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Resumen

Introduccion: La mucositis orofaringea (MO) es una de las principales complicaciones del tratamiento oncolégico que
reduce significativamente la calidad de vida (CV) del paciente. El objetivo fue traducir, adaptar de manera cultural y va-
lidar una nueva version en espafiol del instrumento Oropharyngeal Mucositis-Specific Quality-of-Life (OMQoL) en pacien-
tes pediatricos. Métodos: Estudio transversal de validacion, multicéntrico, realizado para la traduccion y adaptacion del
OMQoL del inglés al espafiol en pacientes de entre 8 y 16 afios con MO. Se midio la confiabilidad mediante el Alfa de
Cronbach; la validez del contenido y el constructo, con un andlisis factorial exploratorio; y la validez convergente, con las
correlaciones de las escalas para MO de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Oropharingeal Mucositis As-
sessment Scale (OMAS) y con el Pediatric Quality of Life-3 (PedsQL-3) mddulo cancer en espafiol. Resultados: Partici-
paron en el estudio 193 nifios con una media de edad de 10.91 + 2.38 afos, de los cuales 101 (52.3%) fueron de sexo
femenino. En esta muestra, 80 nifios (41.5%) presentaron leucemia aguda linfoblastica y 111 (575%) presentaron MO
grado 2 y 3. El andlisis factorial resultd con cuatro dimensiones con cargas > 0.40. De los 31 items del OMQoL, seis
fueron eliminados. El Alfa de Cronbach del OMQoL espafiol fue de 0.954. Las correlaciones de Spearman (r) con las
escalas de la OMS y OMAS fueron significativas (r = -0.720 y r = -0.689; p<0.01, respectivamente); con el PedsQL-3
mddulo cdncer existio una moderada correlacion (r = 0.426; p < 0.01). Conclusiones: La nueva version del OMQoL en
espafiol demostré propiedades psicométricas adecuadas, y resulta un instrumento confiable y vdlido para medir la CV
en nifios con MO.
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Validation of an instrument to measure the quality of life in children with
oropharyngeal mucositis undergoing cancer treatment

Abstract

Background: Oropharyngeal mucositis (OM) is one of the primary complications arising during oncological treatment, which
significantly reduces the patient’s quality of life (QoL). The aim of this study was to translate, culturally adapt, and validate
the use of a new Spanish version of the Oropharyngeal Mucositis-Specific Quality-of-Life instrument (OMQoL) for pediatric
patients. Methods: A multicentric, cross-sectional validation study was conducted to translate and adapt OMQoL from Engli-
sh to Spanish for its use by children with OM aged 8-16 years. Reliability was measured using Cronbach’s alpha; content
and construct validity, in conjunction with exploratory factor analysis. The convergent validity, with the correlations of the
scales for OM defined by the WHO, OMAS (Oropharingeal Mucositis Assessment Scale) and the PedsQL-3 cancer module
in Spanish. Results: One hundred and ninety-three children with mean age of 10.91 + 2.38 years participated in the study,
out of which 101 (52.3%) were females. In this sample, 80 children (41.5%) suffered from acute lymphoblastic leukemia and
111 (575%) had grade 2 and 3 OM. The factorial analysis resulted in four dimensions with loads >0.40. Among the 31 items
of the OMQoL, six were eliminated. Cronbach alpha of OMQoL-Spanish was 0.954. Spearman’s correlations (r) with the OMS
and OMAS scales were significant (with r = -0.720 and r = -0.689; p < 0.01, respectively). Moderate correlation was obser-
ved with the PedsQL-3 cancer module (r = 0.426; p < 0.01). Conclusions: OMQoL-Spanish demonstrated adequate psy-

chometric properties, resulting in a reliable and valid instrument for measuring QoL in children with MO.

Key words: Mucositis. Quality of life. Validation. Instruments. Children.

Introduccion

Los pacientes en tratamiento por cancer padecen
una serie de efectos celulares, principalmente en las
células con alta tasa de replicacion como las de la
médula dsea, foliculos pilosos y cavidad oral'. El dafio
directo de la terapia citotoxica hacia los tejidos orales
produce una complicacién frecuente denominada mu-
cositis orofaringea (MO)?>®, que se manifiesta como
eritema y edema en la mucosa hasta formar Ulceras
orales*® (Fig. 1). La MO se presenta generalmente de
3 a 5 dias después de iniciar la quimioterapia y alcanza
su maxima intensidad entre los dias 7 y 10, cerca del
conteo mas bajo de neutrdfilos. En el caso de la radia-
cién de cabeza y cuello se presenta aproximadamente
al final de la primera semana®®. Los pacientes de tras-
plante de células madre hematopoyéticas (TCMH) re-
fieren la MO como una de las complicaciones mas
dolorosas y debilitantes®. La morbilidad en pacientes
por MO grave se asocia con dolor, a veces intratable
y que necesita de analgesia narcética, y con ingesta
insuficiente de alimentos y liquidos que conlleva esta-
dos de desnutricién y deshidratacion con requerimiento
de nutricion parenteral, lo que da como resultado cam-
bios psicoldgicos y el compromiso del tratamiento del
cancer, y que puede reducir significativamente la cali-
dad de vida (CV) del paciente®%'°, No todos los pa-
cientes en tratamiento con quimioterapia desarrollan
MO, por lo que se han descrito factores de riesgo que
pueden incrementar su desarrollo. Entre ellos destacan

Figura 1. Paciente con mucositis orofaringea grado 2 en
las comisuras y la mucosa interna de los labios y la punta
de la lengua.

la edad, debido a la velocidad de la mitosis epitelial®
y a la presencia de mas receptores para el factor de
crecimiento epidérmico en el epitelio®', el tipo de neo-
plasia hematoldgica, la condicion oral pretratamiento,
el grado de neutropenia y la desnutricion. La frecuen-
cia de complicaciones orales se presenta hasta en el
85% de los pacientes con dosis intensas de quimiote-
rapia y radioterapia'®.

La CV relacionada con la salud se define como un
constructo multidimensional que integra la percepcion
del paciente ante el impacto de la enfermedad y su
tratamiento, asi como su funcionamiento en diversos
aspectos de la vida, incluyendo las areas fisicas,
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psicoldgicas y de la salud social. La medicién de la
CV se basa en elementos subjetivos que requieren de
instrumentos de evaluacion validos, reproducibles y
confiables™. Cuando son desarrollados en otros paises
con otro idioma o con el mismo, no pueden ser utiliza-
dos en nuestra poblacion sin antes llevar un proceso
de traduccion, adaptacion cultural y validacion'.

Existen instrumentos para valorar la CV del paciente
con MO que evaldan la gravedad de los sintomas, el
dolor, los sentimientos, la limitacidn fisica. En conjunto,
lo anterior interfiere con funciones de la vida diaria®,
por lo que el instrumento Oropharyngeal Mucositis—
Specific Quality-of-Life (OMQoL)"® evalta el impacto
global de la MO en la CV desde la perspectiva de los
pacientes. El propdsito de este estudio fue traducir,
adaptar culturalmente y validar el OMQoL en nifios
mexicanos en tratamiento por cancer.

Métodos

Se trata de un estudio de validacidn, transversal, mul-
ticéntrico, realizado en cuatro hospitales pediatricos en
México entre marzo del 2015 y julio del 2016. El tamafio
de muestra calculado fue de acuerdo al coeficiente Alfa
de Cronbach (poder: 0.80, a: 0.05, consistencia interna:
0.70, K: 30) a través del programa PASS Sample Size
13. Se incluyeron pacientes de manera consecutiva de
8 a 16 afios de edad, con diagndstico de neoplasia he-
matoldgica o de tumor solido, tratados con quimioterapia
y radioterapia o trasplante de células madre hematopo-
yéticas (TCMH) con diversos grados de MO y que
firmaron la carta de consentimiento y asentimiento infor-
mados. Se excluyeron aquellos pacientes cuyos padres,
tutores o ellos mismos no tuvieran la capacidad para
leer y contestar de manera auténoma el OMQoL. La
investigacion fue aprobada por los comités de ética e
investigacion de todas las instituciones participantes.

El OMQoL se obtuvo de manera directa de la Dra.
Karis Cheng, autora original. El instrumento tiene 31
items que involucran cuatro dimensiones (sintomatolo-
gia, alimentacion, funcién social y sintomatologia a la
deglucidn) para estimar la CV. A cada item se le asigna
una puntuacioén de 1 a 4 que describe desde «nada» a
«mucho», con relacion a si el encuestado ha tenido pro-
blemas durante los 3 dias anteriores. Todas las puntua-
ciones se anotan de forma inversa (ejemplo, 1=4,2 =3,
3 =2y 4 =1). Las puntuaciones de las subescalas se
transforman linealmente a una escala de 0 a 100 ([total
de las puntuaciones brutas de cada item de la subesca-
la/puntaje bruto maximo posible de los items totales de
la subescala] x 100). El puntaje mas alto indica una

Instrumento para medir la calidad de vida en nifios

adecuada CV. EI OMQoL en inglés presenta una ade-
cuada confiablidad (Alfa de Cronbach > 0.90), validez
convergente con la escala para MO de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) (r = -0.724 a -0.971; p<0.01)
y validez concurrente con la version china del cuestiona-
rio de calidad de vida de la Organizacion Europea para
la Investigacion y Tratamiento del Cancer, el European
Organization for Research and Therapy of Cancer Qua-
lity of Life Questionnaire-30, Chinese version (EORTC
QLQ-C30 [Ch]) (r = 0.450-0.724; p<0.01)'8°,

En este estudio, la MO fue evaluada con la escala
para MO de la OMS?2° y la Oral Mucositis Assessment
Scale (OMAS), la cual mide el eritema (0: ninguno,
1: medio/moderado y 2: severo) y la ulceracion o pseu-
domembrana (0: ninguno, 1: < 1 cm? 2: 1-3 cm?y 3:
> 3 ¢cm?) en nueve sitios diferentes de la cavidad bu-
cal’'. Las evaluaciones orales estuvieron a cargo de
tres estomatdlogas pediatras con previa estandariza-
cién interobservador (kappa = 0.72). Posteriormente,
los participantes completaron el instrumento Pediatric
Quality of Life-3 (PedsQL-3) modulo cancer (version de
8-12 y de 13-18 afios de edad), adaptado y validado en
poblacién mexicana, el cual evalta la CV de nifios con
cancer tomando en cuenta signos y sintomas como
dolor, nduseas, ansiedad ante procedimientos, ansie-
dad ante tratamientos, preocupaciones, problemas
cognitivos y apariencia fisica. Los datos se convierten
en los siguientes: 0—100, 175, 2—50, 3—25 y 4—-0.
El resultado es el promedio de la suma lineal de los
items; el puntaje mas alto refleja una adecuada CV?2.
Se incluyeron en el estudio solo los instrumentos con
el 100% de items contestados.

Para el andlisis estadistico se empled el paquete
estadistico SPSS version 18 y estadistica descriptiva
para resumir las caracteristicas demograficas y clini-
cas. La validez de contenido y constructo se estimd
con el analisis factorial exploratorio. La correlacion de
Spearman entre el OMQoL y la escala de la OMS,
OMAS y el PedsQL-3 mddulo céncer se calculd para
estimar la validez convergente. La consistencia interna
se calcul6 con el coeficiente Alfa de Cronbach.

Resultados

Se realizé la traduccion directa del OMQoL al espaiiol
por dos traductores independientes. Posteriormente, las
dos versiones se unificaron, integrando una primera ver-
sion por medio de un grupo de expertos en medicion y
CV. Después se realizd la retrotraduccion de esta ver-
sion en espahol al inglés por dos traductores diferentes.
Se compard la version retrotraducida con la original y
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las diferencias se resolvieron mediante el consenso de
expertos.

Se realizé una prueba piloto en 25 pacientes con una
media de edad de 10.6 + 1.5 afios, con diferentes diag-
nosticos oncoldgicos y grados de MO, con el objetivo de
corroborar que los participantes comprendieran el nuevo
instrumento. Antes de su aplicacién, se dio una platica
para mostrar las partes de la cavidad bucal y explicar
términos clave como MOy Ulceras. A los participantes se
les dio a leer el nuevo OMQoL en espaiiol y se les pidio
que hicieran sugerencias y comentarios con relacion al
instrumento. El tiempo aproximado de aplicacién de la
prueba fue de 15 minutos. Los participantes sugirieron
modificar ciertos términos que para ellos no eran claros.
Las palabras «hinchazén», «me angustia», «enrojeci-
miento», «sensacion de ardor», «tengo dificultad», «nutri-
tivo», «voz mas baja y no es clara», «bebo», «sdlida» y
«tragar» se modificaron a «hinchado», «me preocupa»,
«rojo», «me arde», «me cuesta trabajo», «sano», «hablo
bajito y no me entienden», «tomo», «dura» y «pasarme
la comida o saliva». Ademas, el enunciado «Tengo mi
expresion (incluyendo el sonreir a los demas) y comuni-
cacion afectada» se cambid por «Mi cara, mi sonrisa y
mi platica con los demés no es igual que antes». Debido
alas sugerencias y modificaciones, se realizé una segun-
da prueba piloto en 18 pacientes con caracteristicas si-
milares, donde la mayoria de los enunciados fueron bien
comprendidos. Se conformd la nueva version del OMQoL
en espafiol adaptado para nifios mexicanos. En las prue-
bas pilotos se observd que la mayoria de los nifios tenian
canalizada una vena en una o0 ambas manos, por lo que,
en estos casos, los nifios sefialaban la respuesta y el
investigador o los padres la circulaban.

Posteriormente, se incluyeron consecutivamente a
193 participantes, con una mediana de edad de 11 afios
(media 10.91 + 2.381 y rango 8-16). El 52.3% (101) fue-
ron de sexo femenino, 63 (32.6%) presentaron MO gra-
do 2y 48 (24.9%), grado 3 (Fig. 1). Las caracteristicas
clinicas se describen en la tabla 1. Para obtener las
caracteristicas psicométricas del OMQoL en espafol se
calcularon los estadisticos descriptivos para los 31
items (Tabla 2). Posteriormente, se probé el poder dis-
criminativo de los items, es decir, su capacidad para
detectar diferencias en las cantidades del atributo que
se esta midiendo, lo que, de acuerdo con Magnusson??,
puede hacerse al probar que existe una relacion siste-
matica entre los puntajes del item y el total de la prueba.
Para esto se hizo una comparacién de grupos extremos
con respecto al total de la prueba (puntajes inferiores
al primer cuartil y puntajes superiores al tercer cuartil)

Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los participantes del
estudio de validacion del OMQolL en espafiol adaptado a
nifios

Frecuencia (%)

n=193
Diagnéstico
LAL Pre B 80 (41.5)
LAM 26 (13.5)
Osteosarcoma 18 (9.3)
Linfoma no Hodgkin 9(4.7)
Rabdomiosarcoma alveolar 9(4.7)
Sarcoma de Ewing 8 (4.1)
Rabdomiosarcoma embrionario 4(2.1)
Linfoma linfoblastico de células T 4(2.1)
LAL Pre T 4(2.1)
Linfoma de Hodgkin 3(1.6)
Schwannoma maligno 2 (1.0)
Otros 26 (13.4)
Tratamiento oncoldgico
Quimioterapia 176 (91.2)
Quimioterapia/Radioterapia 12 (6.2)
TCMH 3 (1.6)
Radioterapia 2 (1.0
Etapa de tratamiento
Induccion 50 (25.9)
Consolidacion 35(18.2)
Mantenimiento 25 (13)
Primer ciclo 17 (8.8)
Segundo ciclo 8 (4.1)
Tercer ciclo 7 (3.8)
Cuarto ciclo 11 (5.7)
Reinduccion 10 (5.2)
Quimioterapicos
MTX 19 (9.8)
MTX-6MP 13 (6.7)
VCT-Doxo-CFM 12 (6.2)
MTX-L-aspar-Dexametasona 11 (5.7)
MTX-VP16-AraC 9 (4.7)
L-aspar 8 (4.1)
VCT-L-aspar-Dauno 7(3.6)
IFM-Doxo 6 (3.1)
Cisplatino-Doxo 5(2.6)
MTX-VCT 5 (2.6)
VCT 5(2.6)
MTX-VP16-CFM 4(2.1)
Etoposido-CFM 4(2.1)
VCT- L-aspar 4(2.1)
Otros 112 (41.9)
Grado de MO (OMS)
Grado 0 20 (10.4)
Grado 1 44 (22.8)
Grado 2 63 (32.6)
Grado 3 48 (24.9)
Grado 4 18 (9.3)
Valor de OMAS Mediana
0.60 (0-2.5)
Tipo de nutricion
Tolera la via oral 127 (65.8)
Tolera Gnicamente liquidos 48 (24.9)
Parenteral 13 (6.7)
Enteral 5(2.6)

(Contindia)
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los participantes del
estudio de validacion del OMQolL en espafiol adaptado a
niflos (Continuacién)

Caracteristicas

Frecuencia (%)

n=193
Tipo de analgésico
Sin analgésico 59 (30.5)
Analgésico no opioide 109 (56.5)
Analgésico opioide 25 (13)

*Los datos se presentan como niimero, porcentaje, desviacion estandar (<) y rango.
AraC: citarabina; CFM: ciclofosfamida; Dauno: daunorrubicina; Doxo: doxorrubicina;
IFM: ifosfamida; LAL: leucemia aguda linfoblastica; LAM: leucemia aguda
mieloblastica; L-aspar: L-asparginasa; MO: mucositis orofaringea;

MTX: metotexato; OMAS: Oropharingeal Mucositis Assessment Scale;

OMS: Organizacion Mundial de la Salud; TCMH: trasplante de células madre
hematopoyéticas; VCT: vincristina; VP16: etopdsido; 6MP: 6 mercaptopurina.

con la prueba U de Mann Whitney, misma que se se-
lecciond debido a que la distribucion de los items no
fue normal. Todos los items fueron conservados por
discriminar significativamente.

Con estos datos se realizé un andlisis de consisten-
cia interna, y se obtuvo un Alfa de Cronbach de 0.963,
y un analisis de correlacion entre los items y el total
de la suma de los mismos para identificar el tipo de
método de extraccion de factores y el método de rota-
cién necesaria para los datos obtenidos. Con esta
prueba se observé que los datos presentaban correla-
ciones de medias a altas (> 0.60), por lo que se eligio
el método de extraccion de factores de ejes principales
y el método de rotacion oblicua Promax?.

Los resultados mostraron un valor de adecuacién de
la muestra Kaiser-Meyer-Olkin de 0.952 y una prueba
de esfericidad de Barlett significativa (p < 0.001), o que
indica un excelente grado de relacién conjunta de las
variables, y ello es apropiado para realizar un analisis
factorial (Tabla 3). Se eliminaron dos items (18 y 21 con
cargas factoriales de 1.003 y 1.000, respectivamente)
por ser casos Heywood (dado que la solucién no es
interpretable por tener comunalidades > 1 y debido a
la imposibilidad de tener mas del 100% de varianza)®*.
De forma similar, se eliminaron los items 10, 12,15y 19
de la dimensidn dieta por presentar cargas factoriales
< 0.40 en los cuatro factores®.

El andlisis factorial exploratorio indicé que la escala
se compone de cuatro factores que explican el 56.672%
de la varianza con 25 items (validez de constructo).
Nuevamente se calculd la confiablidad de la nueva ver-
sion en espanol del OMQoL, y se obtuvo un Alfa de
Cronbach de 0.954 (IC 95%: 0.941-0.972) para el total
de la escala. La correlacion entre el OMQoL en espafiol
y la escala de la OMS para MO fue significativa
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(r=-0.720; p < 0.01), al igual que con la escala OMAS
(r = —-0.689; p<0.01). La correlacion con el PedsQL-3
maodulo cancer para nifios fue moderada pero significa-
tiva (r = 0.426; p < 0.01), y resultd en una adecuada
validez convergente (Tabla 4).

Discusién

El enfoque que involucra la relacion de CV y MO esta
en constante crecimiento como un area de evaluacion
integral de la terapia oncoldgica. Sin embargo, la infor-
macion en nifios es limitada porque no se cuenta con
instrumentos especificos para este grupo de edad. De-
bido a esto, en ocasiones se emplean instrumentos
genéricos y enfocados a adultos para estimarla. Ejem-
plos de estos instrumentos son el Oral Health Impact
Profile-14 (Perfil de Impacto de la Salud Oral-14), que
omite signos y sintomas, como sangrado, ardor bucal,
percepcién de la saliva, fonacién, deglucion, disgeusia
y dolor de garganta, que frecuentemente refieren los
pacientes con MO?%27; el Functional Assessment of
Cancer Therapy-Head and Neck (Evaluacién Funcional
de la Terapia del Cancer — Cuestionario cabeza y cue-
llo)?®; y el European Organization for Research and
Therapy of Cancer-Quality of Life Questionnaire-30
(Instrumento de la Organizacién Europea para la Inves-
tigacion y Tratamiento del Céancer-Calidad de Vida —
Cuestionario 30)?°. Todos ellos tienen una utilidad limi-
tada para la extensa sintomatologia que involucra la
MO. Otros, como el Patient-Reported Oral Mucositis
Symptoms® y el Oral Mucositis Weekly Questionnai-
re-Head and Neck Cancer®', miden los sintomas de MO
—excluyendo toda una gama de caracteristicas que la
rodean— y no incluyen elementos para evaluar la CV.

En el presente estudio, 80 pacientes (41.5%) pade-
cian leucemia aguda linfoblastica, la neoplasia maligna
que afecta alrededor del 50% de los nifios con cancet,
seguida de la leucemia mieloide y el linfoma. Los pa-
cientes con tumores sdlidos principalmente presenta-
ron osteosarcoma, ya que es el tipo de tumor que mas
afecta a los adolescentes. Estas enfermedades se tra-
tan con protocolos intensos que producen mielosupre-
sion y dafio a las mucosas, por lo que influyen en la
proporcién de los distintos grados de MO: el grupo con
grado 4 fue el que presento6 el menor porcentaje (9.3%).
La evaluacion psicométrica de la nueva versiéon del
OMQoL en espaiiol reveld que los items eran repre-
sentativos de la CV y MO al presentar una adecuada
validez convergente, a pesar de existir adecuaciones
para su traduccion en espafiol y adaptacion a nifios.
El analisis factorial mostrd un nuevo orden en las
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Tabla 2. Resultados del anélisis de los reactivos del 0MQoL-espafiol adaptado a nifios

Reactivos m Desviacion estandar m

1. Tengo hinchado dentro de mi boca 1.005 -0.691
2. Tengo Glceras en mi boca 291 0.936 -0.616
3. El dolor en la boca me preocupa 2.99 1.005 -0.727
4. Tengo pus o sangre en mis labios o dentro de mi boca 3.46 0.866 1.550
5. Siento molestia al cepillarme los dientes o enjuagarme la boca 2.92 1.012 -0.942
6. El dolor en la boca no me deja dormir 3.44 0.934 1.231
7. Me duele la boca 2.59 1.072 -1.235
8. Tengo rojo o me arde dentro de mi boca 2.73 0.980 -1.030
9. Me cuesta trabajo abrir mi boca 3.05 1.067 -0.829
10. No puedo disfrutar la comida 2.93 1.120 -1.195
11. No me gusta comer fuera de mi casa por la molestia en la boca 2.90 1.236 -1.390
12. Mi saliva se vuelve pesada o pegajosa y necesito escupir muchas veces 2.90 1.139 -1.270
13. Tengo cambios en los sabores 3.01 0.976 -0.674
14. La dificultad para comer me preocupa 2.94 1.059 -0.992
15. Me tardo méas tiempo en comer o beber 2.67 1.096 -1.284
16. He bajado de peso 2.90 1.023 -0.994
17. He cambiado mi comida 2.68 1.090 -1.290
18. Como menos alimentos suaves y duros 2.67 1.082 -1.268
19. Me preocupa que coma poco y no sea sano 2.90 1.109 -1.126
20. Hablo con voz bajita y no me entienden 3.08 1.082 -0.827
21. Tengo dificultad para hablar 3.52 1.092 -0.799
22. Necesito usar otras cosas (por ejemplo papel y pluma o sefias para hablar con los 3.52 0.834 1.586
demas)
23. Me da vergiienza comer con mi familia o amigos 3.48 0.896 1.720
24. La dificultad para hablar me preocupa 3.22 1.014 -0.209
25. No quiero hablar con otras personas (ni por teléfono) porque me molesta mi boca 3.17 1.079 -0.600
26. Mi cara, mi sonrisa y mi comunicacion con los demas no son igual que antes 2.95 1.107 -1.045
27. Me duele la garganta 3.13 1.052 -0.856
28. Tomo pocos liquidos (por ejemplo, agua, jugo o sopa) 3.21 0.990 -0.226
29. Me cuesta trabajo pasarme la comida blanda y dura 2.98 1.082 -1.028
30. Siento que me ahogo facilmente al pasar los liquidos, la comida y la saliva 3.49 0.879 1.383
31. Me cuesta trabajo pasarme la saliva 3.24 0.983 -0.656

OMQolL: Oropharyngeal Mucositis-Specific Quality-of-Life.

dimensiones: la subescala de funcidon social se
posicioné como la primera dimensién (nueve items),
seguido de sintomas (siete items), deglucién (seis
items) y dieta (tres items). Con ello pudo explicarse por

qué, en nuestra cultura, la expresion y la comunicacién
son muy importantes, seguido de la evidente afeccion
que produce la MO. A pesar de la eliminacion de cinco
items en la subescala de dieta («<No puedo disfrutar la
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Tabla 3. Cargas factoriales de la matriz de componentes rotados del 0MQoL-espafiol adaptado a nifios

Cargas factoriales

25. No quiero hablar con otras personas (ni por teléfono) porque 0.947 -0.042 -0.044 0.083
me molesta la boca

24. La dificultad para hablar me preocupa 0.898 -0.005 0.008 -0.023

20. Hablo con voz mas bajita y no me entienden 0.847 -0.164 0.076 0.108

22. Necesito usar otras cosas (por ejemplo papel y pluma o sefias) 0.844 -0.073 0.017 0.033
para poder comunicarme con los demas

23 Me da vergiienza comer con mi familia 0 amigos 0.694 0.068 0.094 -0.300

9. Me cuesta trabajo abrir mi boca 0. 473 0.378 -0.166 0.157

14. La dificultad para comer me preocupa 0.470 0.370 -0.060 0.132

11. No me gusta comer fuera de mi casa por las molestias en la 0.427 0.226 0.077 0.020
boca

26. Mi cara, mi sonrisa y mi comunicacion con los demas no son 0.423 0.1940 0.065 0.207

igual que antes

5. Siento molestia al cepillarme los dientes o enjuagarme la boca -0.187 0.848 -0.053 0.046
2. Tengo dlceras en mi boca 0.148 0.695 -0.104 0.099
3. El dolor en la boca me preocupa -0.009 0.672 0.100 -0.009
1. Tengo hinchado dentro de mi boca 0.040 0.566 0.162 -0.012
8. Tengo rojo o sensacion de ardor dentro de mi boca 0.035 0.499 0.078 0.199
4. Tengo pus o sangre en mis labios o dentro de mi boca 0.188 0.447 0.144 -0.292
6. El dolor en la boca no me deja dormir 0.087 0.422 0.275 -0.110
27. Me duele mi garganta -0.037 0.008 0.788 0.067
31. Me cuesta trabajo tragarme la saliva 0.011 0.003 0.786 0.118
30. Siento que me ahogo facilmente al pasar los liquidos, la comida 0.068 0.159 0.703 -0.079
y la saliva
28. Tomo poquitos liquidos (por ejemplo, agua, jugo o sopa) 0.168 0.014 0.509 -0.004
13. Tengo cambios en los sabores -0.124 -0.134 0.453 0.371
29. Me cuesta trabajo pasarme la comida (blanda y dura) 0.228 0.131 0.451 0.086
7. Me duele la boca -0.132 0.140 -0.020 0.615
16. He bajado de peso 0.130 -0.220 0.155 0.545
17. He cambiado mi comida (por ejemplo, el tipo de alimentos, 0.011 0.252 0.077 0.543

forma y tamario)

OMQolL: Oropharyngeal Mucositis—Specific Quality-of-Life.

comida», «Mi saliva se vuelve pesada o pegajosa y duros» y «Tengo dificultad para hablar») y uno de fun-
necesito escupir muchas veces—, «Me tardo més tiem-  cidn social («Tengo dificultad para hablar»), el instru-
po en comer o beber», «Me preocupa que coma poco mento conservé una adecuada confiabilidad (Alfa de
y no sea sano», «<Como menos alimentos suaves y Cronbach= 0.954).
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Tabla 4. Correlacion del OMQolL en espafiol con el PedsQL-3 madulo céncer, Escala de MO (OMS) y Escala OMAS*

Escala para MO segin la OMS (grado de severidad de MO)
Escala OMAS
PedsQL-3 Madulo cancer (8-12 afios/13-18 afios)

*Calculado por la correlacion de Spearman.
**La correlacion es significativa con un nivel de 0.01 (dos colas).

-0.735%*
-0.690%*
0.426**

MO: mucositis orofaringea; OMQoL: Oropharyngeal Mucositis-Specific Quality-of-Life; OMS: Organizacion Mundial de la Salud; OMAS: Oropharingeal Mucositis

Assessment Scale.

Cuando se pretende adaptar culturalmente un instru-
mento a un pais con idioma diferente al original y, en
este caso, a una edad diferente, es probable que algu-
nos items no sean bien comprendidos o sean irrelevan-
tes. Esto se ve reflejado en cargas factoriales bajas y la
consecuente necesidad de eliminacion de items, ya que
conservarlos podria conducir a un sesgo de informacion
e interpretacion por parte de los participantes's.

Las correlaciones del OMQoL con las escalas de MO
(OMS y OMAS) mostraron una adecuada validez con-
vergente, mientras que la correlacion con el PedsQL-3
fue moderada. Posiblemente, esto se debe a que el
PedsQL-3 evalia mas areas de la vida, que, aunque
pudieran relacionarse con MO, no se centran en el
mismo criterio de evaluacién, sino que involucran una
serie de variables a las cuales estan expuestos los
pacientes oncoldgicos, como el dolor corporal, el dolor
y temor a las canalizaciones o aspirados de medula
0sea, las nduseas, el temor al médico u hospital, la
preocupacion por los efectos secundarios de su trata-
miento y la afectacién en la apariencia fisica.

La evaluacién de la CV en pacientes con MO debe
realizarse con instrumentos especificos, confiables y va-
lidos para esta relacion, ya que los instrumentos genera-
les no pueden captar los signos y sintomas orofaringeos
que pueden llegar a limitar la alimentacion, comunicacion
y apariencia fisica percibida, entre otros. Esto se presenta
sobre todo en nifos que, por su corta edad, no compren-
den el panorama de su diagnéstico y tratamiento, ade-
mas del dolor en la boca que presentan —secundario a
las ulceras—, el impacto del sangrado bucal y la incapa-
cidad de abrir la boca 0 comunicarse, lo cual implica para
ellos una gran angustia y desesperacion.

Responsabilidades éticas

Proteccidon de personas y animales. Los autores
declaran que para esta investigacion no se han realiza-
do experimentos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores decla-
ran que han seguido los protocolos de su centro de
trabajo sobre la publicacién de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento infor-
mado. Los autores han obtenido el consentimiento
informado de los pacientes y sujetos referidos en el
articulo. Este documento obra en poder del autor de
correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningun conflicto de
intereses.

Financiamiento

Esta investigacion no contd con financiamiento.

Agradecimientos

Nuestro agradecimiento a todos los nifios con can-
cer y a sus padres que aceptaron participar en esta
investigacion.

Bibliografia

1. Caribé-Gomes F, Chimenos-Klstner E, Lépez-Lépez J, Finestres-Zubel-
dia F, Guix-Melcior B. Manejo odontolégico de las complicaciones de la
radioterapia y quimioterapia en el cancer oral. Med Oral. 2003;8:178-87.

2. Peterson DE, Bensadoun RJ, Roila F. Management of oral and gastroin-
testinal mucositis: ESMO Clinical Practice Guidelines. Ann Oncol.
2011;22:vi78-vi84.

3. Sonis ST, Elting LS, Keefe D, Peterson DE, Schubert M, Hauer-Jensen M,
et al. Perspectives on cancer therapy-induced mucosal injury. Cancer.
2004;100:1995-2025.

4. Ruiz-Esquide G, Nervi B, Vargas A, Maiz A. Tratamiento y prevencion
de la mucositis oral asociada al tratamiento del cancer. Rev Med Chile.
2011;139:373-81.

5. Otmani N, Alami R, Hessissen L, Mokhtari A, Soulaymani A, Khattab M.
Determinants of severe oral mucositis in paediatric cancer patients: a
prospective study. Int J Paediatr Dent. 2011;21:210-6.

6. Cheng KK. Oral mucositis and quality of life of Hong Kong Chinese pa-
tients with cancer therapy. Eur J Oncol Nurs. 2007;11:36-42.

7. Soares AF, Aquino AR, Carvalho CH, Nonaka CF, Almeida D, Pinto LP.
Frequency of oral mucositis and microbiological analysis in children with
acute lymphoblastic leukemia treated with 0.12% chlorhexidine glucona-
te. Braz Dent J. 2011;22:312-6.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

R. Gutiérrez-Vargas, et al.: Instrumento para medir la calidad de vida en nifios

. Hernandez FA, Ofate SRE, Cabrerizo MMC, De- Arriba-de-la-Fuente F,

Heras FI, Garcia VV. Influence of oral health on mucositis in patients
undergoing hematopoietic progenitor cell transplantation (HPCT). Med
Oral Patol Oral Cir Bucal. 2012;17:€94-101.

. Raber-Durlacher JE, Barasch A, Peterson DE, Lalla RV, Schubert MM,

Fibbe WE. Oral complications and management considerations in pa-
tients treated with high-dose chemotherapy. Support Cancer Ther. 2004;
1:219-29.

Sonis ST, Oster G, Fuchs H, Bellm L, Bradford WZ, Edelsberg J, et al.
Oral mucositis and the clinical and economic outcomes of hematopoietic
stem-cell transplantation. J Clin Oncol. 2001;19:2201-5.

Cheng KK, Goggins WB, Lee VW, Thompson DR. Risk factors for oral
mucositis in children undergoing chemotherapy: a matched case-control
study. Oral Oncol. 2008;44:1019-25.

Joshi VK. Dental treatment planning and management for the mouth
cancer patient. Oral Oncol. 2010;46:475-9.

Cheng KKF, Lee V, Li CH, Goggins W, Thompson D, Yuen HL, et al.
Incidence and risk factors of oral mucositis in paediatric and adolescent
patients undergoing chemotherapy. Oral Oncol. 2011;47:153-62.
Sitaresmi MN, Mostert S, Gundy CM, Sutaryo, Veerman AJ. Health-re-
lated quality of life assessment in Indonesian childhood acute lympho-
blastic leukemia. Health Qual Life Outcomes. 2008;6:96-102.
Velarde-Jurado E, Avila-Figueroa C. Consideraciones metodoldgicas
para evaluar la calidad de vida. Salud Publica Mex. 2002;44:448-63.
Ramada-Rodilla JM, Serra-Pujadas C, Delclés-Clanchet GL. Adaptacién
cultural y validacion de cuestionarios de salud: revisién y recomendacio-
nes metodoldgicas. Salud Publica Mex. 2013;55:57-66.

Rosenthal DI, Mendoza TR, Chambers MS, Burkett VS, Garden AS,
Hessell AC, et al. The M. D. Anderson symptom inventory-head and
neck module, a patient-reported outcome instrument, accurately predicts
the severity of radiation-induced mucositis. Int J Radiation Oncology Biol
Phys. 2008;72:1355-61.

Cheng KKF, Leung SF, Thompson DR, Tai JW, Liang RH, Kan AS, et al.
New measure of health-related quality of life for patients with orophary-
ngeal mucositis development and preliminary psychometric evaluation.
Cancer. 2007;109:2590-9.

Cheng KKF, Leung SF, Liang RH, Tai JW, Yeung RM, Thompson DR.
A patient-reported outcome instrument to assess the impact of orophary-
ngeal mucositis on health-related quality of life: a longitudinal psychome-
tric evaluation. Support Care Cancer. 2009;17:389-98.

20.

21.

22,

23.

24.

25.
26.

27.

28.

29.

30.

31.

Lopez CF, Ofate SR, Rodal C, Cabrerizo M. Measurement of secondary
mucositis to oncohematologic treatment by means of different scale.
Review. Med Oral Patol Oral Cir Bucal. 2005;10:412-21.

Sung L, Tomlinson GA, Greenberg ML, Koren G, Judd P, Ota S, et al.
Validation of the oral mucositis assessment scale in pediatric cancer.
Pediatr Blood Cancer. 2007;49:149-53.

Varni JW, Burwinkle TM, Katz ER, Meeske K, Dickinson P. The PedsQL
in pediatric cancer, reliability and validity of the Pediatric Quality of Life
Inventory Generic Core Scales, Multidimensional Fatigue Scale, and
Cancer Module. Cancer. 2002;94:2090-106.

Magnusson D. Teoria de los tests. México: Trillas;1998.

Fabrigar LR, Duane WT, MacCallum RC, Strahan EJ. Evaluating the use
of exploratory factor analysis in psychological research. Psychol Me-
thods. 1999;4:271-99.

Nunnally JC. Teoria psicométrica. México: Trillas; 1995.

Bardellini E, Amadori F, Majorana A. Oral hygiene grade and quality of
life in children with chemotherapy-related oral mucositis: a randomized
study on the impact of a fluoride toothpaste with salivary enzymes, es-
sential oils, proteins and colostrum extract versus a fluoride toothpaste
without menthol. Int J Dent Hyg. 2016;14:314-9.

Bezinelli LM, Eduardo FP, Neves VD, Correa L, Lopes RM, Michel-Cro-
sato E, et al. Quality of life related to oral mucositis of patients undergoing
haematopoietic stem cell transplantation and receiving specialised oral
care with low-level laser therapy: a prospective observational study. Eur
J Cancer Care (Engl). 2016;25:668-74.

Gautam PA, Fernandes DJ, Vidyasagar MS, Maiya AG, Nigudgi S. Effect
of low-level laser therapy on patient reported measures of oral mucositis
and quality of life in head and neck cancer patients receiving chemora-
diotherapy—a randomized controlled trial. Support Care Cancer.
2013;21:1421-8.

Lima AG, Antequera R, Peres MP, Snitcosky IM, Federico MH, Villar RC.
Efficacy of low-level laser therapy and aluminum hydroxide in patients
with chemotherapy and radiotherapy-induced oral mucositis. Braz Dent
J. 2010;21:186-92.

Kushner JA, Lawrenc HP, Shoval |, Kiss TL, Devins GM, Lee L, et al.
Development and Validation of a Patient-Reported Oral Mucositis Symp-
tom (PROMS) Scale. J Can Dent Assoc. 2008;74:59.

Epstein JB, Robertson M, Emerton S, Phillips N, Stevenson-Moore P.
Quality of life and oral function in patients treated with radiation therapy
for head and neck cancer. Head Neck. 2001;23:389-98.

43



