30. CALITATEA VIETII IN ONCOLOGIE

Definirea conceptului de “calitate a vietii”

Calitatea vietii este definita ca ,,perceptiile indivizilor asupra situatilor lor sociale, in
contextul sistemelor de valori culturale in care trdiesc si in dependenta de propriile necesitati,
standarde si aspiratii”(OMS, 1998). Astfel, prin calitatea vietii in medicina se intelege
bunastarea fizica, psihicd si sociald, precum si capacitatea pacientilor de a-si Indeplini
sarcinile obisnuite, In existenta lor cotidiana.

O definitie mai practicd a fost propusd in 1993 de Revicki si Kaplan: calitatea vietii
reflectd preferintele pentru anumite stari ale sanatatii ce permit ameliordri ale morbiditatii si
mortalitatii i care se exprima printr-un singur indice ponderat — ani de viatd standardizati, in
functie de calitatea vietii.

Studiile efectuate aupra calitatii vietii sunt deosebit de utile pentru practica medicala,
in evaluarea efectelor fizice, psihice si sociale ale bolilor si tratamentelor medicale asupra
vietii de zi cu zi a oamenilor, in evaluarea efectelor tratamentelor sau bolii, din punctul de
vedere al pacientului, precum si in determinarea nevoilor pacientului de suport psihic, fizic si
social pe durata Tmbolndvirii. Utilizarea instrumentelor pentru evaluarea calitatii vietii
pacientilor ajutd personalul medical sa aleagd intre diferite tratamente alternative, sa
informeze pacientii asupra efectelor posibile ale diferitelor proceduri medicale, sa
monitorizeze progresul tratamentelor aplicate, din punctul de vedere al pacientului si, in fine,
permite personalului medical sa proiecteze pachete de Ingrijiri medicale eficace si eficiente.

Interesul manifestat in lumea medicald pentru problemele calitatii vietii pacientilor
este demonstrat prin numarul articolelor pe teme de calitatea vietii publicate In reviste de
prestigiu si prezentate in baza de date PUBMED a National Library of Medicine, din SUA. Se
poate remarca o crestere constantd a numarului articolelor dedicate studiului diferitelor
aspecte ale calitatii vietii pacientilor, de la un articol, in perioada 1960—1965 la 1 479, in 1990
sila 8 160, in anul 2004.

Intr-o descriere mai amanuntiti, este vorba de urmitoarele dimensiuni ale calitatii
vietii:

- bunastarea emotionala sau psihica- ilustratd prin indicatori precum: fericirea,
multumirea de sine, sentimentul identitatii personale, evitarea stresului excesiv, stima de sine,
bogdtia vietii spirituale, sentimentul de siguranta;

- relatiile interpersonale- ilustrate prin indicatori precum: a te bucura de intimitate,
afectiune, prieteni si prietenii, contacte sociale, suport social (dimensiunile suportului social);

- bundstarea materiala- ilustrata prin indicatori precum: proprietate, siguranta locului de
muncd, venituri adecvate, hrana potrivitd, loc de munca, posesie de bunuri (mobile/imobile),
locuinta, status social;

- afirmarea personala- care insemna: competentd profesionald, promovare
profesionald, abilitati/deprinderi profesionale solide, Tmplinire profesionala, niveluri de

- bunastarea fizica- concretizatd in sanatate, mobilitate fizica, alimentatie adecvata,
asistentd medicald de bund calitate, disponibilitatea timpului liber, asigurdri de sdnatate,
activitati preferate interesante in timpul liber (hobby-uri si satisfacerea lor), forma fizica
optimad, concretizatd in cei patru S, Strenght— fortd fizica, Stamina— vigoare sau rezistentd
fizica, Suppleness— suplete fizica si Skills— indemanare sau abilitate fizica,



- independenta- care insemnd autonomie In viatd, posibilitatea de a face alegeri
personale, capacitatea de a lua decizii, autocontrolul, prezenta unor valori si scopuri clar definite,
auto-conducerea 1n viatd;

- integrarea sociala, care se refera la prezenta unui status si rol social, acceptarea in
diferite grupuri sociale, accesibilitatea suportului social, climat de muncd stimulativ,
participarea la activitdti comunitare, activitatea in organizatii neguvernamentale, apartenenta
la 0 comunitate spiritual-religioasa;

- asigurarea drepturilor fundamentale ale omului- cum sunt: dreptul la vot, dreptul la
proprietate, la intimitate, accesul la invatatura si culturd, dreptul la un proces rapid si echitabil
etc..

In contextul activititii din domeniul medical, se impune gisirea unor criterii
operationale pentru masurarea calitatii vietii pacientilor. Printre modelele existente, se pot
aminti: modelul celor 14 nevoi fundamentale ale pacientului, sistematizate de Virginia
Henderson si cele 11 activitati cotidiene esentiale pentru un pacient.

Cele 14 nevoi fundamentale ale pacientului propuse de Henderson sunt:

1. respiratie normald;

2. alimentatia (a bea si manca) adecvata;

3. eliminarea excretiilor corporale;

4. migcarea $i mentinerea unor pozitii corporale dorite;

5. somnul si odihna;

6. selectarea unor articole de imbracaminte potrivite — imbracare si dezbracare;

7. mentinerea unei temperaturi corporale normale, prin adaptarea imbracadmintii §i
modificarea mediului ambiant;

8. mentinerea curateniei corporale si protejarea tegumentelor;

9. evitarea pericolelor din mediul de viata si evitarea ranirii/traumatizarii altora;

10. comunicarea cu semenii prin exprimarea emotiilor, trebuintelor, temerilor si
opiniilor;

11. practicarea cultului religios la care apartine;

12. munca, ce da sens si valoare vietii;

13. jocul si participarea la activitdti distractive;

14. invatarea, descoperirea satisfacerea curiozititii si folosirea serviciilor medicale
accesibile/ disponibile

Cele 11 activitati vitale pentru un pacient sunt, dupd Nancy Roper, urmatoarele:

. mentinerea unui mediu de viata sigur si sdnatos;
. comunicarea cu semenii;

. respiratia;

. hrana si bautura/satisfacerea minimului de hrana si apa;
. eliminarea excretiilor (urind $i materii fecale);

. Imbracarea si curatenia corporala;

. controlul temperaturii corporale;

. mobilitatea corporala;

9. munca si jocul;

10. exprimarea sexualitatii;

11. somnul.
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Calitatea vietii este determinatd de Carr prin:

- gradul in care sperantele si ambitiile proprii se realizeaza in viata cotidiana;

- perceptia pozitiei in viatd a persoanei, in contextul cultural si axiologic in care
traieste i in raport cu scopurile, aspiratiile, standardele si preocuparile proprii;

- evaluarea starii proprii de sanatate, prin raportare la un model ideal;



- lucrurile care sunt considerate importante in viata persoanelor.

Instrumente pentru evaluarea calitatii vietii

Numerosi cercetatori s-au ocupat cu prezentarea sinteticd a unor instrumente destinate
evaluarii calitdtii vietii in practica medicald, Intre care se remarca; Bowling [i Lepleége si
Hunt .

. Instrumente globale

Flanagan Quality of Life Scale (scala de evaluarea vietii a lui Flanagan), masoara
satisfactia personald in 15 domenii distincte ale vietii, dintre care mentiondm: securitatea
financiara, sdnatatea, relatiile cu rudele si prietenii, invatarea, activitatea profesionala,
creativitatea, socializarea, lecturile si independenta personald. Cei 15 itemi ai instrumentului
sunt grupati in cinci scale: bundstarea fizica si materiala, relatiile cu semenii, activitatile
sociale, comunitare si civice, dezvoltarea si implinirea personala si timpul liber. Fiecare item
se coteaza pe o scald Likert de la incantat la ingrozitor. Scorurile ridicate indica o calitate
superioard a vietii.

Instrumente generice

Instrumentele generice se aplicd la mai multe grupuri de subiecti, pentru evaluarea
tuturor tipurilor de patologii sau afectiuni si sunt aplicabile in orice unitate medicald si 1n
populatia generala.

MOS SF 36— Medical Outcome Study-Short Form 36 (studiul rezultatului activitatilor
medicale, forma scurta cu 36 de itemi [325] si 8 domenii:

1. Scala functionalitatii fizice- cu 10 itemi: (ex., urcatul mai multor etaje pe scari,
parcurgerea pe jos a unei distante mai mari de 1 kilometru. Scoruri intre 10-30);

2. Scala problemelor cauzate de afectiunile fizice- cu 4 itemi (ex., ati realizat mai
putine activitati decat ati fi dorit; ati fost limitat in ceea ce priveste felul muncii sau altor
activitati? Sc. 4-8);

3. Scala functionalitdtii sociale- cu 2 itemi (ex., In ultimele patru sdptamani, in ce
masurd starea dumneavoastrd de sanatate fizicd sau problemele emotionale, au afectat in mod
negativ activitatile dvs. sociale obisnuite, legate de familie, prieteni, vecini sau alte grupuri de
persoane?; In ultimele patru sdptamdni, cat de mult problemele dvs. de sanitate fizica sau
problemele emotionale, au afectat activitatile dvs. sociale obisnuite (cum ar fi vizite la
prieteni, rude etc.)? Sc. 2—10);

4. Scala durerilor corporale- cu 2 itemi; (ex., Cat de intens ati resimtit dureri
corporale in ultimele patru sdptamani?; In ultimele patru saptimani cat de mult va afectat
durerea resimtitd, munca dumneavoastra obignuita (inclusiv activitdtile casnice din casa si din
afara casei? Sc. 2—12);

5. Scala sanatatii mintale- cu 5 itemi (ex., Ati fost foarte nervos?; Ati fost calm si
linistit?; Sc. 5-30);

6. Scala problemelor cauzate de stari emotionale- cu 3 itemi (ex., Ati realizat mai
putine activitati decat ati fi dorit? Ati redus perioada de timp petrecutd muncind sau cu alte
activitati?; Sc. 3-6);

7. Scala de vitalitate- cu 4 itemi (ex., V-ati simtit plin de viatd?; V-ati simtit extenuat?;
Sc. 4-24);

8. Scala sanatatii generale- cu 5 itemi (ex., Mi se pare cd ma imbolndvesc mai repede
decat alti oameni; Sunt la fel de sdnatos ca oricare cunoscut al meu; Sc. 5-25).

SIP- Sickness Impact Profile (profilul impactului bolii asupra sdnatatii), compus din
136 de itemi, care evalueaza 12 dimensiuni ale activitdtii zilnice:



1. Mobilitatea fizica- cu 12 itemi (ex., Pot urca sau cobori scérile doar cu ajutorul altei
persoane; Pot merge pe jos doar daca ma sprijin de cineva);

2. Ingrijirea corporald si activitdtile cotidiene- cu 23 itemi (ex., Trebuie s ma tin de
ceva pentru a ma intoarce in pat; Nu pot face baie singur, am nevoie de ajutorul cuiva);

3. Capacitatea de deplasare- cu 10 itemi (ex., Trebuie sa stau la pat mai mult timp; Nu
folosesc deloc transportul in comun);

4. Activitdtile casnice- cu 10 itemi (ex., Indeplinesc mai putine treburi casnice ca de
obicei; Nu mai pot face cumparaturile pe care le faceam des alta datd);

5. Activitati reactive in timpul liber- cu 8 itemi (ex., Consacru mai putin timp
activitatilor mele preferate din timpul liber; Nu mai practic nici un fel de activitate fizica
recreativa dintre cele pe care le practicam inainte);

6. Interactiuni sociale- cu 20 itemi (ex., Imi vizitez mai rar prietenii; Evit si am
oaspeti in casd);

7. Comportamentul emotional- cu 9 itemi (ex., Rad sau plang pe neasteptate; Am Incercat
sa-mi pun capat vietii);

8. Vigilenta- cu 10 itemi (ex., Sunt zapacit s1i ma apuc de mai multe lucruri deodats;
Fac mai multe greseli ca de obicei);

9. Comportamentul alimentar- cu 9 itemi (ex., Mananc mult mai putin ca de obicei;
Nu consum deloc hrana solida, ci doar lichide);

10. Capacitatea de comunicare- cu 9 itemi (ex., Imi vine greu s scriu cu ména sau la
magina de scris ori la computer; Cei din jur ma pot intelege doar cu dificultate);

11. Somnul si odihna- cu 7 itemi (ex., Stau majoritatea timpului pe jumatate adormit;
Dorm mai putin in timpul noptii; spre exemplu, ma trezesc cu usurintd, nu adorm mult timp,
sau raman treaz);

12. Activitatile profesionale- cu 9 itemi plus trei Intrebari filtru (ex., Nu lucrez deloc;
Lucrez perioade scurte de timp, deseori intrerupte de pauze pentru odihnad).

Duke Health Profile (Profilul de sanatate Duke), [326], cu 17 itemi si 10 scale, pe
domeniile:

1. Sanatatea fizica- cu 5 itemi (ex., V-ar fi greu sa urcati scarile intre doua etaje?; Ati
avut impresia ca obositi prea repede?);

2. Sanatate mintala/psihica- cu 5 itemi, (ex., Ma descurajez/ma las invins(a) prea usor;
Ati fost tensionat(d)/agitat(d) sau nervos (-0asa)?);

3. Durerea- cu 1 item (Ati avut dureri in vreo parte a corpului?);

4. Scndtatea perceputd/perceptia stirii de sandtate- cu 1 item, (In fond/in esentd, sunt
0 persoand sandtoasa);

5. Incapacitatea- cu 1 item, (Imi este greu si ma concentrez);

6. Stima de sine- cu 5 itemi (ex., Sunt o persoana dificild, capricioasa, irascibild; Sunt
multumit(d) de viata mea de familie);

7. Anxietatea- cu 6 itemi, (ex., Ati avut probleme serioase cu somnul/cu dormitul?; Ati
fost tensionat(d)/agitat(a) sau nervos (-oasd)?);

8. Depresia- cu 5 itemi, (ex., Ati fost trist(2) sau deprimat(d)?; Ati avut impresia ca
obositi prea repede?);

9. Anxietatea/depresia- cu 7 itemi, (ex., Ma simt in largul meu In compania altor
oameni; Ati avut probleme serioase cu somnul/cu dormitul?);

10. Sanatate sociala- cu 5 itemi, (ex., Sunt multumit(d) de viata mea de familie; V-ati
intalnit cu parintii, rudele sau prietenii?).

Scorurile ridicate la Duke Health Profile indicd o stare proastd a calitatii vietii
pacientilor.



WHOQOL-100 — World Health Organization Quality of Life (chestionarul OMS
pentru evaluarea calitatii vietii), cu 100 de itemi, 6 domenii si 24 de dimensiuni, dupd cum
urmeaza:

1. Sanatatea fizica- cu 3 dimensiuni: vigoare si oboseald, durere si disconfort, somn si
odihna;

2. Sanatatea psihica- cu 5 dimensiuni: infatisarea personala, starile afective pozitive si
negative, stima de sine sau increderea in fortele proprii si capacitatile cognitive (gandirea,
invatarea, memoria §i concentrarea);

3. Gradul de independenta- cu 4 dimensiuni: mobilitate fizicd, indeplinirea
activitatilor cotidiene, dependenta de medicamente si dispozitive medicale (pentru miscare,
auz, vorbire, vedere etc.), capacitatea de munca;

4. Sandtatea sociala sau calitatea vietii in relatiile sociale- cu 3 dimensiuni: relatiile
interpersonale, suportul social §i activitatea sexuald;

5. Mediul de viata- cu 8 dimensiuni obiective ale calitatii vietii: resursele financiare,
libertatea de miscare fizica, protectia muncii sau securitatea muncii, accesibilitatea si calitatea
serviciilor medicale si de asistentd sociald, locuinta, accesul la pregitirea personald si la
informatii, participarea la activitdti in timpul liber, calitatea mediului fizic ambiant (poluare
chimica, poluare sonord, intensitatea traficului, climatul fizic, disponibilitatea mijloacelor de
transport);

6. Calitatea vietii spirituale, care se refera la aderenta la o organizatie religioasa, la
credintele si convingerile proprii.

Nottingham Health Profile (profilul de sandtate Nottingham), cu douad parti.

Prima parte are 38 de itemi, ce evalueaza 6 domenii principale:

1. Vitalitatea- cu 3 itemi (ex.: Sunt obosit tot timpul; Tot ceea ce fac imi cere un efort
deosebit);

2. Durerea- cu 8 itemi (ex.. Am dureri insuportabile; Noaptea simt dureri in diferite
parti ale corpului);

3. Reactiile emotionale la boald- cu 9 itemi (ex.: Ma simt nervos si tensionat; Imi este
greu sa fac fatd evenimentelor zilnice);

4. Mobilitatea sau capacitatea fizica- cu 8 itemi (ex.. Nu ma pot deplasa decat in
interiorul locuintei; Sunt totalmente incapabil sd ma misc pe propriile picioare);

5. Izolarea sociala- cu 5 itemi (ex.: Ma simt insingurat; Am impresia cad nu am pe
nimeni apropiat cu care si schimb o vorbd);

6. Somnul- cu 5 itemi (ex.: Imi trebuie mult timp seara ca si adorm; Noaptea am un
somn agitat si perturbat).

Partea a doua evalueazd 7 domenii ale vietii cotidiene: activitatea profesionala,
activitatea casnica, relatiile interpersonale, viata sociald, viata sexuald, petrecerea sarbatorilor si
hobby-urile.

Itemii se coteaza dihotomic cu DA = 1 punct si NU = 0 puncte. Cotarea itemilor de la
prima parte se poate face in doud modalitati:

- se aduna raspunsurile DA de la fiecare scald, se imparte suma la numarul total de
itemi ai scalei si se Tnmulteste cu 100. Se pot obtine scoruri intre 0, care semnificd sdnatate
perfectd si 100, care Tnseamna cea mai proastd posibila stare a sanatatii pacientului;

- fiecare item are stabilitd o anumita pondere, in functie de gravitatea simptomului
respectiv. Suma tuturor valorilor ponderate a itemilor scalei did valoarea de 100, care
semnificd cea mai proastd stare posibila a sdnatatii, iar 0, cea mai bund stare posibila a
functionalitatii fizice, psihice si sociale a pacientului.

SCL-90-R (Symptom Checklist Revised — Inventarul Simptomelor Revizuit), cu 90 de
itemi, [328].

SCL-90-R are 9 scale ale simptomelor primare:



1. Somatizarea- cu 12 itemi (ex.: Am avut stari de lesin, slabiciune sau ameteald; Am
avut dureri de inima);

2. Tulburarile obsesiv-compulsive- cu 10 itemi, (ex.: A trebuit sd lucrez incet si cu
mare atentie pentru a fi sigur cd nu gresesc; A trebuit sa verific de mai multe ori tot ce
faceam);

3. Anxietatea- cu 10 itemi (ex.: Am avut stari de nervozitate si agitatie; Am fost
infricosat);

4. Depresia- cu 13 itemi (ex.: M-am simtit trist si deprimat; Viitorul mi-a aparut a fi
lipsit de sperantd);

5. Sensibilitatea interpersonald sau senzitivitatea- cu 9 itemi (ex.: Am fost excesiv de
critic fatd de cei din jur; M-am simtit sfios sau stdngaci In prezenta persoanelor de sex opus);

6. Ostilitatea- cu 6 itemi (ex.: Am fost cuprins de izbucniri de furie incontrolabile/de
nestdpanit; Am fost stdpanit de la pornirea de a bate, rani sau vatama pe cineva);

7. Anxietatea fobica sau fobii- cu 7 itemi (ex.: Mi-a fost fricd sa caldtoresc cu
autobusul, troleibuzul, tramvaiul, trenul sau metroul; M-am simtit nervos si indispus atunci
cand am ramas singur);

8. Psihoticismul- cu 10 itemi (ex.: Am avut senzatia cd cineva strdin este stdpan pe
gandurile mele; Am avut senzatia ca aud voci pe care cei din jur nu le auzeau);

9. Ideatie paranoida- cu 6 itemi (ex.: Am avut convingerea ca cei din jur sunt de vina
pentru majoritatea necazurilor mele; Am avut senzatia ca cei din jur ma spioneaza si apoi ma
barfesc).

Pentru SCL-90-R se calculeaza scoruri separate pe cele noud scale factoriale, precum
si trei indici generali: Indicele de severitate globala, (GSI- media scorurilor la cei 90 itemi);
Indicele simptomelor pozitive totale (PST— numarul itemilor cotati cu un scor diferit, mai
mare decat 0) si Indicele simptomelor pozitive de stres, PSDI, calculat prin impartirea sumei
scorurilor la cei 90 de itemi la scorul Indicelui simptomelor pozitive totale.

Cu cat scorurile sunt mai ridicate, cu atit este mai proastd calitatea vietii persoanei
respective.

1V.2.3. Instrumente specifice

Instrumentele specifice sunt destinate unor grupe speciale de pacienti si unor patologii
sau grupe de patologii distincte.

Pentru domeniul cardiovascular se utilizeaza instrumente cum ar fi:

- MACNEW- Mac Master-Newcastle Heart-related Quality of Life Questionnaire
(chestionarul Mac Master-Newcastle pentru calitatea vietii pacientilor cu boli cardiovasculare
[329], cu 27 itemi si 3 scale: Scala functionalitdtii emotionale sau psihice (cu 14 itemi, ex.: In
general, cat de des v-ati simtit dezamagit, nervos sau nerdbdator?; Cat de des ati plans sau v-a
venit sa plangeti?); Scala functionalitatii sociale (cu 13 itemi, ex.: Cat de des v-ati simtit slabit
sau epuizat fizic si psihic?; Cat de des ati simtit dureri in piept In timpul activitatilor zilnice?);
Scala functionalitatii fizice (cu 14 itemi, ex.: Cat de des ati simtit cd cei apropiati nu mai au
aceeasi incredere in dumneavoastra, ca inainte de aparitia problemelor dv. cu inima?; Cat de
des ati fost incapabil sa iesiti in societate datorita bolii de inima?);

- SAQ- Seattle Angina Questionnaire (chestionarul pentru angind pectorala Seattle),
[330] cu 19 itemi si 5 domenii: limitarea activitatilor fizice, stabilitatea durerilor pectorale,
frecventa durerilor pectorale, satisfactia fatd de tratamentul primit si perceptia subiectivd a
bolii.

Pentru oncologie se folosesc:

- Rotterdam Symptom Checklist (Inventarul de Simptome Rotterdam) cu 39 de
itemi si 3 subscale. Chestionarul este compus din 30+8+1 = 39 itemi si 3 subscale principale:



1. Scala suferintei fizice produse de cancer- cu 22 de itemi (ex.: M-am simtit
obosit(d). Am avut dureri musculare. M-am simtit lipsit de energie/lipsit de putere);

2. Scala suferintei psihice generata de cancer- cu 8 itemi (ex.: Am fost foarte nervos,
iritabil. Am fost deprimat, (suparat si melancolic, trist). Am fost cuprins de stari de incordare
nervoasa);

3. Scala activitatilor zilnice/cotidiene- cu 8 itemi (ex.: S& urcati scérile de la locuint;
Sa faceti plimbari mai lungi, departe de locuinta; Sa faceti cumpdraturile pentru familie).

Aprecierea generald a starii de sanatate se face pe o scala de la 1 (foarte proastd) la 7
(excelentd). Fiecare item poate avea un scor in intervalul de valori 14 puncte, cu exceptia
scalei activitatilor cotidiene, unde valorile sunt in intervalul 1-7. Se poate calcula si un scor
global al Intregului chestionar, ce poate lua valori Intre 39—155 puncte. Cu cat scorurile sunt
mai mari la primele doud scale, starea de sdndtate a pacientului este mai grava sau
nefavorabila. La scala activitatilor zilnice si la scala aprecierii generale a starii de sanatate,
scorurile mari indica o functionalitate mai buna a pacientului.

Chestionarul este anonim §i se aplicd prin auto-administrare, eventual cu asistentd
minima din partea personalului medical si dureaza, in medie, 8 minute. Intrucét face parte din
domeniul public, inventarul RSCL este prezentat integral in anexa 1.

- EORTC QOL-C30 (European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life C30), [331,332], destinat evaludrii calitatii vietii pacientilor cu neoplazii,
compus din 30 de itemi si care abordeaza 15 domenii:

1. Functionalitatea fizica- cu 5 itemi (ex.: Va este greu sa faceti o plimbare mai
lungd?; Aveti nevoie de o persoand care sd va ajute sa mancati, sd va imbracati sau sd folositi
toaleta?);

2. Indeplinirea rolurilor sociale- cu 2 itemi (ex.: Puteti si vi indepliniti obligatiile de
serviciu zilnice obignuite?; Sunteti capabil sd va desfasurati hobby-urile si activitatile preferate
din timpul liber?);

3. Functionalitatea psihica, emotionala- cu 4 itemi (ex.: V-ati simtit Incordat(d)?; V-
ati simtit deprimat, trist, melancolic?);

4. Functionalitatea cognitiva- cu 2 itemi, (ex.: Ati avut dificultdti in a va concentra
asupra unor lucruri (citirea unui ziar, carti, urmarirea emisiunilor TV etc.)?; Ati avut
dificultati in a va aminti anumite lucruri?);

5. Functionalitatea sociala- cu 2 itemi, (ex.: Starea sau tratamentul medical v-au
afectat viata de familie?; Starea fizica sau tratamentul medical v-au afectat activitatile sociale
(sa faceti vizite la prieteni, sd mergeti la biserica, la cinema etc.)?);

6. Starea generala a sanatatii pacientului- cu 2 itemi (ex.: Cum va apreciati, in
general, starea dumneavoastra de sanatate din ultima sdptdmana?; Cum apreciati in
ansamblu calitatea vietii dumneavoastra din ultima saptdmana?).

7. Oboseala- cu 3 itemi (ex.: Ati simtit nevoia sd va odihniti in timpul zilei?; V-ati
simtit obosit?);

8. Greata §i voma- cu 2 itemi (ex.: Ati vomat?; Ati avut senzatia de greata?);

9. Durerea- cu 2 itemi (ex.: Ati avut dureri, v-ati simtit rau?; Durerile v-au tulburat
activitatea zilnica?);

Restul de 6 scale au un singur item: dispneea, insomnia, scaderea apetitului,
constipatia, diareea si dificultatile financiare.

Cele 15 scale se grupeaza pe trei categorii: scale functionale (1-5), scale ale
simptomelor (7-9) si scale cu un singur item (10-15). Se adauga scala starii generale a
sanatatii (6). La scalele functionale si la scala 6, scorurile mai ridicate indicd o mai buna
calitatea a vietii, iar la scalele de simptome si cele cu un singur item, scorurile ridicate indica
o calitate mai proasta a vietii bolnavilor.



Se calculeaza scoruri individuale pe fiecare scald. Se poate calcula un scor partial
pentru fiecare scald care se converteste intr-o scald cu valori de la 0-100 puncte, in felul
urmator: se scade din scorul total scorul minim, rezultatul obtinut se imparte la marimea
intervalului de dispersie a scorurilor scalei si se inmulteste cu 100. Cu cat scorul este mai
mare, cu atat starea de sdndtate a pacientului este mai buna.

Se pot calcula si scoruri standardizate T cu media 50 si abaterea standard de 10 puncte
(Norm Based Scoring).

Alte tipuri de chestionare utilizate in evaluarea calitatii vietii in cancer sunt:

- Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS);

- Cancer Rehabilitation Scale (CARES);

- Functional Living Index for Cancer (FLIC);

- Functional Assessment of Cancer Therapy (FACT);

- Breast Cancer Chemotherapy Questionnaire (BCQ);

- Profile of Mood States (POMYS);

- Medical Outcomes Study—Short Form 36 (MOS SF-36);

- Symptom Distress Scale (SDS);

- State—Trait Anxiety Index (STAI).

IV.3. Masurarea calitatii vietii pacientelor cu cancer mamar

In anul 1989, Moinpour et al. au sugerat ca notiunea de QOL si fie inclusi ca rezultat
final al trialurilor clinice de faza III in urmatoarele circumstante:

- protocoalele care contin tratamente adjuvante pentru pacienti cu risc de recurenta;

- tipuri de boli cu prognostic nefavorabil;

- protocoale 1n care sunt comparate diferite modalitdti de tratament;

- protocoale care compara tratamente cu intensitati si/sau durate diferite si protocoale
in care supravietuirea se asteapta s fie echivalentd, dar QOL se asteapta sa fie diferita.

Date obtinute din studii care au masurat QOL pot fi utilizate pentru a selecta
interventia optima, pentru a descrie experienta pacientului sau pentru a furniza informatii legate
de prognostic.

Studii anterioare au aratat cad masurarea QOL oferd mai mult informatii despre
simptome decat simpla masurare a efectelor adverse.

In anul 2006, ,,Food and Drug Administration” (FDA) a introdus termenul de "patient-
reported outcomes" (rezultate raportate de catre pacient), definit ca ,, 0 masuratoare a oricarui
aspect a statusului de sandtate care provine direct de la pacient”. FDA a propus ca o serie de
criterii s fie utilizate pentru selectia instrumentelor care utilizeaza reultatele raportate de
catre pacienti, atunci cand aprobarea a unui medicemnt este bazata pe rezultatele raportate de
catre pacienti.

1V.3.1. Evaluarea QOL in cancerul mamar

In cancerul mamar, rezultatele raportate de citre pacient sunt rareori utilizate pentru
aprobarea vreunui medicament. Majoritatea interventiilor sunt aprobate dupad rezutatele
wintervalului liber de boald”, ,intervalului fara progresie a bolii” sau ,supravietuirea
generala”.

Contributia masurdrii QOL 1n elaborarea deciziei clinice terapeutice ramane un subiect
discutat, dar important atat pentru pacienti cat si pentru medici. Incorporarea QOL in studiile
clinice include resurse aditionale necesare pentru a colecta si analiza datele. Administrarea
chestionarelor de calitate a vietii este o munca dificila pentru echipele de studiu si
consumatoare de timp si energie pentru pacienti. De asemenea, administrarea si analizarea
chestionarelor QOL sunt costisitoare. Analiza datelor este o dificultate datoritd mutiplelor
chestionare utilizate de obicei, Inregistrandu-se frecvent necompletarea raspunsurilor la itemi.



In plus, analiza datelor necesiti luarea in consideratie a complexitatii evaluarilor multiple a
diferitor probleme in diferite perioade prin diferite chestionare. De mentionat este faptul ca
rezultatele finale trebuie sa surprinda in totalitate calitatea vietii. Desi chestionarele QOL sunt
rareori incluse in publicatii care descriu dezvoltarea lor si informatii despre validitatea lor,
multe dintre ele sunt accesibile si gratuite.

Cu toate ca existd aceste dificultati, masurarea QOL este utilizatd frecvent in oncologie.
Intr-un studiu efectuat de Goodwin et al. in 2003, s-au gisit 66 de trialuri randomizate in
cancerul mamar care aveau incluse ca rezultat final QOL. Dintre acestea, in cadrul trialurilor
care evaluat tratamentele adjuvante, datele despre QOL nu au influentat decizia evaluarii
clinice a medicamentelor respective. Dimpotriva, aceste date despre QOL au avut o valoare
mult mai mare in trialurile care evaluau interventiile psiho-sociale, in care masurarea QOL era
un scop final. Din 2003 pana in prezent insa, numeroase trialuri au utilizat masurarea QOL.

O evaluare complexa a trialurilor randomizate de evaluare a QOL in cancerul mamar
din perioada 2001-2009 de catre Lemieux [338] a gasit numeroase articole care abordau acest
subiect. Prin selectia riguroasd a studiilor, au rdmas 190 de trialuri (cu 222 de articole
publicate) din perioada mai 2001 — octombrie 2009, care evaluau QOL.

Aceste trialuri au fost clasificate dupa urmatoarele criterii:

- tipul de interventie (biomedicald sau non-biomedicald);

- descrierea interventiei (experimental vs. standard);

- QOL ca prim obiectiv sau obiectiv secundar;

- instrumente de evaluare a QOL (EORTC QLQ, FACT, FLIC, POMS, HADS, RSCL,
CARES, MOS SF-36, SDS, STAI);

- putere statistica de interpretare a QOL;

- perioada de evaluare a QOL;

- semnifictia clinicd a rezultatelor evaluarii QOL;

- influenta QOL asupra deciziilor medicale.

Dintre cele 190 de trialuri, au fost gasite 103 de trialuri cu interventii biomedicale si
87 de trialuri cu interventii non-biomedicale.

1V.3.2. Evaluarea QOL in trialuri cu interventii biomedicale

Trialurile cu interventii biomedicale au fost clasificate la randul lor dupd tipul de
interventie (tratament) in:

1. Evaluarea tratamentelor initiale ale cancerului mamar in stadii incipiente- Sase
trialuri clinice care au evaluat diferite proceduri chirurgicale au fost publicate, dintre care
cinci trialuri au inclus interventii axilare comparate cu proceduri fara interventii axilare. Nu
au fost identificate diferente de supravietuire intre cele doud brate, dar s-a demonstrat o
corelatie Intre agresivitatea interventiei chirurgicale si scaderea QOL.

2. Evaluarea tratamentelor adjuvante in cancerul mamar- In aceasti categorie, au fost
gasite 28 de trialuri, majoritatea ditre acestea fiind trialuri mari, multicentrice, in care QOL a
fost masurata la intreaga populatie sau la un subgrup de paciente ca scop secundar al studiului.
Majoritatea acestor trialuri au utilizat chestionare QOL valide. Rezultatele QOL au influentat
deciziile clinice in 5 din 28 de trialuri. Trei studii clinice au comparat chimioterapia tip CMF
cu ablatia ovariand. Trialul ZEBRA (Zoladex Early Breast Cancer Research Association) care
a comparat tratamentul cu goserelin cu chimioterapia a demonstrat o echivalenta a celor doua
tratamente din punct de vedere al supravietuirii-fara-boala. Trialul DBCG-89 a demonstrat o
echivalentd a celor doud modalitati de tratament (chimioterapie vs. hormonoterapie), dar o
scadere a QOL in bratul cu chimioterapie, in primele 6 luni.

a) Tratamentul hormonal vs. tratamentul hormonal combinat cu chimioterapia-
Trialul IBCSG IX care a comparat tratamentul combinat (chimioterapie tip CMF urmata de
hormonoterapie cu tamoxifen) cu hormonoterapia cu tamoxifen a aratat o scadere a QOL in



bratul cu terapie combinatd numai pe parcursul chimioterapiei, comparativ cu bratul cu
monoterapie cu tamoxifen.

b) Chimioterapia ,,X” vs. chimioterapia ,,Y”- S-au identificat 16 trialuri cu diferite
protocoale de chimioterapie, dintre care sase trialuri au evaluat transplantul autolog cu celule
stem si doud trialuri au evaluat chimioterapia cu doza intensiva vs. chimioterapia standard.
Toate aceste trialuri au aratat acelasi nivel al QOL sau o usoara si tranzitorie scadere a QOL
numai pe parcursul chimioterapiei cu doza intensiva.

¢) Tratamentul hormonal ,, X" vs. tratamentul hormonal ,,Y”’- Studiul clinic ,,Zoladex
in Premenopausal Patients” a inclus un lot cu pacientele in premenopauza care primesc
tamoxifen comparat cu un lot care continea pacientele tratate cu tamoxifen + ablatie
ovariand.Acest trial a utilizat scala de masurare a QOL ,,the Physical Symptom and Problem
Scale” (HADS). Sase trialuri efectuate la femeile in postmenopauza au comparat tamoxifenul
cu toremifen (trialurile IBCSG 12-93 si 14-93) sau cu anastrazol, exemestan sau letrozol.

d) Evaluarea tratamentelor din boala metastatica- Dintre 29 de trialuri care au evaluat
interventii biomedicale in boala metastatici, numai 3 trialuri au avut QOL drept scop
principal. Instrumentele utilizate in evaluarea QOL au fost chestionarele EORTC QLQ/C30,
EORTC QLQ BR/23 si FACT-B. Majoritatea trialurilor care contin interventii biomedicale in
boala metastatica nu aratd vreo diferentd in masurarea QOL in cele 2 brate. Totodata, trialurile
care compard combinatii de citostatice cu monochimioterapia raporteaza o crestere a
toxicitatii in cazul polichimioterapiei. In cazul trialurile care compari tratamentele hormonale in
boala metastatica, cinci studii au ardtat o similitudine a QOL intre bratele de studiu.

e) Evaluarea din perioada de monitorizare a pacientelor cu cancer mamar- Studiile
initiale au aratat ca cele mai multe recurente sunt depistate in cadrul controalelor periodice la
medic. Trei trialuri au comparat monitorizarea ,,standard” cu monitorizarea condusa de
asistente. Intr-unul dintre studii a existat o crestere cu 10% a anxietitii (semnificativa statistic)
in cadrul monitorizarii condusa de asistente, comparativ cu monitorizarea standard. Evaluarea
globala a tuturor studiilor a aratat Insa o similitudine a QOL intre cele 2 brate (monitorizare de
catre asistenta sau monitorizare standard).

f) Evaluarea tratamentelor simptomatice in cancerul mamar- Trei studii au evaluat
efectul antidepresivelor asupra depresiei si fatigabilitatii: un studiu a comparat paroxetine vs.
placebo, alt studiu a comparat paroxetine cu amitriptiline, iar al treilea studiu a comparat
fluoxetine cu placebo. Doua dintre trialuri au ardtat o semificatie statistica a scaderii depresiei,
dar nu a fatigabilitatii.

Eritropoietina a fost studiatd in tratamentul adjuvant si paliativ pentru a evalua
cresterea QOL, scaderea incidentei transfuziilor si disfunctia cognitiva, utilizand chestionarele
EORTC QLQ-C30, FACT-anemia si POMS. Masuratoarea QOL a aratat aceleasi valori atat
in bratul cu eritropoietind, cat si In bratul cu placebo.
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