perfil del estado de salud
y es aplicable tanto a los pacientes como a la pobla-
cion general. Ha resultado util para evaluar la calidad
de vida relacionada con la salud (CVRS) en la pobla-
cion general y en subgrupos especificos, comparar la
carga de muy diversas enfermedades, detectar los be-
neficios en la salud producidos por un amplio rango de
tratamientos diferentes y valorar el estado de salud de
pacientes individuales® Sus buenas propiedades psi-
cométricas, que han sido evaluadas en mas de 400 ar-
ticulos®, y la multitud de estudios ya realizados, que per-
miten la comparacion de resultados, lo convierten en
uno de los instrumentos con mayor potencial en el
campo de la CVRS.

Algunas de estas razones impulsaron a realizar la
adaptacioén para su uso en Espafha. Desde la primera
publicacién de este proceso de adaptacion®, el SF-36
y su version reducida de 12 items, el SF-12, se han con-
vertido en un instrumento muy util en la evaluacion de
resultados en nuestro medio. Tras casi una década de
experiencia de muchos investigadores espanoles es ne-
cesario hacer un balance sobre las potencialidades y
las realidades del cuestionario. En este articulo se re-
visan el contenido del cuestionario, el proceso de su
adaptacion al espanol y las evidencias sobre sus ca-
racteristicas métricas. También se hace una valoracion
sobre las aplicaciones y las limitaciones detectadas, asi
como un resumen de los desarrollos novedosos del
cuestionario que intentan superarlas.

Contenido del SF-36

El Cuestionario de Salud SF-36 esta compuesto por
36 preguntas (items) que valoran los estados tanto po-
sitivos como negativos de la salud. Se desarroll6 a par-
tir de una extensa bateria de cuestionarios empleados
en el MOS, que incluian 40 conceptos relacionados con
la salud® Para crear el cuestionario, se seleccion¢ el
minimo nimero de conceptos necesarios para mante-
ner la validez y las caracteristicas operativas del test
inicial. El cuestionario final cubre 8 escalas, que re-
presentan los conceptos de salud empleados con mas
frecuencia en los principales cuestionarios de salud, asi
como los aspectos mas relacionados con la enferme-
dad y el tratamiento?

Los 36 items del instrumento cubren las siguientes
escalas: Funcion fisica, Rol fisico, Dolor corporal, Salud
general, Vitalidad, Funcién social, Rol emocional y Salud

mental. Adicionalmente, el SF-36 incluye un item de tran-
siciéon que pregunta sobre el cambio en el estado de
salud general respecto al afio anterior. Este item no se
utiliza para el célculo de ninguna de las escalas pero
proporciona informacién util sobre el cambio percibido
en el estado de salud durante el afio previo a la admi-
nistracion del SF-36°.

Hay 2 versiones del cuestionario en cuanto al pe-
riodo recordatorio: la «estandar» (4 semanas) y la
«aguda» (1 semana). El cuestionario esta dirigido a per-
sonas de > 14 anos de edad y preferentemente debe
ser autoadministrado, aunque también es aceptable la
administracion mediante entrevista personal y telefénica®.
La consistencia interna no presenté diferencias entre
los cuestionarios autoadministrados y los administra-
dos mediante entrevista®.

Desarrollo de las versiones espafiolas del SF-36

La traduccion al espanol del cuestionario ha sido des-
crita con detalle*. Se siguié un protocolo comun en los
paises participantes en el proyecto internacional de
adaptacién del cuestionario original, el International Qua-
lity of Life Assessment (IQOLA)®’. El cuestionario ori-
ginal desarrollado en Estados Unidos fue traducido al
espanfol por 2 personas bilinglies cuya lengua mater-
na era el espafnol. Cada uno de ellos realizé una tra-
duccion independiente de los items del cuestionario
y de las opciones de respuesta. Ademas, puntuaron la
dificultad de traduccidon en una escala de 0 (ningu-
na dificultad) a 100 (extremadamente dificil). Poste-
riormente, los traductores se reunieron con el investi-
gador principal (J.A.) para acordar una traduccién
comun, debatir las diferencias y documentar las posi-
bles alternativas y las decisiones tomadas. La traduc-
cién consensuada se entregd a 2 evaluadores que pun-
tuaron su calidad en una escala de 0 (totalmente
inadecuada) a 100 (perfecta), segun 3 criterios: clari-
dad, utilizacién de lenguaje comun y equivalencia con-
ceptual. A partir de sus valoraciones se consensué una
traduccion directa preliminar que se entregé a 2 nuevos
traductores, cuya lengua materna era el inglés norte-
americano. Estos obtuvieron una nueva version en in-
glés (traduccion inversa), que fue comparada con la ver-
sién original para evaluar la equivalencia conceptual. Pos-
teriormente, se realiz6 una reunion con los autores de
las versiones ya disponibles en otros paises en la que
se traté de armonizar el contenido del cuestionario. Fi-
nalmente, se realizaron estudios piloto con diversos gru-
pos de pacientes cronicos para valorar la comprension
y la factibilidad de administracion del cuestionario.

Antes de producir la version definitiva del cuestio-
nario, se llevé a cabo un estudio empirico de calibra-
cion de sus opciones de respuesta, que demostré la
ordinalidad de éstas, esto es, la validez de su ordena-
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cion o secuencia, y una gran equivalencia con la ver-
sion original americana*’.

Los investigadores del proyecto IQOLA se esforza-
ron por intentar mantener la comparabilidad de las di-
ferentes versiones al adaptar culturalmente los items.
Asi, en el caso de actividades fisicas regulares con-
cretas, seleccionaron actividades culturalmente apro-
piadas que capturaran de forma adecuada el gasto glo-
bal de energia involucrado en la actividad y, al mismo
tiempo, representaran la utilizacion de las mismas par-
tes del cuerpo y pudieran llevarse a cabo indistintamente
por mujeres y varones. Por ejemplo, la actividad de jugar
al golf (item PFO02) de la version original se tradujo por
ir en bicicleta en Italia y Holanda, caminar por el bos-
que o por jardines en Suiza, y caminar durante mas de
1 h en Espana®.

Asimismo, hay una version en catalan que fue de-
sarrollada a partir de la espafiola, mediante una doble
traduccién y consenso entre los traductores y el equi-
po investigador. También hay una version en eusque-
ra, obtenida siguiendo un método muy similar al des-
crito para la versiéon espafola, y que ha mostrado su
factibilidad y validez®.

Puntuacion de las escalas

Las escalas del SF-36 estan ordenadas de forma
que a mayor puntuacién mejor es el estado de salud.
La tabla 1 contiene el nimero de items incluidos en
las diferentes escalas del cuestionario, asi como una
breve descripcidon del significado de puntuaciones

altas y bajas® Para el célculo de las puntuaciones, des-
pués de la administracion del cuestionario, hay que
realizar los siguientes pasos:

1. Homogeneizacion de la direccién de las res-
puestas mediante la recodificacion de los 10 items que
lo requieren, con el fin de que todos los items sigan el
gradiente de «a mayor puntuacion, mejor estado de
salud».

2. Célculo del sumatorio de los items que compo-
nen la escala (puntuacion cruda de la escala).

3. Transformacién lineal de las puntuaciones crudas
para obtener puntuaciones en una escala entre 0y 100
(puntuaciones transformadas de la escala).

Asi pues, para cada dimension, los items son co-
dificados, agregados y transformados en una escala que
tiene un recorrido desde 0 (el peor estado de salud para
esa dimension) hasta 100 (el mejor estado de salud)
(tabla 1). En caso de que falte informacion, si se han
contestado al menos el 50% de los items de una es-
cala, los autores recomiendan sustituir cualquier item
ausente por el promedio de los items completados de
ésta. En caso contrario (mas del 50% de items no con-
testados), la puntuacion de dicha escala no se debe-
ria calcular. Ademas el cuestionario permite el calculo
de 2 puntuaciones sumario, la componente sumario fi-
sica (PCS) y la mental (MCS), mediante la combina-
cion de las puntuaciones de cada dimensién (tal como
se detalla a continuacién).

Los estudios de analisis factorial realizados en di-
ferentes muestras americanas®"'!, y sobre muestras
representativas de la poblacién general de 9 paises eu-

Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 a 100

Dimensién N.o de items «Peor» puntuacién (0) «Mejor» puntuacion (100)

Funcion fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las mas
incluido bafarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud

Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningun problema con el trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a Ia salud fisica

Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningan dolor ni limitaciones debidas a €l

Salud general 5 Evaltia como mala la propia salud y cree posible que empeore Evalta la propia salud como excelente

Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energia todo

el tiempo

Funcion social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o0 emocionales
0 emocionales

Rol emocional 3 Problemas con el trabajo y otras actividades diarias debido ~ Ningtn problema con el trabajo y otras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales

Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresion durante todo el tiempo ~ Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo

ftem de Transicién de salud 1

Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio

el tiempo
Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 afio
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ropeos del proyecto IQOLA™'3, demostraron que las 8
escalas definen 2 componentes principales de salud,
la componente sumario fisica (PCS) y la mental (MCS).
Los pasos principales de los algoritmos de calculo de
las puntuaciones de las 2 medidas sumario son: a) es-
tandarizacién de las 8 escalas del SF-36 con la media
y la desviacién estandar (DE) de la poblacién general;
b) ponderacion de las escalas aplicando los pesos fac-
toriales obtenidos en un analisis de componentes prin-
cipales, y c¢) agregacion de las escalas y transforma-
cion para obtener una media de 50 y una DE de 10 en
la poblacién general.

Las puntuaciones de 0 a 100 de las escalas del
SF-36 han sido ampliamente utilizadas y gozan de po-
pularidad por la traduccién directa de sus maximo y mi-
nimo a el mejor y el peor de los estados de salud po-
sibles. Sin embargo, los autores proponen para las
nuevas componentes sumario del SF-36 las puntua-
ciones basadas en normas, cuya principal ventaja es
que los resultados son directamente interpretables res-
pecto a la poblacién de referencia'*. Asi, puntuaciones
superiores o inferiores a 50 indican mejor o peor esta-
do de salud, respectivamente, que la media de la po-
blacion de referencia.

Los investigadores del proyecto IQOLA?® evaluaron
y compararon 2 maneras de calcular las puntuaciones
sumario en otros paises: a) algoritmos de calculo es-
pecificos para cada pais, o b) algoritmos de calculo es-
tandar, derivados de la poblacién general americana'®.
Se observé una concordancia muy elevada entre los 2
tipos de calculo de las puntuaciones (correlaciones su-
periores a 0,98), por lo que se recomienda, en estu-
dios nacionales, el uso de algoritmos de calculo espe-
cificos que facilite la interpretaciéon respecto a la
poblacion general del propio pais y de los algoritmos
de célculo estandar en estudios internacionales, para
permitir la comparacioén directa entre paises. En ese
caso, las puntuaciones sumario deberan interpretarse
en relacion con los valores obtenidos en la poblacién
general de Estados Unidos.

Métodos

Se realiz6 una revisién de la bibliografia nacional e
internacional sobre la version espafola del SF-36. Para
ello, se llevd a cabo una busqueda bibliografica en la
base de datos Medline (PubMed) de los términos con-
juntos «SF-36» 0 «SF36», y «Spanish» 0 «Spain», in-
cluyendo también este ultimo como término del tesau-
ro por estar explicito en el arbol tematico de localizacion
geogréfica. También se realiz6é una busqueda de los tér-
minos «SF-36» 0 «SF36» 0 «calidad de vida» en todos
los indices de la base bibliografica espafola IBECS, y
de «SF-36» 0 «SF36» en la base de datos del IME (ti-

tulo, descriptores y texto libre). La busqueda se llevo
a cabo el 14 de julio de 2004.

Propieaades métricas evaluadas

Siguiendo los criterios de evaluacién de instrumentos
de CVRS del Medical Outcome Trust'®, se recogieron
los datos sobre la fiabilidad (consistencia interna y re-
producibilidad), el modelo de medida, la validez de cons-
tructo y la sensibilidad al cambio. Fueron recogidos los
coeficientes o de Cronbach y de correlacion intracla-
se (CCl), que evalian la consistencia interna y la re-
producibilidad test-retest, respectivamente. Para el o. de
Cronbach, se ha establecido el valor 0,7 como punto
de corte minimo para comparaciones de grupos, vy el
de 0,9 para comparaciones individuales'”. EI CCl tiene
un rango de 0 (ninguna concordancia) a 1 (concordancia
perfecta), y un valor superior a 0,75 se considera como
acuerdo excelente'®. Para estudiar el modelo de me-
dida se recogieron los resultados de anélisis factoria-
les. La validez de constructo fue evaluada mediante com-
paraciones de grupos previamente definidos con
diferencias esperables en CVRS, y correlaciones del
SF-36 con indicadores clinicos y con otros cuestiona-
rios de CVRS. La convergencia interna y discriminan-
te de los items se evaluan mediante las correlaciones
de cada uno de los items con la dimensién a la que
tedricamente representan y con el resto de las esca-
las, respectivamente. El porcentaje de éxito de es-
calamiento es una medida resumen que consiste en la
proporcién de items dentro de una escala que presen-
tan correlaciones mas elevadas con su propia escala
que con las del resto del cuestionario. El tamafo del
efecto (TE) es un estimador de la magnitud del cam-
bio y se calcula como la diferencia entre las medias
(antes y después de la intervencién) dividida por la DE
antes de la intervencion'®2;

TE = (m1 — m2)/s1

El tamano del efecto traduce los cambios a una uni-
dad de medida estandar que permite la comparacion
entre diferentes medidas: 0,20 (pequefo), 0,5 (mode-
rado) y 0,80 (grande)?°2.

Metaandlisis

Se obtuvo una estimacién conjunta del coeficien-
te de consistencia interna a partir de un metaanali-
sis de los coeficientes o de Cronbach de los estudios
evaluados. Se evalué la heterogeneidad entre los
diferentes estudios mediante el test de la ¥2, fijando
un riesgo o de error de tipo | de 0,10 para determi-
nar la significacion del estadistico (en lugar del habi-
tual valor de 0,05 debido al bajo poder de esta prue-
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ba cuando el nimero de estudios es pequefio)?2. Segun
el resultado del test de heterogeneidad, se repor-
tan los estimadores sumarios del metaanalisis a par-
tir del modelo de efectos fijos de Mantel-Haenszel o
del modelo de efectos aleatorios DerSimonian and
Laird®,

Resultados

Se identificaron 93 articulos, de los que fueron ex-
cluidos 13 por ser realizados con otras versiones en cas-
tellano (principalmente versiones hispanas de Estados
Unidos), y uno por haber utilizado una version modifi-
cada ad hoc*. De los 79 articulos restantes, mediante
evaluacion del titulo y el sumario, se identificaron 11 que
evaluaban alguna de las caracteristicas métricas del
cuestionario* 12132532 Dado que no se detecté ningun es-
tudio longitudinal especificamente disefado para eva-
luar las caracteristicas métricas, se incluyeron también
los 6 estudios longitudinales detectados®*3¢ que valoraban
la capacidad predictiva de mortalidad del SF-36, y/o tra-
tamientos de eficacia demostrada para estimar la sen-
sibilidad al cambio. En total, se recogié informacion de
17 articulos, realizados sobre 15 estudios diferentes, de
los cuales 7 estaban publicados en revistas espanolas.
La tabla 2 contiene una breve descripcion de los dife-
rentes estudios seleccionados, que fueron llevados a
cabo tanto en la poblacion general (5 articulos) como
en pacientes con diferentes trastornos (12 articulos). Los
articulos estan ordenados segun el ambito poblacional.
De los 15 estudios evaluados, 9 de ellos eran trans-
versales, 4 eran longitudinales con evaluacioén de la ca-
lidad de vida antes y después de una intervencion te-
rapéutica y los 2 restantes eran estudios observacionales
de seguimiento. En 7 de los articulos se proporciona-
ron estadisticos descriptivos sobre la distribucion de las
escalas, 9 proporcionaron informacion sobre la fiabili-
dad, 9 evaluaron la validez del cuestionario y, adicio-
nalmente, 4 de los articulos seleccionados permitian eva-
luar la sensibilidad al cambio (tabla 2).

Fiabilidad

En la tabla 3 se detallan los resultados de fiabilidad
del cuestionario evaluada a partir de los coeficientes a
de Cronbach (consistencia interna) y los CCI (repro-
ducibilidad).

En la mayoria de los estudios, el coeficiente de con-
sistencia interna oo de Cronbach superé el valor mini-
mo recomendado para las comparaciones de grupos
(oo de Cronbach = 0,7) en todas las escalas, excepto
en la Funcion social. Las escalas Rol fisico, Funcion
fisica y Rol emocional obtuvieron los mejores resulta-

dos de fiabilidad y en la mayoria de ocasiones supe-
raron el valor de 0,90, limite recomendado para las com-
paraciones individuales.

Con el fin de obtener una estimacién conjunta del
coeficiente oo de Cronbach de cada escala a partir de
todos los estudios, se llevo a cabo un metaanalisis para
cada una de las escalas utilizando siempre el modelo
de efectos aleatorios?, dado que se observé hetero-
geneidad entre los estudios en todos los casos. Las es-
timaciones conjuntas obtenidas a partir del metaana-
lisis de los coeficientes oo de Cronbach fueron > 0,9 para
las escalas Funcién fisica, Rol fisico y Rol emocional.
Las estimaciones conjuntas del resto de las escalas su-
peraron el valor de 0,7.

La reproducibilidad del cuestionario se evalué me-
diante la comparacion de las puntuaciones medias
obtenidas en las 2 administraciones del cuestionario
(t de Student) y el calculo de los CCl en el estudio re-
alizado en pacientes con enfermedad coronaria esta-
ble. Las puntuaciones medias de la administracion
inicial y la realizada a las 2 semanas fueron muy si-
milares, con una diferencia marginalmente significati-
va para la dimension de Funcion fisica (-3,7; p = 0,04).
Los CCl fluctuaron entre 0,58 en la escala de Rol emo-
cional y 0,99 en la escala de Rol fisico* (tabla 3).

Exito de escalaje y efectos suelo y techo

En la tabla 4 se muestran las caracteristicas de la
distribucion de las puntuaciones (correlacion item-
dimensidn, éxito de escalaje [%], efecto suelo [%] y efec-
to techo [%]). La consistencia interna de los items eva-
lUa si éstos tienen correlaciones elevadas con la escala
a la que tedricamente representan. Se recomiendan va-
lores de las correlaciones superiores a 0,4%. Las co-
rrelaciones de los items con su propia escala fueron
superiores al limite minimo recomendado en los 2 es-
tudios que evaluaron la consistencia interna de los
items?52°, El éxito de escalaje fue del 100% para todas
las escalas en los 2 estudios que evaluaron esta pro-
piedad?52°, excepto para la escala de Funcién social del
estudio de pacientes con enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC) (56%).

El efecto suelo del cuestionario fue inferior al 15%
para todas las escalas en la mayoria de los estudios,
excepto en las escalas de Rol fisico y Rol emocional
de la muestra de pacientes con EPOC? y la de pacientes
con una posible cardiopatia isquémica®®, donde fueron
superiores al 17,5%. El valor maximo observado fue del
33,0%. El efecto techo fue inferior al 15% para las es-
calas de Funcidn fisica, Salud general, Vitalidad y Salud
mental en la mayoria de estudios. Sin embargo, se man-
tuvo elevado en el resto de las escalas, en especial para
las escalas Rol fisico y Rol emocional. La versién 2 del
SF-36, que se describe al final del capitulo, intenta so-
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lucionar este problema de las 2 escalas de rol au-
mentando el nimero de categorias de las opciones de
respuesta de sus items*°.

Modelo de medida y validez de contenido

El andlisis factorial de componentes principales sobre
la muestra de 9.151 individuos de la poblacién general'®
cumplid las hipétesis previas de 2 factores, fisico y men-
tal. Tal y como se esperaba, las escalas de Funcion fisi-
ca, Rol fisico y Dolor corporal tuvieron correlaciones mas
elevadas con la componente fisica (r > 0,74), y las es-
calas Salud mental, Rol emocional y Funcién social se
correlacionaron mas con la componente mental (r > 0,62).
Las escalas Salud general y Vitalidad mostraron corre-
laciones significativas con ambas componentes principales.
Este patron factorial demostrd ser estable en diferentes
paises y en submuestras segun grupos de edad y sexo'®.
El andlisis de ecuaciones estructurales realizado sobre
la misma muestra' confirmé las relaciones previamente
hipotetizadas entre los items del SF-36 y las escalas a
las que pertenecen. Los resultados también sugerian un
buen ajuste para el modelo considerando dos factores de
orden 2 que podian ser interpretados como Salud fisica
y mental, si bien se obtenia un mejor ajuste consideran-
do un factor de orden 2 adicional que podia ser consi-
derado como Bienestar general.

En 3 de los estudios evaluados?2°3! se llevaron a cabo
andlisis factoriales descriptivos de los items del cues-
tionario. Al menos 5 de las 8 escalas propuestas por los
autores del cuestionario original mostraron una corres-
pondencia muy precisa entre los factores y las escalas
en cada uno de los estudios, aunque estas 5 escalas no
fueron siempre las mismas en todos los analisis.

Validez de constructo

En el estudio sobre 1.250 individuos de la ciudad
de Santander?, los individuos de la poblacién general
con alguna enfermedad crénica de larga evolucion y los
que habian consultado recientemente a un médico te-
nian puntuaciones mas bajas, de forma significativa, en
todas las escalas del cuestionario. Como se esperaba,
se observd una peor percepcion del estado de salud
en las mujeres para todas las escalas, con diferencias
estadisticamente significativas para las escalas de Fun-
cion fisica, Rol emocional, Salud mental, Vitalidad y Dolor
corporal. Las escalas de Vitalidad, Salud general, Dolor
corporal y Funcion fisica mostraron correlaciones
negativas significativas con la edad. Se observé tam-
bién una correlacion negativa estadisticamente signi-
ficativa entre el cuestionario de salud mental General
Health Questionnaire (GHQ) y las 8 escalas del SF-36
(tabla 4).

En la muestra de 185 pacientes con una posible car-
diopatia isquémica?® se confirmaron las hipétesis pre-
vias, de tal manera que las puntuaciones de las esca-
las Funcién fisica y Salud general empeoraban conforme
aumentaba el nimero de enfermedades adicionales (co-
morbilidad) o el nimero de factores de riesgo, y las mu-
jeres mostraron peores resultados en todas las esca-
las excepto Dolor corporal. Ademas, los pacientes con
una puntuacion > 6 en la version de 28 items del GHQ
obtuvieron también peores resultados en todas las es-
calas del SF-36.

En el estudio de 321 pacientes con EPOC?, la
asociacion entre las puntuaciones del SF-36 y las me-
didas de funcién respiratoria siguieron el patrén de je-
rarquia esperado. Las correlaciones mas altas se ob-
tuvieron entre el SF-36 y el cuestionario especifico sobre
el impacto de los problemas respiratorios St. George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ) (0,30-0,81). El
valor absoluto de correlacién de las escalas del SF-36
con la disnea fue intermedio (rango, 0,19-0,50), supe-
rior al rango de correlaciones observado con el VEMS
(0-0,44), si bien éstas fueron significativas para 6 de
las 8 escalas. En este mismo estudio, las puntuacio-
nes medias de las escalas fisicas mostraron un gradiente
claro y diferencias significativas segun el nivel de gra-
vedad clinica.

Se evalu6 también la validez del SF-36 en la mues-
tra de pacientes con asma?® y se observaron diferen-
cias significativas respecto a la calidad de vida segun
la gravedad del asma en todas las escalas excepto Rol
emocional. Se observaron correlaciones significativas
con el VEMS para todas las escalas, excepto Rol fisi-
co y Rol emocional.

Cabe destacar que las correlaciones de las pun-
tuaciones del cuestionario con las variables fisiolégicas
y clinicas fueron moderadas o bajas, y siempre mayo-
res con las medidas clinicas (p. €j., la disnea, la capa-
cidad funcional observada o la prueba de esfuerzo) que
con los indicadores de fisiopatologia (p. €j., el VEMS).
Esta evidencia muestra que el SF-36 y los cuestiona-
rios de CVRS, en general, miden un concepto diferen-
te de los que evallan estos indicadores.

Un estudio reciente evalua el SF-36 sobre 691 pa-
cientes con distintos diagndsticos médicos*' (cancer de
pulmén, cancer hematoldgico, osteoartrosis de cade-
ra, trastornos de la alimentacién y enfermedad intesti-
nal crénica). En este estudio se observa la capacidad
del cuestionario de discriminar entre las distintas areas
de la salud afectadas en cada uno de los grupos diag-
nosticos. Asi, por ejemplo, en las escalas de Funcion
fisica, Rol fisico y Dolor corporal, las puntuaciones mas
bajas se presentaban en los grupos de osteoartrosis
de cadera, cancer de pulmoén y cancer hematoldgico.
El grupo de individuos con trastornos alimentarios pre-
sentd la peor puntuacion en la escala de Salud men-
tal, Rol emocional y Funcion social.

143

Gac Sanit. 2005;19(2):135-50



Vilagut G, et al. El Cuestionario de Salud SF-36 espafiol: una década de experiencia y nuevos desarrollos

Validez predictiva

El SF-36 se ha mostrado como un predictor inde-
pendiente de la mortalidad en varios estudios clinicos.
El primero se basa en la cohorte de los 321 pacientes
con EPOC descritos anteriormente®. Tras un segui-
miento medio de 4,8 anos, el sumario fisico del SF-36
era predictor de la mortalidad total y respiratoria de los
312 pacientes que pudieron seguirse (hazard ratio es-
tandarizada, 1,36 y 1,40, respectivamente). Esta aso-
ciacion se obtuvo en un modelo de Cox en el que tam-
bién estaban incluidos la edad, el VEMS y el indice de
masa corporal (IMC).

En un estudio en 318 pacientes que iniciaron diali-
sis renal crénica®, la MCS del SF-36 predijo la morta-
lidad general tras mas de 2 afos de seguimiento, una
vez ajustados los resultados por todos los indicadores
clinicos de gravedad. Ademas, entre el subgrupo de pa-
cientes diabéticos (n = 208), tanto la MCS como la PCS
iniciales predijeron la mortalidad y las hospitalizaciones
en ese periodo.

En la cohorte de 710 pacientes que requirieron ci-
rugia coronaria®, la PCS preoperatoria fue predicto-
ra de mortalidad total al afo de la intervencion, asi
como de acontecimientos clinicos en los supervivien-
tes iniciales, ajustando por caracteristicas de riesgo
quirurgico, del proceso asistencial y del acto quirur-
gico.

Sensibilidad a los cambios

La sensibilidad a los cambios es una evidencia lon-
gitudinal de la validez de los instrumentos de medida
(tabla 5). Para el SF-36 espafiol, esta caracteristica ha
sido valorada en menor grado que las propiedades men-
cionadas previamente. El cuestionario de salud SF-36
ha mostrado su capacidad de detectar cambios clini-
cos en una muestra de 710 individuos que requirieron
cirugia coronaria®, donde globalmente los pacientes eva-
luados experimentaron una mejoria significativa a los
6 meses y al afo de la intervencién en todas las es-
calas del SF-36. Al afio, los tamanos del efecto fueron
de 0,88 para la PCS y de 0,35 para la MCS. Asimis-
mo, en una muestra de pacientes tratados con angio-
plastia coronaria®, las puntuaciones de todas las es-
calas habian aumentado significativamente al afio de
la intervencién (tamano del efecto entre 0,45 y 1,29),
con una mejora especialmente notable en las escalas
de Rol fisico y Dolor corporal (magnitud del efecto de
1,29 y 1,11, respectivamente) (tabla 5).

En la muestra de pacientes con hiperplasia pros-
tatica benigna que requirieron cirugia®®, las puntua-
ciones obtenidas 1 afio después de la operacién mos-
traron una mejora significativa en todas las escalas del
cuestionario. Las magnitudes del efecto fueron mayo-

res de 0,5, lo que denota un cambio moderado, para
la escala de Rol fisico y para la PCS. En los pacien-
tes con cifoscoliosis que habian sido tratados con ven-
tilacién no invasiva domiciliaria®, se detectaron tama-
nos del efecto superiores a 0,5 (cambio moderado), en
la mayoria de las escalas excepto Dolor corporal y Salud
general, y superiores a 0,8 (cambio elevado) para las
escalas de Rol fisico y Rol emocional, alos 3,6, 9y
18 meses.

Discusion

Los estudios publicados sobre las caracteristicas
métricas de la versidn espafnola del SF-36 aportan su-
ficiente evidencia sobre su fiabilidad, validez y sensi-
bilidad. Estos resultados son consistentes con el ins-
trumento original, lo que demuestra que la versién
espanola es equivalente y puede ser utilizada en es-
tudios nacionales e internacionales.

Por otra parte, es importante destacar que se trata
del cuestionario genérico para la medida de la CVRS
que goza de mayor vitalidad. Desde su aparicién en el
inicio de la década de los noventa no ha cesado el di-
sefio de nuevas herramientas de ayuda a la interpre-
tacion (valores de referencia poblacionales, valores su-
mario y diferencia minima clinicamente relevante,
entre otras), asi como de nuevas versiones para solu-
cionar algunos de los problemas detectados.

Normas poblacionales de referencia del SF-36 espafiol

En Espana, los valores de referencia fueron obte-
nidos a partir de las respuestas al instrumento de 9.151
espafoles mayores de 18 afos?. El estudio proporciona
informacion sobre la distribucién de las puntuaciones
de las escalas del SF-36 segun el sexo, asi como
los percentiles de las puntuaciones segun los grupos
de edad (18-24, 25-34, 35-44, 45-54, 55-64, 65-74,
>75 afos) y sexo. En la actualidad se ha ampliado este
estudio en la poblacién espanola de > 60 afios de edad®,
de manera que se dispone de valores de referencia
validos y precisos hasta edades avanzadas (> 85 afios).
Este es un hecho especialmente relevante si tenemos
en cuenta el envejecimiento poblacional experimenta-
do en nuestra sociedad y la creciente necesidad de in-
formacion relacionada con la salud en estos grupos de
edad.

Hay valores de referencia para las puntuaciones de
cada dimension del SF-36 para la versién original ob-
tenidos a partir de las respuestas a la National Sur-
vey of Functional Health Status (NSFHS) de 1990, que
incluia el SF-36. Se entrevistaron 2.474 individuos de
la poblacién general de > 18 anos de Estados Unidos.
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Tabla 5. Sensibilidad al cambio. Tamaio del efecto observado en las puntuaciones por escalas y en cada uno de las componentes
sumario de los estudios que evaluaban cambio en la calidad de vida entre antes y después de la aplicacién de un tratamiento

Autores, afio de publicacion Tratamiento aplicado (n.° de pacientes) Dimensiones PCS MCS
Permanyer Miralda et al, 2001 Cirugfa coronaria (710) NR 0,88 0,35
Permanyer Miralda et al, 2001 Angioplastia coronaria (397) 0,45-1,29 NR NR
Salinas Sanchez et al, 2002% Cirugia de hipertrofia prostatica benigna (181) 0,2-0,58 05 0,19
Nauffal et al, 2002% Ventilacion domiciliaria no invasiva (62) 0,11-1,24 NR NR

NR: no reportado; PSC: componente sumario fisica; MCS: componente sumario mental.

También hay valores de referencia basados en la po-
blacién general para otros paises, como Alemania, Di-
namarca, Francia, Paises Bajos, Italia, Japén, Norue-
ga, Reino Unido y Suecia. Ademas, a partir de las
muestras obtenidas en estos paises, se han publica-
do valores para pacientes con trastornos crénicos: aler-
gias, artrosis, diabetes, enfermedad cardiaca isquémica,
hipertensidn, insuficiencia cardiaca y patologia respi-
ratoria crénica*?.

Nuevos desarrollos del cuestionario
de salud SF-36

Version 2 del cuestionario SF-36

En 1996 se desarroll6 la version 2.0 del cuestiona-
rio original SF-36%, con el principal objetivo de mejo-
rar las caracteristicas métricas de las 2 escalas Rol emo-
cional y Rol fisico. Las mejoras en la versidon 2.0
incluyeron: a) instrucciones y enunciados mas senci-
llos para algunas de las preguntas; b) mejoras en la pre-

sentacion de los items y las opciones de respuesta
en la version autoadministrada del cuestionario para
facilitar su lectura y cumplimentacion, y reducir asi el
numero de respuestas faltantes; ¢) mayor compara-
bilidad en las diferentes traducciones y adaptaciones
culturales del cuestionario; d) 5 opciones de respuesta
en vez de opciones de respuesta dicotomicas en los
items correspondientes a las escalas Rol fisico y Rol
emocional, y e) eliminacion de una de las 6 opciones
de respuesta («Muchas veces») para los items de
Salud mental y Vitalidad. De forma similar a las me-
didas sumario PCS y MCS, las puntuaciones de la ver-
sion 2 utilizan algoritmos de puntuacion basados en
las normas poblacionales para las 8 escalas del SF-
36 (media + DE, 50 + 10 para la poblacion general).
El programa de célculo de las puntuaciones de la ver-
sion 2.0 también mejora la estimacion de respuestas
faltantes?

Actualmente ya se ha desarrollado la versiéon 2.0 de
la familia de cuestionarios SF-36 en espafol, aunque
por el momento no hay datos sobre su validacion y, sobre
todo, no hay estudios comparativos con la version 1.
La informacion sobre las caracteristicas de las 2 ver-

Tabla 6. Caracteristicas de las diferentes versiones del cuestionario

N.° de items N.° de niveles Puntuacion®

Puntuaciones SF-36 SF-12 SF-8 SF-36 V1 SF-36 V2 SF-36 V1 SF-36 V2 SF-12 SF-8
PCS - 12 8 - - 50 (10) 50 (10) 50 (10) 50 (10)
MCS - 12 8 - - 50 (10) 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Funcion fisica 10 2 1 21 21 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Rol fisico 4 2 1 5 17 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Dolor corporal 2 1 1 11 1 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Salud general 5 1 1 21 21 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Vitalidad 4 1 1 21 17 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Funcion social 2 1 1 9 9 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Rol emocional 3 2 1 4 13 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
Salud mental 5 2 1 26 21 0-100 50 (10) 50 (10) 50 (10)
ftem de Transici6n de salud 1 0 0 5 5 - - - -

*Las puntuaciones 0-100 tienen este rango y se interpretan como el peor y el mejor estado de salud, respectivamente; en las puntuaciones 50 (10), la poblacion de refe-
rencia tiene una media de 50 con una desviacion estandar de 10, por lo que valores superiores o inferiores a 50 indican un mejor o peor estado de salud, respectiva-

mente, que la poblacion de referencia.
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siones del SF-36 y de las versiones reducidas esta re-
sumida en la tabla 5.

Versiones reducidas: SF-12 y SF-8

Aunque el cuestionario SF-36 puede ser cumpli-
mentado en un periodo que oscila entre 5y 10 min, en
determinados contextos puede representar demasiado
tiempo. La obtencién de las 2 medidas sumario del
SF-36 motivo el desarrollo de un cuestionario mas corto
que fuera capaz de reproducirlas con un niumero menor
de items, el SF-1243. Dado que éste podia ser auto-
contestado en una media de <2 min, se pretendia que
su uso fuera dirigido a evaluar conceptos generales de
salud fisica y mental en estudios en los que el SF-36
fuera demasiado largo.

El SF-12 esta formado por un subconjunto de 12
items del SF-36 obtenidos a partir de regresion multi-
ple, incluidos 1-2 items de cada una de las 8 escalas
del SF-36. La informacién de estos 12 items se utiliza
para construir las medidas sumario fisica y mental del
SF-12 (PCS-12 y MCS-12, respectivamente). Los
items del cuestionario SF-12 explicaron mas del 90%
de la varianza de los indices sumario fisico y mental
del SF-36*% en Estados Unidos y el 91% en Espaha.

Aligual que con las medidas sumario del SF-36, se
compararon los algoritmos de calculo especificos para
cada pais con los algoritmos estandares, y se comprobd
que habia muy poca diferencia en el hecho de usar un
algoritmo u otro**. Mientras que la utilizacién del algo-
ritmo estandar (basado en la poblacion americana) fa-
cilita la comparacion entre diferentes paises, el algo-
ritmo especifico para el pais permite la interpretacion
directa respecto de la poblacion general del pais en
cuestion. El uso de uno u otro algoritmo deberia que-
dar indicado explicitamente en las publicaciones re-
sultantes.

Aunque el SF-12 conlleva una pérdida de la preci-
sion en las puntuaciones con respecto al SF-36, para
estudios de comparacion de grupos humerosos, estas
diferencias no son tan importantes dado que los inter-
valos de confianza de las medias de los grupos estan
muy determinados por el tamafo de la muestra. Asi
pues, el SF-12 ha demostrado ser una alternativa util
al SF-36 cuando se pretende medir la salud fisica y men-
tal en general y el tamafo de muestra es elevado (500
individuos 0 mas). Para estudios mas pequenos o cuan-
do se pretende estudiar una o mas escalas del SF-36
por separado, es preferible utilizar el SF-36%4.

Recientemente ha sido desarrollado el cuestiona-
rio SF-8%, una versién de 8 items del SF-36 que su-
pone la ultima fase en la evolucion de la familia de cues-
tionarios del SF-36. Contiene un unico item para cada
una de las escalas y permite el calculo de un perfil de
8 escalas comparable al SF-36, y también de las 2 me-

didas sumario, la fisica y la mental. ElI SF-8 fue cons-
truido para sustituir al SF-36 y el SF-12 en estudios de
salud poblacionales en Estados Unidos y en el ambi-
to internacional. El desarrollo, la validacion y las nor-
mas del nuevo SF-8 estan documentados en el manual
de referencia del cuestionario, del cual puede encon-
trarse mas informacion en la pagina web del cuestio-
nario.

El SF-6D: medida de la salud basada en preferencias

El SF-6D*, un instrumento de medida de la salud
basado en preferencias, ha sido obtenido recientemente
a partir del SF-36. El instrumento permitira llevar a cabo
evaluaciones econémicas en atencion sanitaria a par-
tir de bases de datos del SF-36 ya disponibles o futu-
ras.

Limitaciones del SF-36

Es necesario senalar que el SF-36 no incluye algunos
conceptos de salud importantes, como los trastornos
del suefio, la funcién cognitiva, la funcion familiar o la
funcién sexual. Ello es especialmente relevante cuan-
do se disefnan estudios en que los pacientes sufren en-
fermedades o efectos secundarios de tratamientos que
pueden afectar a alguna de estas escalas o conceptos
de salud.

Se han desctito problemas para su aplicacion en per-
sonas mayores, especialmente en ancianos hospitali-
zados (elevado porcentaje de pacientes que no con-
testan el cuestionario o dejan preguntas en blanco)*7-°,
En estudios con la versidn espanola se han descrito pro-
blemas de cumplimentacion, sobre todo en los grupos
de edad avanzada, cuando se utilizé el formato de «ma-
triz» para las opciones de respuesta®'. Por ello, para
facilitar al maximo su cumplimentacion, en estudios con
muestras de individuos ancianos es aconsejable utili-
zar letra de mayor tamano con las preguntas impresas,
cada una seguida de sus opciones de respuesta co-
rrespondientes (es decir, sin formato «matriz»). Ade-
mas, siempre que fuera posible se deberia revisar la
cumplimentacion de los cuestionarios autoadministra-
dos en presencia del paciente para evitar el problema
de la no respuesta.

Finalmente, hay que sefhalar que todavia no dispo-
nemos de valores de referencia para las 2 escalas de
rol de la version 2 del SF-36. Sin embargo, teniendo
en cuenta las ventajas que supone respecto a la ver-
sion 1y la similitud entre las 2 versiones americanas
para dichas puntuaciones medias en la poblacion ge-
neral, resulta razonable asumir que las obtenidas en la
poblacién espanola con la versién 1 son el mejor esti-
mador de que disponemos, y utilizarlas también como

Gac Sanit. 2005,;19(2):135-50

146



Vilagut G, et al. El Cuestionario de Salud SF-36 espafol: una década de experiencia y nuevos desarrollos

valores de referencia para la version 2 espafola. Tam-
poco hay estudios espaioles que hayan estimado la mi-
nima diferencia importante (MID)%, que se utiliza para
el calculo del tamafio de muestra en estudios de eva-
luacion de tratamientos.

Conclusiones

La versiéon espanola del SF-36 es uno de los ins-
trumentos genéricos mas utilizados en el territorio na-
cional, tanto en estudios descriptivos que miden el im-
pacto sobre la CVRS en distintas poblaciones de
pacientes®®4:53-83 como para la evaluacién de inter-
venciones terapéuticas®-3883% También se ha utiliza-
do como referencia en la validacién de nuevos instru-
mentos de medicion®6°5193, Estas experiencias y toda
la informacidn presentada sugieren que se puede re-
comendar el uso de este instrumento tanto en investi-
gacion como en la practica clinica.

Links de interés sobre la familia de cuestionarios SF

Pagina web de referencia del cuestionario original:
http://www.sf-36.0rg/

Pagina web para obtener los cuestionarios, el ma-
nual y algoritmo de célculo especifico de la version es-
pahola del cuestionario: http://www.imim.es/imim/cas/c-
QQV.htm

Pagina web de la Red de investigacion cooperati-
va para la Investigacion en Resultados de Salud y Ser-
vicios Sanitarios (RED IRYSS): http://www.rediryss.net
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