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1. Introducción
 

El objetivo del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud es la imple­
mentación de estrategias que, de manera complementaria a las que se des­
arrollan desde los servicios de salud de las comunidades autónomas 
(CCAA), garanticen la máxima calidad de la atención sanitaria a todos los 
ciudadanos independientemente de su lugar de residencia. 

En el apartado 10.3 del Plan de Calidad se propone la mejora del 
conocimiento sobre la calidad de vida de determinados grupos de pacientes. 
Su satisfacción y la medida de su calidad de vida son elementos cruciales 
cuando se valoran resultados del proceso de atención sanitaria. Estos indi­
cadores no sólo son un elemento válido para evaluar la calidad de la asis­
tencia sanitaria, sino también el único en el que los pacientes expresan su 
opinión y permite medir el efecto no solo «técnico» que en ellos producen 
la asistencia sanitaria o su proceso de enfermedad. Hay determinados pro­
cesos de atención, situaciones vitales, patologías o eventos a lo largo de la 
vida que son especialmente susceptibles de ser valorados en relación con su 
efecto sobre la calidad percibida. 

El uso de medidas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud 
(CVRS) ha aumentado de forma significativa en las últimas décadas1,2. La  
importancia de la evaluación de la CVRS radica en la necesidad de obtener, 
mediante otro tipo de resultados que no sean los resultados clínicos tradi­
cionales, el impacto de la patología en la vida diaria del paciente. La eva­
luación de la CVRS también es importante para analizar las posibles dife­
rencias entre tratamientos. La perspectiva del paciente como un enfoque 
válido en la evaluación de los resultados de una determinada intervención, 
ha impulsado definitivamente que el conocimiento de la CVRS de los 
pacientes sea cada vez más importante en la evaluación de la efectividad de 
las intervenciones terapéuticas3. El objetivo fundamental de los instrumen­
tos para evaluar la CVRS es conocer aquellos aspectos relacionados con las 
dimensiones mental, física, social y percepción general de salud autodecla­
rada que impactan de forma especial en la vida del paciente4. 
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2. Características generales 
proyecto 

2.1. Objetivo del estudio 

El objeto del presente estudio era desarrollar los objetivos del apartado 10.3 del 
Plan de Calidad: la realización de estudios de calidad de vida en aquellos gru­
pos de pacientes en los que se ha considerado que hay un interés prioritario. 

2.2. Objetivos específicos 

Diseñar y realizar estudios sobre la calidad de vida y las variables y factores 
determinantes de la misma en las siguientes situaciones: 

1.	 al cabo de un año tras un ictus 
2.	 en pacientes mastectomizadas por cáncer de mama 
3.	 en pacientes con una prótesis de cadera durante la rehabilitación 
4.	 en el «anciano frágil» con reingresos frecuentes 

2.3. Características técnicas 

Para realizar cada uno de estos estudios (subproyectos) la metodología que 
se ha seguido es la siguiente: 

1.	 Contextualización. Se ha realizado una revisión bibliográfica con 
el fin de localizar la literatura publicada relevante para la contex­
tualización de la cuestión a estudiar, así como para seleccionar los 
cuestionarios más apropiados para la medición de la CVRS y per­
cepción de los pacientes. 

2.	 Diseño del estudio. En cada uno de los subproyectos se han segui­
do normas consensuadas internacionalmente. Se han conceptuali­
zado los objetivos principales y secundarios del estudio y se ha 
elaborado el mejor diseño posible para la obtención de los datos 
que permitan evaluar la(s) hipótesis de trabajo. En cada uno de 
los protocolos de los subproyectos se han detallado unas instruc­
ciones a seguir para la administración de los cuestionarios de 
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CVRS, tanto en el caso de que sean autocumplimentados como en 
el caso de que sean administrados por el investigador. La meto­
dología de cada uno de los estudios se describe de forma detalla­
da en el protocolo de cada uno de los estudios. 

3.	 Comité de expertos. Durante el proceso de diseño de cada uno de 
los subproyectos se ha definido un comité de expertos que han 
colaborado como asesores. Para definir la composición de cada 
uno de estos comités se ha contado con la colaboración y partici­
pación de las Sociedades Científicas indicadas en cada caso según 
la temática del estudio. Cada comité de expertos ha realizado la 
revisión del protocolo y CRD correspondiente y ha realizado las 
aportaciones que ha considerado adecuadas. 

Las sociedades médicas científicas que han colaborado con los dife­
rentes subproyectos son las siguientes: 

4.	 Aspectos legales. Tras obtener las aprobaciones necesarias (ver 
apartado 8) para la realización de los estudios, éstos se han lleva­
do a cabo siguiendo la normativa referente a la confidencialidad 
de los datos (ver apartado 11 de este documento). Asimismo, 
todos los pacientes han sido debidamente informados antes de 
participar en el estudio a través de una hoja de información al 
paciente diseñada de acuerdo con los objetivos de cada proyecto 
y la firma del consentimiento informado. 
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5.	 Selección y formación de los investigadores. Los investigadores 
participantes han contado con el soporte de un equipo de monito­
res del estudio que les ha instruido en el proceso de inclusión de 
pacientes, la recogida de datos acorde a lo establecido por el pro­
tocolo así como en la administración de los cuestionarios emplea­
dos. El monitor ha mantenido un contacto telefónico semanal con 
cada uno de los investigadores participantes en cada uno de los 
subproyectos con objeto de solventar aquellas dudas que pudieran 
surgir en el desarrollo del estudio. Los investigadores participantes 
podían contactar con el monitor siempre que fuera necesario. 

6.	 Monitorización. El trabajo de campo ha sido monitorizado de 
manera centralizada con el fin de obtener la máxima calidad en 
los datos y garantizar su fiabilidad. Se ha contado con un monitor 
responsable de cada uno de los subproyectos. 

Antes del inicio del estudio, el monitor contactó telefónicamente 
con los investigadores interesados para confirmar su participación 
en el proyecto (compromiso del investigador), confirmar los datos 
fiscales y del centro para el envío y recogida del material del estu­
dio, así como para informar sobre el calendario final, el objetivo 
de la monitorización y la periodicidad de las llamadas de monito­
rización. Durante el trabajo de campo, el monitor ha contactado 
semanalmente con cada uno de los investigadores participantes. 

Los CRDs recibidos en IMS han sido revisados por el monitor del 
estudio. Ante inconsistencias detectadas y datos recogidos en el 
CRD que no eran legibles, el monitor contactaba con el investiga­
dor correspondiente para resolver dichas inconsistencias o inci­
dencias. Para tal efecto el monitor enviaba una hoja de resolución 
de incidencias por fax o e-mail para que el investigador la devol­
viera debidamente cumplimentada, fechada y firmada (en caso de 
que se enviase por fax). 

7.	 Gestión y análisis de datos. Una vez revisados los CRDs y solu­
cionadas las posibles incidencias, los datos han sido grabados y 
analizados en IMS Health. Para garantizar la calidad de los datos 
y resultados, las bases de datos de los estudios tenían acceso res­
tringido, de modo que ni el monitor ni el estadístico tenían autori­
zación para modificar la base de datos correspondiente. 

8.	 Disposiciones legales vigentes. El estudio se ha realizado de acuer­
do con las normas internacionales relativas a la realización de estu­
dios epidemiológicos, recogidas en las International Guidelines for 
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Ethical Review of Epidemiological Studies (Council for the Inter­
national Organizations of Medical Sciences-CIOMS-Ginebra, 1991) 
y las recomendaciones de la Sociedad Española de Epidemiología 
(SEE) sobre la revisión de los aspectos éticos de la investigación epi­
demiológica. Los proyectos de este tipo de estudios deben, excepto 
en ciertos casos específicos, someterse a revisión por un comité inde­
pendiente. Por ello, cada uno de los subproyectos ha sido sometido a 
la evaluación de un Comité Ético de Investigación Clínica. 

9.	 Evaluación Beneficio-Riesgo del paciente. El paciente no se 
expuso a ningún riesgo adicional por participar en el estudio, ya 
que su inclusión no conllevaba práctica diagnóstica, evaluadora o 
terapéutica adicional a la que de por sí estimara oportuna su 
médico. Por lo tanto, la participación en el presente estudio no 
implicó riesgo sobreañadido alguno para el paciente. Bien al con­
trario, de su participación voluntaria en el presente trabajo se 
pueden extraer conclusiones que sean de interés en el futuro para 
la valoración de la CVRS del paciente. 

10.	 Hoja de información y de consentimiento. Antes de la inclusión 
de un paciente en el estudio se le informaba a él y a su acompa­
ñante acerca de los objetivos del mismo, la metodología a seguir y 
la confidencialidad de los datos. Para ello, se diseñó una hoja de 
información al paciente específica para cada subproyecto. Una vez 
informado el paciente y/o el acompañante, éstos daban su consen­
timiento escrito para participar en el estudio. 

11.	 Confidencialidad de los datos. La información referente a la identi­
dad de los pacientes y los acompañantes se considera confidencial a 
todos los efectos. La identidad de los pacientes y de los acompañan­
tes no puede ser desvelada ni divulgada. Los datos de los pacientes 
recogidos en el CRD durante el estudio se documentaron de mane­
ra anónima y disociada, vinculándose a un código (número de pacien­
te), de manera que únicamente el investigador podía asociar tales 
datos a una persona identificada o identificable. La base de datos del 
estudio no contiene identificación alguna del paciente, nada más que 
un código numérico por el que no es posible desvelar su identidad. 
Dicha identidad quedará siempre dentro de la relación médico-
paciente, y no podrá conseguirse sin el consentimiento de ambos. 

Para la consecución del objetivo del estudio, se han realizado cuatro 
subproyectos que corresponden a cada una de las situaciones en las que se 
pretendía evaluar la calidad de vida. En los próximos subapartados se desa­
rrollan estos subproyectos. 
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3. Evaluación de la calidad 
de vida relacionada con la 
salud (CVRS) en pacientes 
que han presentado un ictus 

3.1. Resumen del estudio 

Titularidad del estudio 
Agencia de Calidad del SNS 
Ministerio de Sanidad y Política Social 
Paseo del Prado, 18-20. 
28071 Madrid 

Director del proyecto 
Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS 
Health. 

Comité de dirección 
Dr. Enrique Terol García. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dña. Mª del Mar Fernández Maíllo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
 
de Sanidad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
 
Health.
 

Comité técnico 
Dra. Ana Morales Ortiz. Hospital Santa María del Rosell, Cartagena (Mur­
cia). Vocal del Área de Docencia y Formación Continuada de la Junta 
Directiva de la SEN. 
Dr. José Álvarez Sabín. Hospital Vall d’Hebron de Barcelona. Coordinador 
del Grupo de Estudio de Enfermedades Cardiovasculares de la SEN. 
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Dra. María Alonso de Leciñana Cases. Hospital Ramón y Cajal, Madrid.
 
Vocal del Grupo de Estudio de Enfermedades Cardiovasculares de la SEN.
 
Dña. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese­
arch. IMS Health.
 
Dña. Núria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
 
IMS Health.
 

Sociedad científica avaladora y grupo de expertos 
El estudio contó con el aval de la Sociedad Española de Neurología (SEN)
 
y la participación de los siguientes expertos:
 
Dra. Ana Morales Ortiz. Vocal del Área de Docencia y Formación Conti­
nuada de la Junta Directiva de la SEN.
 
Dr. José Álvarez Sabín. Coordinador del Grupo de Estudio de Enfermeda­
des Cardiovasculares de la SEN.
 
Dra. María Alonso de Leciñana Cases. Vocal del Grupo de Estudio de
 
Enfermedades Cardiovasculares de la SEN.
 

Tipo de centros en los que se realizó el estudio 
Participaron en el estudio, médicos de Atención Primaria (AP) y neurólo­
gos de diferentes centros sanitarios de España, cuya relación se presenta al 
final del estudio. 

CEIC que evaluó el estudio 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Fundación Gol i Gurina. 

Objetivo principal 
Conocer el impacto de la atención sanitaria recibida por los pacientes que 
presentaron un ictus en el último año en la CVRS posterior. 

Diseño del estudio 
Estudio epidemiológico, transversal y multicéntrico realizado a nivel 
nacional. Dado el carácter transversal del estudio, no se realizó ninguna 
visita de seguimiento a los participantes. Los pacientes debían realizar 
una única visita en la que rellenaron los cuestionarios correspondientes 
de CVRS y el médico cumplimentó los datos sociodemográficos y clíni­
cos correspondientes, según la información disponible en la historia clíni-
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ca y la aportada por el propio paciente o el acompañante en el momento 
de la visita. 

Enfermedad en un estudio 
Enfermedad cerebrovascular aguda o ictus agudo, de cualquier etiología. 

Población en estudio y número total de pacientes 
Cada médico investigador debía seleccionar de forma aleatoria una mues­
tra de aproximadamente 10 pacientes que durante el último año hubieran 
sufrido un ictus, y que acudieran a consulta para una visita de control y cum­
plieran con los criterios de inclusión. 

Fuente de financiaciación 
El titular financió los gastos originados por la implementación y realización 
del estudio incluyendo los materiales y logística necesarios para la captura 
de datos, la monitorización, el análisis estadístico de los resultados y el pago 
a los investigadores participantes en el estudio. 
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3.2. Justificación del estudio 

La enfermedad cerebrovascular aguda o ictus es una alteración transitoria 
o permanente, de instauración súbita, secundaria a una alteración de los 
vasos encefálicos y que origina la disfunción de una zona del cerebro. Según 
la naturaleza de la lesión encefálica, se distinguen dos grandes tipos de ictus: 
isquémico, debido a una falta de aporte sanguíneo en una determinada zona 
del parénquima encefálico, y hemorrágico, causado por la rotura de un vaso 
sanguíneo encefálico con extravasación de sangre fuera del torrente vascu­
lar. En ambos casos se produce la muerte celular en el área afectada, dando 
lugar a distintos síntomas según su localización. 

El ictus (tanto el isquémico, que supone aproximadamente un 80% de 
los casos, como el hemorrágico, que supone el 20% de los casos) tiene ele­
vada incidencia y prevalencia en los países industrializados, y aumenta 
cuanto mayor es la esperanza de vida, ya que la edad es un factor de riesgo 
no modificable de esta enfermedad. En España la incidencia es de 364 
casos/100.000 habitantes en el caso de los hombres y 169/100.000 en las 
mujeres, si bien las cifras en sujetos por encima de los 69 años aumentan a 
2.371 y 1.493 respectivamente, con una prevalencia en mayores de 65 años 
del 7% y 6%, lo que supone aproximadamente 400.000 sujetos afectados en 
nuestro país5. 

Además, el ictus es una importante causa de mortalidad; es la tercera 
causa de muerte en Estados Unidos y Europa, y en España es la primera 
causa en mujeres y la primera o segunda en hombres, según las diversas 
CCAA6,7. 

Con una elevada incidencia en los países industrializados, el ictus se 
relaciona con una serie de factores de riesgo modificables (como son hiper­
tensión arterial, diabetes mellitus, dislipemia, enfermedades cardiovascula­
res o hábitos de vida poco saludables, como el tabaquismo o la vida seden­
taria, entre otros), en los que se focalizan los programas de prevención y con 
algunos factores de riesgo no modificables (como la edad o el sexo)8. 

En cuanto al procedimiento a seguir una vez sufrido un ictus, la crea­
ción de Unidades de Ictus (UI) ha facilitado su manejo clínico y terapéuti­
co, lo que se traduce en un mejor pronóstico de dichos pacientes (en cuan­
to a mortalidad y dependencia funcional)9,10,11,12,13,14,15,16. Las UI son unida­
des de cuidados intermedios con monitorización continua no invasiva, deli­
mitadas geográficamente dentro de los servicios de neurología, en las que el 
manejo de los pacientes está a cargo de neurólogos y personal de enferme­
ría especializados y que siguen protocolos de actuación. A modo de resu­
men, las UI se pueden definir como unidades especializadas en la atención 
al paciente con ictus durante su fase aguda. Las UI son coste-eficaces17. 
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Una revisión sistemática de la literatura realizada por The Cochrane 
Collaboration puso de manifiesto que el ingreso de los pacientes en dichas 
unidades disminuía la mortalidad en un 17% y la incidencia combinada de 
mortalidad y/o dependencia funcional en un 22%. Otro ejemplo es un estu­
dio reciente realizado por el Hospital Universitario Vall d’Hebron (Barce­
lona), en el que se relacionó la implantación de la UI en dicho hospital con 
reducciones del 32,2% en la necesidad de ingreso, del 50% en la estancia 
hospitalaria y del 37,7% en la mortalidad en pacientes que han presentado 
un ictus. La existencia de UI en los distintos centros hospitalarios españoles 
y su infraestructura es variable, con lo que es de esperar que ello se traduz­
ca en diferencias en términos de resultados sanitarios según CCAA; estas 
diferencias han sido recientemente denunciadas por la Organización de 
Consumidores y Usuarios (OCU)18. 

Además, el ictus es la primera causa de discapacidad en el adulto 
(hasta el 53% de los pacientes queda con algún grado de dependencia) y la 
segunda de demencia (entre el 30 y el 50% de pacientes presentan deterio­
ro cognitivo)19, lo cual implica un importante consumo de recursos (aproxi­
madamente el 4% del gasto sanitario), sin contar los costes indirectos y a 
largo plazo20, 21. El ictus ocupa el segundo lugar en cuanto a la carga de 
enfermedad en Europa, de manera que un 6,8% de los años de vida perdi­
dos ajustados por discapacidad (AVAD: años de vida perdidos + años vivi­
dos con discapacidad) son atribuibles a éste22. 

Un tercio de los pacientes que han sufrido y sobrevivido a un ictus pre­
sentan un grado de invalidez permanente que les hace depender de un cui­
dador para realizar las actividades habituales. Considerando la alta tasa de 
invalidez que resulta como consecuencia del ictus, en muchas de las ocasio­
nes, los cuidadores de este tipo de pacientes son familiares que se ven obli­
gados a cambiar sus hábitos o incluso a abandonar su actividad laboral, lo 
que genera una alteración importante en la vida del paciente, pero muy 
especialmente en la del cuidador23. 

El ictus supone pues un importante problema sociosanitario dado que 
genera un gran coste debido no sólo a la atención durante la fase aguda, sino 
que es causa de secuelas de distinto grado. En muchos casos dichas secuelas 
causan dependencia y siempre afectan a la calidad de vida del paciente y sus 
cuidadores. Ésto hace necesaria la organización de un adecuado sistema de 
atención en todas las fases de la enfermedad24,25. 

En cuanto al impacto que esta afectación supone en la CVRS del 
paciente, objeto de nuestro estudio, se ha realizado una búsqueda biblio­
gráfica en las principales bases de datos (Índice Médico Español, Índice 
Bibliográfico Español en Ciencias de la Salud, Medline, Biblioteca Cochra­
ne Plus), tomando como principales descriptores los términos: «accidente 
cerebro-vascular» y «calidad de vida». Los resultados de dicha búsqueda 
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reflejan el considerable impacto que supone el sufrir un ictus para la CVRS 
durante los años posteriores a éste26,27. Sin embargo, se han detectado diver­
gencias en los factores explicativos de esta relación entre ictus y CVRS en 
función de los estudios realizados. Entre los factores en los que se obtiene 
una mayor homogeneidad destacan la presencia de dolor28,29, la depresión30 

o el nivel de discapacidad31,32. Otros, como son la edad, el género, el nivel 
socioeconómico, el tipo de ictus, la localización o el tamaño de la lesión 
cerebral, han mostrado una relación estadísticamente significativa con la 
CVRS en algunos estudios pero no en otros. En cuanto a la relación de la 
CVRS y la utilización de las UI, los estudios son escasos y presentan pro­
blemas metodológicos (tamaño muestral reducido, cuestionarios genéricos, 
pocos estudios en el ámbito español), que dificultan que los resultados obte­
nidos sean extrapolables a la práctica habitual en España33,34. 

El presente estudio de ictus se planteó con el objetivo de obtener 
información sobre la afectación en la CVRS de los pacientes, de forma 
general y por dimensiones, y evaluar el impacto de la variabilidad asisten­
cial en términos de CVRS, en una muestra suficiente de pacientes de ictus 
para obtener una valoración a nivel nacional. Para ello se contó con dos 
cuestionarios de calidad de vida: uno genérico y otro específico para ictus. 

3.3. Objetivos del estudio 

Objetivo principal 

Conocer el impacto de la atención sanitaria recibida por los pacientes que 
habían presentado un ictus en el último año en la CVRS posterior. 

Objetivos secundarios 

•	 Describir el perfil sociodemográfico y clínico de los pacientes que 
presentaron un ictus durante el último año. 

•	 Obtener información sobre la CVRS de los pacientes que presen­
taron un ictus. 

•	 Obtener información sobre la variabilidad observada a nivel espa­
ñol, en términos de atención sanitaria recibida por los pacientes que 
presentaron un ictus. 

•	 Identificar los factores que condicionan dicha variabilidad asistencial. 
•	 Evaluar el impacto de la variabilidad asistencial en la CVRS. 
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3.4. Diseño del estudio 

3.4.1. Fuente de información y ámbito 

Las variables del estudio fueron recogidas mediante un Cuaderno de Recogi­
da de Datos (CRD) especialmente diseñado para el estudio. Los investigado­
res del presente estudio fueron médicos de AP y especialistas en neurología de 
diferentes centros sanitarios de España. 

3.4.2. Definición de la población en estudio: 
criterios de selección 

Casos evaluables 

•	 Pacientes de 18 o más años de edad. 
•	 Pacientes que durante el último año presentaron algún ictus. 
•	 Pacientes que dieron su consentimiento informado para participar 

en el estudio o bien sus acompañantes, en el caso de que los pro­
blemas de salud les impidieran contestar los cuestionarios del estu­
dio. Para poder responder a los cuestionarios el acompañante debía 
convivir con el paciente. 

Casos no evaluables 

Pacientes que presentaban alguna enfermedad no relacionada con el ictus 
que, según criterio clínico, podía impactar de forma importante en la CVRS 
de los pacientes (como enfermedad de Parkinson, demencia, depresión o 
Alzheimer, entre otras). 

Pacientes y/o acompañante (en el caso de que fuera éste el que res­
pondía a los cuestionarios) que no supieran leer ni escribir. 

3.4.3. Selección de la muestra y periodo 
de observación 

Cada médico investigador debía seleccionar de forma consecutiva a aproxi­
madamente 10 pacientes que acudieran a consulta, que hubieran sufrido un 
ictus durante el último año y que cumplieran con los criterios de selección. 
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3.4.4. Predeterminación del tamaño muestral 

El tamaño muestral del estudio debía permitir evaluar la CVRS de los 
pacientes del estudio y determinar los aspectos del manejo del ictus, rela­
cionados con la CVRS posterior del paciente. Dado que el tamaño muestral 
necesario para este segundo objetivo era superior, se realizó el cálculo del 
tamaño muestral en base a dicho objetivo. 

Para evaluar la relación entre una variable categórica con un máximo 
de 4 categorías de respuesta (aspectos del manejo) y una variable continua 
(CVRS), definiendo una diferencia moderada a detectar entre categorías de 
respuesta35, con un nivel de significación de 0,05 y un poder estadístico de 
0,80, se requería una muestra mínima de 484 pacientes. La muestra final 
obtenida en el estudio fue de 356 pacientes, muestra que permite detectar 
diferencias definidas como moderadas entre grupos. 

3.5. Variables e instrumentos de medida. 
Definición y descripción de las medidas 

3.5.1. Variable principal del estudio 

Para la evaluación de la CVRS se utilizaron dos cuestionarios, uno genéri­
co y otro específico para pacientes con ictus. El cuestionario genérico per­
mitió evaluar la CVRS de los pacientes en comparación con la población 
general, mientras que el cuestionario específico permitió una mejor identi­
ficación de los factores relacionados con la CVRS, dado que al tratarse de 
un cuestionario específico es más sensible a diferencias entre grupos. 
Ambos cuestionarios fueron cumplimentados por el paciente, aunque en 
aquellos casos en los que el paciente era incapaz de leer y comprender las 
cuestiones, debía ser un familiar o acompañante quien los cumplimentara. 
El familiar o acompañante debía convivir con el paciente, con el fin de cum­
plimentar los cuestionarios con la mayor precisión posible. 

El cuestionario genérico que se utilizó fue el EQ-5D36 (anexo 1), que 
consta de dos apartados: el sistema descriptivo y la Escala Visual Analógica 
(EVA). El sistema descriptivo contiene 5 preguntas en las que se evalúan 5 
dimensiones de la CVRS: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, 
dolor/malestar y ansiedad/depresión. Cada pregunta tiene 3 opciones de res­
puesta que van de 1 «no tengo problemas» a 3 «tengo muchos problemas». En 
la EVA, el paciente debía puntuar su estado de salud en una escala que va de 
0 (peor estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud imaginable). 
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Entre los cuestionarios genéricos se seleccionó el EQ-5D por tratarse 
de un instrumento culturalmente adaptado y ampliamente validado en 
población española; por disponer de puntuaciones estándar, obtenidas de la 
población general, que pueden utilizarse como valores de referencia para 
comparar con las puntuaciones obtenidas por los pacientes del estudio, y 
definir de este modo el impacto de la enfermedad en la CVRS; por ser un 
cuestionario de fácil y rápida cumplimentación; y por haberse utilizado 
anteriormente en pacientes con ictus. 

Entre los cuestionarios específicos se utilizó el Stroke Impact Scale 
(SIS)37. Es un instrumento diseñado para detectar las consecuencias del 
ictus en la CVRS de los pacientes, especialmente en casos de ictus leves a 
moderados. Se dispone de dos versiones del SIS: la versión 3.0 con 59 ítems 
y la versión reducida de 16 ítems, denominada SIS-16. Ésta última es la que 
se utilizó en este estudio. 

Entre los posibles cuestionarios específicos se seleccionó el SIS-16 
(anexo 2) frente a otras escalas, como el cuestionario del National Institute 
of Health Stroke Scale (NIHSS)38 por dos motivos principales. En primer 
lugar porque el SIS-16 ha sido más utilizado y adaptado a multitud de idio­
mas y en segundo lugar porque el cuestionario NIHSS refleja la sintomato­
logía y el estado funcional más que la CVRS en general. De hecho, Carod-
Artal en su artículo de revisión de cuestionarios de CVRS comenta que 
dicha escala mide la afectación neurológica y no sirve para evaluar la CVRS 
percibida por los pacientes que han sobrevivido a un ictus39. 

3.5.2. Otras variables del estudio 

Variables sociodemográficas 

•	 Edad. 
•	 Sexo. 
•	 Nivel educativo. 
•	 Convivencia antes y después del ictus (si el/la paciente vivía solo/a, 

con familiares, en un piso asistido o en una residencia). 
•	 Situación laboral del/de la paciente antes y después del ictus (tra­

bajaba, trabajaba pero tenía baja, parado/a con/sin subsidio, dedi­
cado/a preferentemente a las labores del hogar, estudiante, incapa­
cidad, jubilado/a por edad, jubilado/a anticipadamente u otra situa­
ción). 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 25 



Variables clínicas: Las siguientes variables se recogieron para evaluar su 
relación con la CVRS de los pacientes: 

•	 Factores de riesgo de ictus: 
c Hábito tabáquico. 
c Consumo de alcohol. 
c Tensión arterial. 
c Frecuencia cardiaca. 
c Variables antropométricas: peso, talla y perímetro abdominal. 

•	 Enfermedades previas a la presentación del ictus: se recogieron 
una serie de enfermedades que podían estar relacionadas con el 
ictus. 

Características del ictus: 

•	 Tipo de ictus: ataque isquémico transitorio, infarto cerebral o 
hemorragia intracerebral. 

•	 Topografía del ictus: En el caso del ictus isquémico, la topografía se 
categorizó en carotídeo, vertebrobasilar o indeterminado. En el 
caso de hemorragia intracraneal la topografía se clasificó en lobar, 
profunda, cerebelosa o de tronco cerebral. 

•	 Etiología del ictus: En el caso de ictus isquémico, la etiología se cla­
sificó en aterotrombótico, cardioembólico, de tipo lacunar, de causa 
inhabitual o de etiología indeterminada. En el caso de hemorragia, 
la etiología se clasificó en cerebral primaria, cerebral secundaria, 
subaracnoidea, subdural/epidural o intraventricular. 

Historia del ictus: 

•	 Fecha del diagnóstico. 
•	 Tiempo transcurrido desde la aparición de los síntomas hasta la lle­

gada al hospital. 
•	 Tipo de centro al que acudió el paciente tras el ictus (hospital que 

disponía de unidad específica de ictus, hospital con servicio de neu­
rología y hospital que no disponía de unidad específica de ictus ni 
de Servicio de neurología). 

•	 Unidad que asistió al paciente: Unidad de ictus, UCI, Neurología u 
otros. 
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•	 Ingreso hospitalario tras las 48 horas del ictus: Se recogió si el 
paciente fue o no hospitalizado, y en caso afirmativo, la fecha, la 
unidad hospitalaria y la duración del ingreso. 

•	 Tratamiento recibido para el ictus (al alta). 
•	 Intervenciones quirúrgicas debidas al ictus. 
•	 Complicaciones hospitalarias. 

Seguimiento del ictus: 

•	 Médico que realizó el seguimiento tras el ictus: médico de atención 
primaria, neurólogo u otro. 

•	 Recursos usados tras el ictus. Se recogió si el paciente utilizó, tras el 
alta hospitalaria, alguno de los siguientes recursos: institucionaliza­
ción, atención domiciliaria, ayuda material (ortopédica), ayudas 
para la adaptación del espacio vital u otros. 

•	 Se recogió si el paciente recibió o no tratamiento rehabilitador, en 
caso negativo se valoraron las causas (por indicación del médico 
especialista, no disponibilidad del recurso en el centro de referen­
cia, por otras enfermedades que lo contraindicaron, por bajos nive­
les de atención y colaboración del paciente, no disponibilidad de un 
entorno familiar adecuado u otras), y en caso afirmativo se recogió 
el tipo de rehabilitación (logopedia, fisioterapia, terapia ocupacio­
nal u otros ) y el centro donde la realizó. 

•	 El nivel funcional de los pacientes se evaluó, en distintos momentos 
del tiempo, mediante el Índice de Barthel (anexo 3), la escala Cana­
diense (anexo 4) y la escala de ictus del NIHSS (anexo 5). Siempre y 
cuando la información estuviera disponible, la valoración del índice 
de Barthel se obtuvo previa al ictus, al momento del alta y en el 
momento de la visita del estudio; la valoración de la escala Cana­
diense antes del ictus y en el momento del alta hospitalaria; y la esca­
la del ictus del NIHSS en el momento del ingreso por ictus y al alta. 

•	 Tratamiento en el momento del estudio. 

3.6. Análisis estadístico 

3.6.1. Gestión de datos 

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor del 
estudio con el objetivo de detectar información ausente e inconsistencias en 
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los datos. La información faltante o inconsistente en las variables imprescindi­
bles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por el monitor del 
estudio. IMS Health únicamente modificó la información inicial facilitada por 
el investigador cuando disponía de la corrección firmada por el investigador 
correspondiente. Una vez recuperada la información, se validó la base de datos 
para asegurar la calidad de la misma, posteriormente se realizó el cierre y se 
comenzó con el análisis estadístico. La base de datos del estudio es propiedad 
de la Agencia de Calidad del SNS del Ministerio de Sanidad y Política Social. 

3.6.2. Población de estudio 

Se incluyó en la población de análisis todos los pacientes incluidos en el 
estudio y que cumplieron con los criterios de selección definidos. 

3.6.3. Análisis estadístico 

Características sociodemográficas y clínicas de la población 

Se realizó un análisis descriptivo de las características sociodemográficas y 
clínicas de la población de estudio. Como variables sociodemográficas se 
describieron la edad, el sexo, el tipo de convivencia, la situación laboral y el 
nivel educativo. Como variables clínicas se incluyeron todas las variables 
relacionadas con la historia clínica del paciente y las características del ictus. 

Descripción de la CVRS 

Se realizó un análisis descriptivo de la CVRS de los pacientes, utilizando 
tanto el cuestionario genérico, EQ-5D, como el cuestionario específico, SIS­
16. En el caso del EQ-5D las puntuaciones obtenidas por los pacientes del 
estudio se compararon con las puntuaciones obtenidas en población gene­
ral, tras ajustar por grupos de edad y sexo. Los valores de población general 
del EQ-5D se obtuvieron de la Encuesta de Salud de Cataluña de 1994. 

Determinación de factores relacionados con la CVRS 

Para evaluar el impacto de la atención sanitaria recibida por los 
pacientes durante la fase aguda del ictus en la CVRS durante el año poste-
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rior al evento, se compararon todas aquellas variables relacionadas en la 
atención sanitaria con la CVRS observada al cabo de un año, utilizando las 
pruebas bivariantes adecuadas a las características de las variables. Con 
todas las variables identificadas como relacionadas con la CVRS, teniendo 
en cuenta un nivel de significación de 0,1, se realizó un modelo de regresión 
utilizando el método «backward» para la selección de las variables explica­
tivas. 

Aspectos analíticos generales 

Para el análisis de los datos se utilizó el programa estadístico SPSS versión 
15.0. En todas las pruebas estadísticas realizadas con las variables de resul­
tados se utilizó un nivel de significación estadística de 0,05. Para la descrip­
ción de variables continuas se utilizó la media, desviación estándar, mínimo, 
mediana y máximo. Para la descripción de variables categóricas se utilizó el 
número y el porcentaje de pacientes por categoría de respuesta. 

3.7. Resultados del estudio 

Se incluyeron un total de 357 pacientes en el estudio, aunque uno de ellos 
se excluyó por no cumplir con uno de los criterios de evaluación, dado que 
había sufrido un ictus un año y nueve meses antes de la fecha de inclusión 
en el estudio. Por lo tanto, la muestra final del estudio la formaron un total 
de 356 pacientes evaluables. 

3.7.1. Caraterísticas sociodemográficas y clínicas 
de la población 

La edad media (DE) de los pacientes del estudio fue de 71,5 (11,3) años 
(Tabla 1), el 55,5% de ellos eran mujeres. 

Como podemos observar en la , los pacientes tenían una media (DE) 
de 74,0 (11,9) Kg de peso y una altura media (DE) de 164,3 (8,5) cm. La 
media (DE) del IMC era de 27,5 (4,6) Kg/m2 y la media (DE) de la circun­
ferencia abdominal de 94,0 (12,0) cm. La muestra la distribución de los 
pacientes según el nivel de IMC. El 21,91% de los pacientes del estudio tení­
an algún grado de obesidad y sólo el 29,3% presentaban normopeso (IMC 
< 25 kg/m2). 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 29 



Figura 1. Distribución de los pacientes según el IMC 

La Tabla 1 muestra también que la media (DE) de la TAS y la TAD 
eran 138,4 (17,4) y 79,7 (10,8) mmHg, respectivamente, y que la media (DE) 
de la frecuencia cardíaca se situó en 74,7 (10,2) latidos/minuto. En el 
momento de la visita del estudio, las cifras de TAS fueron elevadas en un 
33,5% de los pacientes del estudio y las de TAD fueron elevadas en un 
12,7%. 
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Figura 2. Distribución de los pacientes según alteración de los valores de 

presión arterial 

En la Tabla 2 se describen otras características sociodemográficas y de 
estilos de vida de los pacientes, destacando que el 51,3% de los participan­
tes en el estudio tenía estudios primarios o equivalentes, la mayoría eran no-
fumadores (57,3%) y el 75,4% afirmaron no consumir alcohol. 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 31 



El 14,9% de los pacientes que indicaron ser fumadores consumían una 
media (DE) de 21,2 (12,5) cigarrillos al día. Los 99 (27,8%) exfumadores 
incluidos en el estudio habían abandonado el hábito tabáquico hacía una 
media (DE) de 14,2 (9,3) años. Entre los pacientes que indicaron consumir 
alcohol, las bebidas más frecuentes fueron vino o cava, con una media (DE) 
de 7,4 (5,3) vasos/copas al día, y la cerveza con alcohol, con una media (DE) 
de 5,6 (3,6) vasos/copas al día. 

La mayoría de los pacientes refirieron estar conviviendo con familia­
res, un 82,9% antes de sufrir el ictus y un 80,9% después del episodio. Cabe 
destacar que 22 pacientes (un 6,2% de los pacientes del estudio) seguían 
viviendo solos después de haber sufrido un ictus. (Figura 3, Tabla 3). 

Figura 3. Convivencia del paciente antes y después del ictus 

La mayoría de los pacientes del estudio estaban jubilados o eran pen­
sionistas, un 62,4% antes del ictus y un 69,4% después del ictus (Figura 4, 
Tabla 3). 

Figura 4. Actividad económica antes y después del ictus 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 32 



Las enfermedades previas al episodio de ictus más frecuentes entre los 
pacientes del estudio fueron la hipertensión arterial, con un 73,6% de los 
pacientes, y las dislipemias, con un 47,5% (Tabla 4). 
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3.7.2. Características, historia y seguimiento del ictus 

Un 60,8% de los pacientes que sufrieron un ictus en los 12 meses anteriores 
a la participación en el estudio presentaron un infarto cerebral, según se 
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indicaba en el informe hospitalario, un 27,9% un ataque isquémico transi­
torio y un 10,1% una hemorragia intracraneal (Tabla 5). 

La mayoría de los ictus isquémicos fueron de localización carotídea (el 
53,8%) y de etiología aterotrombótica (el 42,1%) (Tabla 6). Las hemorra­
gias intracerebrales fueron, en su mayoría, de localización profunda 
(47,4%) o lobar (39,5%). La etiología de la hemorragia fue principalmente 
cerebral primaria, en un 36,1% de los pacientes, y cerebral secundaria, en un 
27,8% de los pacientes (Tabla 7). 
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El tiempo medio (DE) transcurrido entre la aparición de los primeros 
síntomas y hasta que el paciente llegó al hospital fue de 14,9 (80,8) horas, 
con un mínimo de 4 horas y un máximo de 60 días. 

La Tabla 8 muestra el tipo de centro y unidad en la que fue atendido 
el paciente tras presentar el ictus. El 61,9% de los pacientes fueron atendi­
dos en hospitales con servicios de neurología; el 59,3% del total de los 
pacientes fueron atendidos en algún momento en un servicio de neurología. 
Es de destacar que, aunque 91 de los pacientes fueron atendidos en hospi­
tales que disponían de unidad de ictus, únicamente 59 fueron asistidos por 
una unidad de ictus en algún momento del episodio. 
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El 86,8% de los pacientes seguía en régimen de ingreso hospitalario 48 
horas después de haber sufrido el ictus. En la Tabla 9 se puede observar que 
la mayoría de los pacientes (el 66,1%) ingresó en el servicio de neurología 
y que únicamente el 16,3% lo hicieron en una unidad de ictus. Los pacien­
tes estuvieron ingresados una media (DE) de 12,8 (12,9) días, con un míni­
mo de 1 día y un máximo de 104 días. El 60,6% de los pacientes no sufrie­
ron complicaciones debidas al ictus. Entre los pacientes que sufrieron com­
plicaciones la mayoría (28,6%) eran neurológicas. 

Nueve pacientes, el 2,6%, fueron intervenidos quirúrgicamente debido 
al ictus que habían sufrido. En la Tabla 10 se detallan las intervenciones rea­
lizadas, cabe destacar que la más frecuente fue la craneotomía, realizada en 
4 pacientes (el 44,4%). 
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La Tabla 11 detalla las complicaciones que sufrieron los pacientes 
debido al ictus. En ella observamos que las enfermedades presentadas con 
mayor frecuencia son las del sistema nervioso y de los órganos de los senti­
dos, sufridas por un 82,6% de los pacientes; por detrás encontramos las 
enfermedades del sistema circulatorio, presentadas en un 13,5% de los 
pacientes. 

En el momento del alta hospitalaria los fármacos prescritos con una 
mayor frecuencia eran los antitrombóticos y antiagregantes plaquetarios 
(grupo B01A), prescritos a un 86,0% de los pacientes, seguidos de los agen­
tes modificadores de los lípidos (grupo C10A), prescritos en un 46,6% 
(Tabla 12). 
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Una vez que el paciente había sido dado de alta en el hospital, los 
médicos que hicieron el seguimiento del ictus eran el médico de Atención 
Primaria en un 81% de los casos y el neurólogo en un 76,4% de los casos. 
En un 53% de los pacientes el seguimiento lo hicieron ambos (Tabla 13). La 
Tabla 13 muestra también, una descripción de los recursos utilizados con 
mayor frecuencia por los pacientes tras el ictus. La mayoría de los pacientes 
recibieron atención domiciliaria (36,0%). 

Tras haber sufrido un episodio de ictus, el 49,9% de los pacientes rea­
lizó algún tipo de rehabilitación. De los pacientes que no realizaron rehabi­
litación, el 43,8% no la hicieron por indicación del médico. La Tabla 14 
muestra los motivos por los que algunos pacientes no realizaron rehabilita­
ción. 
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Un total de 168 pacientes (94,9%) realizaron fisioterapia como forma 
de rehabilitación, la mayoría de ellos en el ambulatorio (43,8%) o en el hos­
pital (43,1%). La Tabla 15 muestra el tipo de centros en los que los pacien­
tes recibieron cada tipo de rehabilitación tras el ictus. 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 43 



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 44 



En la Figura 5 y en la Tabla 16 se puede ver que el episodio de ictus 
afectó al nivel de funcionalidad de los pacientes, dado que en el momento 
del alta se observó una disminución en las tres escalas de valoración recogi­
das en el estudio: el índice de Barthel (0 dependiente y 100 totalmente inde­
pendiente), la escala canadiense (0 menor afectación y 10 máxima afecta­
ción) y la escala del ictus de NIHSS (0 menor afectación y 10 máxima afec­
tación). La escala de Barthel, recogida también un año después del ictus, 
refleja que los pacientes con ictus recuperan al cabo de un año la funciona­
lidad, aunque de forma parcial dado que no alcanzan el nivel previo al epi­
sodio. 

Figura 5. Nivel funcional del paciente según el índice de Barthel, la escala 

del ictus del NIHSS y la escala canadiense. 
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El grupo farmacológico con el que con mayor frecuencia estaban sien­
do tratados los pacientes del estudio en el momento de la visita eran los 
antitrombóticos y antiagregantes plaquetarios (grupo B01A), utilizados en 
un 85,4% de los pacientes; seguido de los agentes modificadores de los lípi­
dos (grupo C10A), prescritos en un 53,7% (Tabla 17). En el momento de la 
visita se observó, respecto al momento del alta hospitalaria, un mayor uso 
de agentes modificadores de los lípidos. 
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3.7.3. Descripción de la CVRS 

Las actividades cotidianas y la movilidad fueron las dos dimensiones del sis­
tema descriptivo del cuestionario EQ-5D que se vieron más afectadas en los 
pacientes que habían sufrido un ictus durante el último año. Un 21,8% de 
los pacientes no eran capaces de realizar sus actividades cotidianas y hasta 
un 9,6% tenían que estar en cama. En la Tabla 18 se muestra una descrip­
ción del nivel de problemas declarados por los pacientes en cada una de las 
dimensiones del EQ-5D. 

Tras observar los resultados obtenidos en el EQ-5D podríamos defi­
nir al paciente que ha sufrido un ictus en los últimos 12 meses, desde el 
punto de vista de su CVRS, como un sujeto que tiene algunos problemas 
para caminar, sin problemas para el cuidado personal, aunque con algu­
nos problemas para realizar sus actividades cotidianas, que además tiene 
un moderado dolor o malestar y se siente moderadamente ansioso o 
deprimido. 

La puntuación media (DE) obtenida en la EVA del EQ-5D fue de 56,0 
(23,7) puntos, en una escala que oscila de 0 «Peor estado de salud imagina­
ble» a 100 «Mejor estado de salud imaginable». 

La Figura 6 muestra la comparación del porcentaje de pacientes del 
estudio que presentaban problemas en cada una de las dimensiones del EQ­
5D con la población general, tras ajustar por grupos de edad y género. La 
misma comparativa se presenta también para la puntuación obtenida en la 
EVA. 

En lo que se refiere a la EVA del cuestionario, se observa que entre los 
hombres del estudio la puntuación obtenida se mantuvo más estable inde­
pendientemente de la edad, que en la población general. En el caso de las 
mujeres del estudio, la CVRS, valorada mediante la EVA, presentó una ten­
dencia a deteriorarse a medida que aumentaba la edad, tal y como se obser­
va también en la población general. 
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Figura 6. Descripción de las puntuaciones obtenidas por los pacientes del 

estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en población general 

según grupos de edad y sexo 

La escala específica del SIS-16 evalúa también la CVRS de los pacien­
tes pero se centra más en la presencia de problemas para la realización de 
las actividades de la vida diaria. En el presente estudio la media (DE) de la 
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puntuación obtenida por los pacientes en el momento de la visita fue de 57,8 
(18,9) (Tabla 20). 

3.7.4. Determinación de factores relacionados con 
la CVRS 

Al comparar la CVRS de los pacientes según su género se observó que, tanto 
para la EVA del EQ-5D como para el SIS-16, las mujeres presentaban una peor 
CVRS que los hombres de forma estadísticamente significativa (Tabla 21). 
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En la Tabla 22 también podemos observar que la CVRS se correlacio­
na negativamente con la edad del paciente y con su IMC, de forma estadís­
ticamente significativa aunque con una magnitud pequeña. No se observó 
ninguna relación estadísticamente significativa entre la CVRS y la circunfe­
rencia abdominal. 

La EVA del cuestionario EQ-5D no detectó diferencias estadística-
mente significativas en la CVRS reportada por los pacientes según su nivel 
educativo. Sin embargo, la escala SIS-16 sí reflejó un mayor nivel de inca­
pacidad entre aquellos pacientes que presentaban un nivel de estudios más 
bajo (p<0,01). 
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Al valorarse la relación entre la CVRS y el tipo de convivencia del 
paciente, se observó que según el SIS-16 los pacientes que vivían acompa­
ñados mostraban una menor incapacidad respecto a los que vivían solos, 
siendo la diferencia entre ellos estadísticamente significativa (p<0,01) 
(Tabla 24). Este resultado evidencia que los pacientes que presentan un 
nivel inferior de incapacidad derivado del ictus pueden vivir solos, mientras 
que los pacientes con mayor nivel de incapacidad deben vivir siempre 
acompañados, debido a las limitaciones para la realización de las activida­
des de la vida diaria. 
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La CVRS de los pacientes mostró diferencias estadísticamente signifi­
cativas en función del hábito tabáquico de los pacientes. Para la EVA del 
EQ-5D se observaron diferencias estadísticamente significativas en la pun­
tuación obtenida entre no-fumadores y exfumadores (p=0,03), presentando 
éstos últimos mejor CVRS; mientras que para el SIS-16 se observaron dife­
rencias estadísticamente significativas entre los no-fumadores y los fuma­
dores (p=0,025) y entre los no-fumadores y los exfumadores (p=0,011) 
(Tabla 25). 
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Tanto para la EVA del EQ-5D como para el SIS-16 se observaron dife­
rencias estadísticamente significativas en la CVRS según el consumo de 
alcohol del paciente (p=0,04 y p=0,03, respectivamente), de manera que 
referían tener mejor CVRS aquellos que consumían alcohol (Tabla 26). 
Este resultado puede verse confundido por el hecho de que el consumo de 
alcohol es más frecuente entre los pacientes que presentan menos limita­
ciones en las actividades de la vida diaria, y que por lo tanto presentan una 
mejor CVRS. 
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Se observaron diferencias estadísticamente significativas tanto para la 
EVA como para el SIS-16 (p<0,01 para ambos) entre los diferentes tipos de 
ictus que presentaron los pacientes, siendo los pacientes que sufrieron un 
ataque isquémico transitorio los que referían tener una mejor CVRS, fren­
te a los que presentaron un infarto cerebral o una hemorragia intracerebral 
(Tabla 27). 
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En relación a las enfermedades previas que presentaban los pacientes, 
se observó una peor CVRS (p<0,05) entre los pacientes afectos de hiper­
tensión arterial, diabetes mellitus, complicaciones de la diabetes mellitus, 
arritmias cardíacas por fibrilación auricular (ACxFA), obesidad y demencia 
u otra alteración cognitiva. Para cada una de las enfermedades descritas, 
presentaban peor CVRS los pacientes con alguna de estas patologías que 
los pacientes sin ésta. Para las otras enfermedades previas que especificaron 
los pacientes participantes en el estudio no se encontró relación con la 
CVRS al cabo de un año de sufrir el episodio de ictus. La Tabla 28 muestra 
los estadísticos descriptivos de cada una de las escalas de CVRS según la 
presencia de cada enfermedad. 
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No se encontró correlación entre la CVRS y los meses que habían 
transcurrido desde el diagnóstico ni tampoco con las horas transcurridas 
desde la presentación de la sintomatología y la llegada al hospital. Aunque 
sí se encontró una correlación inversa entre la CVRS y la duración del 
ingreso, de manera que tenían peor CVRS y mayor incapacidad aquellos 
pacientes con más días de ingreso tras el ictus (Tabla 29). 

No se observaron diferencias significativas en la CVRS, ni en la EVA 
ni en el SIS-16, que reportaban los pacientes según las características del 
centro donde fueron ingresados los pacientes tras sufrir el episodio de ictus 
(Tabla 30). 
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Al valorar la CVRS con la EVA del EQ-5D no se observaron diferen­
cias estadísticamente significativas según la unidad que asistió al paciente 
durante el ingreso por ictus. Con la escala SIS-16 se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas en la CVRS según si el paciente había sido 
asistido o no en neurología (p<0,05) y en medicina interna (p<0,05), de 
manera que presentaban una menor incapacidad los pacientes que habían 
sido asistidos por el servicio de neurología y una mayor incapacidad los que 
habían sido asistidos por el servicio de medicina interna (Tabla 31). 
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No se encontraron diferencias estadísticamente significativas en las 
puntuaciones de los dos cuestionarios utilizados para valorar la CVRS 
según si el paciente había sido intervenido quirúrgicamente o no (Tabla 32). 
Sin embargo, el número de pacientes con intervención quirúrgica fue bajo. 

En lo que se refiere a las complicaciones presentadas por los pacien­
tes tras el ictus, se encontraron diferencias estadísticamente significativas 
en la puntuación del SIS-16, de manera que presentaban menos incapaci­
dad aquellos pacientes que no habían sufrido complicaciones (p<0,01) 
(Tabla 33). 
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En la puntuación de la EVA del EQ-5D se observaron diferencias 
estadísticamente significativas en la CVRS reportada por los pacientes 
según el médico que realizaba el seguimiento tras el ictus, de manera que 
tenían mejor CVRS los que no eran seguidos por un médico de atención 
primaria y los que sí lo eran por un neurólogo. El SIS-16 detectó diferencias 
estadísticamente significativas según si los pacientes eran seguidos o no por 
un neurólogo, presentando un menor nivel de incapacidad los pacientes 
seguidos por un neurólogo (Tabla 34). 
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Se obtuvo una correlación negativa entre la CVRS y el número de tra­
tamientos farmacológicos recibidos por los pacientes en el momento del 
estudio, de manera que aquellos pacientes que recibían mayor número de 
tratamientos presentaban peor CVRS, siendo esta correlación estadística-
mente significativa tanto para la EVA del EQ-5D como para el SIS-16 
(Tabla 35). 

Se detectaron diferencias estadísticamente significativas en ambos 
cuestionarios entre la CVRS y los recursos utilizados, incluyendo todos los 
recursos evaluados a excepción del grupo de otros. En ambos cuestionarios 
presentaban mejor CVRS y menor incapacidad los pacientes que no utili­
zaron dichos recursos (Tabla 36). 
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Se observó una correlación positiva entre la CVRS y el índice de Bar­
thel y entre la CVRS y la escala canadiense, de manera que a mayor pun­
tuación en la EVA del EQ-5D y menor incapacidad del SIS-16, mayor fue 
la puntuación obtenida en los índices funcionales calculados en el momen­
to del alta hospitalaria. Para la escala del ictus del NIHSS la correlación 
observada fue también estadísticamente significativa (Tabla 37). 

Aplicando el modelo de regresión lineal múltiple para evaluar el 
impacto de la atención sanitaria recibida por los pacientes en la CVRS, se 
observaron diferencias estadísticamente significativas en el sexo, la edad y 
el tipo de ictus (Tabla 38). El hecho de ser mujer se asocia a una reducción 
en la puntuación de la EVA de 6,7 puntos, mientras que por cada año de 
edad la puntuación de la EVA se reduce en 0,38 puntos. Respecto a la pre­
sencia de hemorragia, la presencia de un ataque isquémico transitorio se 
traduce en una puntuación de la EVA de 15,2 puntos superior. El resto de 
variables no mostraron significación estadística. 
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Y, finalmente, aplicando el modelo de regresión lineal múltiple para el 
cuestionario SIS-16, se observan como variables relacionadas con la CVRS: 
el género, la edad, el tipo de convivencia, el tipo de ictus, la presencia de 
enfermedades previas, el tipo de unidad que asistió al paciente y la unidad 
de ingreso (Tabla 39). El hecho de ser mujer se asocía con una reducción de 
5,9 puntos en el SIS-16 y cada año de edad adicional se asocía con una 
reducción de 0,35 puntos. La convivencia del paciente se asocía con un 
incremento de 8,8 puntos, el hecho de presentar un ataque isquémico tran­
sitorio con un incremento de 19,2 puntos y el hecho de presentar un infarto 
cerebral con un incremento de 12,8 puntos. La presencia de enfermedades 
previas al ictus como la ACxFA, la demencia u otra alteración cognitiva y la 
obesidad se traducen en una reducción en la puntuación del SIS-16 de 5,8, 
13,9 y 7,9 puntos, respectivamente. La asistencia del paciente en la unidad 
de urgencias se traduce en una reducción de casi 9 puntos en el SIS-16 y el 
ingreso en una unidad de neurología se traduce en un incremento en la pun­
tuación del SIS-16 de casi 5 puntos. 
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3.8. Conclusiones del estudio 

Características sociodemográficas y clínicas 
de la población 

•	 El perfil de los pacientes que durante el último año habían presentado 
un ictus se caracteriza por ser un paciente mayoritariamente de 70 o 
más años de edad (edad media de 71,5 años), mujer (55%), con estudios 
primarios (51,3%), que vive con familiares (80,9%) y que es pensionis­
ta o jubilado (69,4%). Tras padecer el ictus algunos pacientes experi­
mentan cambios en su situación laboral, disminuyendo de forma impor­
tante el grupo de pacientes que siguen trabajando tras el episodio. 

•	 Entre los factores de riesgo cardiovascular destaca la elevada pre­
valencia de la HTA (73,6%), también dislipemia (47,5%) y diabe­
tes mellitus (31,5%). Además, el 25% de los pacientes incluidos en 
el estudio eran obesos. El tipo de ictus presentado con mayor fre­
cuencia por los pacientes del estudio era el infarto cerebral, de loca­
lización carotídea y de etiología aterotrombótica. Como era de 
esperar por la patología en estudio, las complicaciones presentadas 
por la mayoría de los pacientes afectaban al sistema nervioso y 
órganos de los sentidos. Aproximadamente la mitad de los pacien­
tes no realizó rehabilitación, siendo el motivo más frecuente de no 
realización la falta de indicación por parte del médico. La rehabili­
tación realizada por la mayoría fue la fisioterapia. 

•	 En cuanto al tipo de asistencia recibida por los pacientes del estu­
dio, menos de un 20% de los pacientes fueron atendidos en unida­
des de ictus, a pesar de que más del 25% fueron atendidos en hos­
pitales que dísponían de unidades de ictus. La mayoría de los 
pacientes, el 61,9%, fueron atendidos en un hospital con servicio de 
neurología. Los médicos que realizaron el seguimiento de los 
pacientes tras el ictus eran principalmente el médico de atención 
primaria y el neurólogo, habitualmente de forma conjunta. 

•	 Los tres indicadores del nivel funcional del paciente evaluados en 
el momento del alta hospitalaria reflejan el impacto del ictus en la 
salud del paciente, reduciéndose la puntuación entre un 19 y un 
42%. El índice de Barthel, que se recogió también en el momento 
de realizar el estudio, mostró una recuperación del estado funcional 
del paciente al cabo de un año, sin alcanzar el estado que presenta­
ba el paciente antes del ictus. 
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CVRS y características sociodemográficas y clínicas 

•	 Las actividades cotidianas y la movilidad fueron las dos dimensio­
nes de la CVRS evaluadas por el cuestionario EQ-5D que estaban 
más afectadas en los pacientes del estudio. 

•	 Las características sociodemográficas de los pacientes que se carac­
terizan con una peor CVRS, según el EQ-5D, eran el hecho de ser 
mujer y presentar un IMC superior; según el SIS-16, eran, además de 
ser mujer y presentar un IMS superior, tener un nivel de estudios más 
avanzado y vivir acompañado. En cuanto al tipo de atención recibida 
por los pacientes en el momento de presentar el ictus, la puntuación 
de la EVA del EQ-5D no mostró una relación estadísticamente sig­
nificativa con ninguna de las variables relacionadas con el tipo de 
atención sanitaria recibida durante el momento del ictus (tipo de 
hospital al que acude, servicio en el que es ingresado el paciente o 
servicio en el que es atendido). Al analizar la puntuación del SIS-16 
se observó una puntuación superior (menor incapacidad) entre los 
pacientes que habían sido atendidos en el servicio de neurología 
(59,4) que entre los pacientes atendidos en otros servicios (55,4). 

•	 Los pacientes que no habían utilizado los recursos de institucio­
nalización, atención domiciliaria, ayuda material o ayuda para 
adaptar el espacio vital, presentaban mejor CVRS (EQ-5D y SIS­
16), lo que nos hace suponer que no requirieron dichos recursos 
por tener menos secuelas tras el ictus. 

Modelos de regresión lineal múltiple de CVRS 
y variables clínicas y asistenciales 

•	 En los modelos de regresión de la puntuación de la EVA del EQ­
5D se observó una relación estadísticamente significativa con el 
género del paciente, la edad y el tipo de ictus. Se observó una peor 
CVRS entre las mujeres, los pacientes de mayor edad y los pacien­
tes que habían presentado un ataque isquémico transitorio. 

•	 En el modelo de regresión lineal con la puntuación del SIS-16 se 
observa que presentaban una mejor CVRS los pacientes de menor 
edad, de género masculino, que vivían acompañados y que habían 
sufrido un ataque isquémico transitorio o un infarto cerebral. Una 
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peor CVRS se correlacionó con la asistencia del paciente por la uni­
dad de urgencias, lo que nos lleva a suponer que la gravedad del 
episodio podría ser un factor confusor. Por otro lado, se correlacio­
nó de forma estadísticamente significativa una mejor CVRS poste­
rior al episodio cuando el paciente había estado ingresado en una 
unidad de neurología. 

Recomendaciones 

•	 Se debe seguir insistiendo en la importancia del adecuado control 
de los factores de riesgo cardiovascular y muy especialmente en el 
control del sobrepeso y la obesidad. 

•	 Los resultados del estudio nos hacen suponer que el acceso a los 
recursos de institucionalización, atención domiciliaria, ayuda mate­
rial, ayuda para adaptar el espacio vital están adecuadamente ges­
tionados puesto que los pacientes con mejor CVRS no los utilizan. 

•	 Debería protocolizarse el uso de las unidades de ictus en los hospi­
tales que disponen de ellas, priorizando a aquellos pacientes que 
pueden sacar un mayor beneficio de ellas como son los pacientes 
con infarto cerebral o hemorragia. 

•	 Deberían averiguarse las razones por las que los pacientes con ictus 
no ingresan en las unidades de ictus cuando éstas se encuentran en 
la cartera de servicios del hospital, dado que podría tratarse de un 
problema de dotación de recursos (camas y/o personal) de dichas 
unidades. 

3.9. Relación de investigadores participantes 
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4. Impacto en la calidad de vida 
relacionada con la salud 
en pacientes con cáncer 
de mama intervenidas 
quirúrgicamente en España 

4.1. Resumen del estudio 

Titularidad del estudio 
Agencia de Calidad del SNS 
Ministerio de Sanidad y Política Social 
Paseo del Prado, 18-20. 
28071 Madrid 

Director del proyecto 
Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS 
Health. 

Comité de dirección 
Dr. Enrique Terol García. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dña. Mª del Mar Fernández Maíllo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
 
de Sanidad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
 
Health.
 

Comité técnico 
Dr. Miguel Martín Jiménez. Grupo Español de Investigación en Cáncer de 
Mama (GEICAM) 
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Dr. Ramón Colomer Bosch. Grupo Español de Investigación en Cáncer de
 
Mama (GEICAM)
 
Dra. Marina Pollán Santamaría. Grupo Español de Investigación en Cáncer
 
de Mama (GEICAM)
 
Dr. Carlos Vázquez Albadalejo. Sociedad Española de Senología y Patolo­
gía Mamaria (SESPM)
 
Dr. Francesc Tresserra Casas. Sociedad Española de Senología y Patología
 
Mamaria (SESPM)
 
Dña. María Antonia Gimón. Federación Española de Cáncer de Mama
 
(FECMA)
 
Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
 
Health.
 
Dña. Núria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
 
IMS Health.
 
Dña. Montse Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Research.
 
IMS Health.
 

Sociedad científica avaladora y grupo de expertos 
El estudio cuenta con los siguientes avales:
 
Grupo Español de Investigación en Cáncer de Mama (GEICAM) 

Sociedad Española de Senología y Patología Mamaria (SESPM)
 
Sociedad Española de Oncología Médica (SEOM)
 
Además cuenta también con el aval de la
 
Federación Española de Cáncer de Mama (FECMA)
 

Tipo de centros en los que se realizó el estudio 
Han participado en el estudio oncólogos de distintos hospitales de España, 
cuya relación se presenta al final del estudio. 

CEIC que evalúa el estudio 
Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital Clínic de Barcelona. 

Objetivo principal 
Evaluar el impacto en la CVRS de la mastectomía y de la linfadenectomía 
axilar en las mujeres intervenidas de cáncer de mama en España. 
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Diseño del estudio 
Estudio epidemiológico, transversal y multicéntrico. 

Enfermedad en estudio 
Cáncer de mama en cualquier estadio. 

Población en estudio y número total de pacientes 
Cada médico investigador debía seleccionar de foma aleatoria una muestra 
de aproximadamente 10 pacientes intervenidas quirúrgicamente de cáncer 
de mama entre los últimos 36 y 12 meses, independientemente del estadio 
de su enfermedad en el momento del diagnóstico. 

Fuente de financiación 
El titular ha financiado los gastos originados por la implementación y reali­
zación del estudio incluyendo los materiales y logística necesarios para la 
captura de datos, la monitorización, el análisis estadístico de los resultados 
y el pago a los investigadores participantes en el estudio. 
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4.2. Justificación del estudio 

Epidemiología y carga de la enfermedad 

El cáncer de mama es la neoplasia más frecuente entre las mujeres, repre­
sentando el 28% de todos los cánceres. Es la principal causa de muerte por 
cáncer en mujeres. Desde la década de los 70 se venía observando un fuer­
te incremento de la tasa de mortalidad que se frenó en el período 1991-1992 
con una posterior reducción del 2% anual40. La implantación de programas 
de diagnóstico precoz y los avances terapéuticos en el cáncer de mama son 
algunos de los factores que permiten explicar este hecho. 

Manejo clínico 

En el campo de la cirugía mamaria, en los últimos años se está asistiendo a 
la extensión del uso de la cirugía conservadora sobre la mama frente a la 
mastectomía; y en la cirugía ganglionar, la extensión del uso de la disección 
del ganglio centinela frente a la linfadenectomia axilar41,42. 

En España, el manejo clínico y quirúrgico del cáncer de mama se rige 
por los diferentes protocolos hospitalarios y consensos de diferentes grupos 
multidisciplinares (con la participación de diferentes especialidades: onco­
logía, cirugía, ginecología, anatomía patológica, radiología, medicina nucle­
ar) dentro de las CCAA7,43,44. 

La existencia de variabilidad clínica en la realización de mastectomias y los 
factores asociados a ésta, en España, ya sea entre diferentes áreas de influencia 
hospitalaria, municipios, zonas urbanas y rurales, provincias o entre CCAA, per­
manece sin evaluar al no haberse realizado ningún estudio al respecto. 

Por lo que respecta a la cirugía ganglionar, la técnica de disección del 
ganglio centinela se ve limitada en su uso a equipos multidisciplinarios con 
un adiestramiento adecuado y resultados contrastados, además de contar 
con un centro que disponga o tenga al alcance un servicio de medicina 
nuclear5. Este hecho habilita a priori una variabilidad clínica en su práctica 
según el ámbito hospitalario al que pueda pertenecer una paciente. 

Algunas de las técnicas quirúrgicas empleadas actualmente en la ciru­
gía mamaria o ganglionar axilar pueden asociarse con una importante mor­
bilidad posterior, que repercute en la CVRS de las mujeres intervenidas. En 
la mastectomía, las mujeres pueden presentar un impacto negativo en su 
percepción corporal45, en la esfera sexual, en las conductas sociales46, ade­
más de asociarse también a episodios de dolor en la zona intervenida en el 
postoperatorio, que puede cronificarse47. 
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Por lo que respecta a la linfadenectomía axilar, una de sus complica­
ciones más frecuentes es el linfedema en la extremidad homolateral, que se 
puede acompañar de episodios de dolor crónicos en la cintura escapular, 
brazo y antebrazo48,49. 

Medición de la CVRS en pacientes intervenidas 
de cáncer de mama 

Para medir la CVRS de las pacientes intervenidas de cáncer de mama 
pueden utilizarse diferentes instrumentos de medida genéricos (que 
darán información sobre la CVRS en aspectos no relacionados con la 
enfermedad oncológica) e instrumentos específicos que a su vez pueden 
ser genéricos (aplicables a todo enfermo oncológico) o específicos (apli­
cables sólo a pacientes con un determinado tipo de cáncer, p.e. cáncer de 
mama). 

Para este propósito se realizó una revisión de la literatura médica exis­
tente en diferentes bases de datos: Medline (1/90-05/06), Chochrane Library 
Plus (01/90-05/07), Cancer Lit (1/90-05/07), Spilker-Quality-of-Life Biblio­
graphy (Spilker et al., 1990), Índice Médico Español (desde 1965 hasta mayo 
2007). Como descriptores se utilizaron: cancer, neoplasm, breast, quality-of­
life, mastectomy, breast-conserving surgery, sentinel node lymph biopsy, 
questionnaires, practice pattern variations. 

La revisión de la literatura reportó varios cuestionarios oncológicos 
genéricos y específicos entre los que cabe destacar los siguientes: 

El cuestionario Rotterdam Symptom Check List (RSCL) es un instru­
mento genérico oncológico que debido a su fácil administración y buena 
aceptación, así como por su capacidad para detectar síntomas físicos y psí­
quicos frecuentes en pacientes con cáncer, hace factible su uso en la prácti­
ca clínica. En 1998 se adaptó y validó para España el RSCL para la medi­
ción de la calidad de vida de los pacientes con cáncer50. 

Los cuestionarios de la EORTC QLQ-C30 y FACT son instrumentos 
genéricos oncológicos. 

El cuestionario de la EORTC cuenta con un módulo específico para 
cáncer de mama, QLQ-BR23. Presenta algunas limitaciones, como el núme­
ro de ítems (treinta) que dificultan su administración. Se encuentra valida­
do en España51. El cuestionario Functional Assesment of Cancer Therapy 
(FACT) cuenta con un módulo específico para cáncer de mama, FACT-B. Su 
número de ítems (cuarenta y cuatro) dificulta su administración. Se encuen­
tra validado en España52. También se ha validado un submódulo del FACT­
B, específico para medir el impacto en la CVRS de la afectación de la extre-
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midad superior en pacientes con cáncer de mama intervenidas quirúrgica-
mente, el FACT-B+453. 

El cuestionario IBCSG-QLC (International Breast Cancer Study 
Group-Quality of Life Core Form) es un instrumento oncológico específico 
para cáncer de mama. Consta de 10 ítems. Su principal limitación es que se 
centra en indicadores específicos de síntomas del tratamiento adyuvante 
para el cáncer de mama. Se encuentra validado en España54. 

Existen otros cuestionarios específicos para el cáncer de mama como 
GIVIO (Interdisciplinary Group for Cancer Care Evaluation), que consta 
de 61 ítems. No se encuentra validado en España55. 

Justificación de los objetivos del estudio 

Ningún estudio ha evaluado el impacto en la CVRS de la cirugía mamaria 
(mastectomía o cirugía conservadora) o la cirugía ganglionar (linfadenecto­
mía o disección del ganglio centinela) en las mujeres intervenidas de cáncer 
de mama en España. 

Un estudio observacional realizado entre los años 1990-1993 y 1994­
1997 por el Grupo Español de Investigación en Cáncer de Mama (GEI­
CAM) analizó las tendencias terapéuticas y la evolución de las mujeres 
diagnosticadas de la enfermedad. Se diseñó una infraestructura para la 
recogida de datos en 12 CCAA con la participación de 10.791 pacientes 56,57. 
En este estudio no se evaluó el impacto en la CVRS según la técnica qui­
rúrgica utilizada, ni se realizó comparación de los datos entre áreas hospi­
talarias, municipios, provincias o CCAA. 

La presente propuesta pretende, así pues, conocer el impacto en la 
CVRS según la técnica quirúrgica empleada (mastectomía frente cirugía con­
servadora) mediante el uso de instrumentos de medida adecuados, de las 
mujeres intervenidas de cáncer de mama. 

Para la evaluación de este proyecto en mujeres mastectomizadas, el 
cuestionario RSCL es el más factible en cuanto a número de ítems y cálcu­
lo de las puntuaciones, y por el carácter genérico en oncología que permite 
poder realizar comparaciones en cuanto a CVRS con otro tipo de neopla­
sias. Asimismo, la incorporación del cuestionario EuroQol-5D como cues­
tionario genérico permite realizar comparaciones con la población general. 
Este cuestionario también es idóneo por su factibilidad (5 ítems más una 
escala visual analógica) y sus excelentes propiedades de medición obtenidas 
en su validación española. 

Otro de sus propósitos era comprobar si existe variabilidad clínica 
en la práctica de la cirugía de mama y ganglionar, a nivel de ámbito 
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hospitalario e identificar los factores que pudieran explicar esta varia­
bilidad. 

4.3. Objetivos del estudio 

Objetivo principal 

Evaluar el impacto en la CVRS de la mastectomía y de la linfadenectomía 
axilar en las mujeres intervenidas de cáncer de mama en España. 

Objetivos secundarios 

•	 Comparar las diferencias en la CVRS según la técnica de cirugía 
empleada en el cáncer de mama (mastectomía frente a cirugía con­
servadora). 

•	 Evaluar si existe variabilidad clínica en España de la cirugía del 
cáncer de mama (mastectomía, cirugía conservadora, linfadenec­
tomía axilar, disección del ganglio centinela) según ámbito hospi­
talario. 

•	 Identificar los factores que puedan explicar la variabilidad en la 
cirugía del cáncer de mama en España (características del centro 
hospitalario, equipos de cirugía, disponibilidad de servicio de medi­
cina nuclear,...). 

•	 Conocer el manejo quirúrgico de los dos grandes grupos de cáncer 
de mama (carcinoma in situ ductal y carcinoma infiltrante), según 
las características de los hospitales donde son atendidas las pacien­
tes, en España. 

4.4. Diseño del estudio 

4.4.1. Fuente de información y ámbito 

Las variables del estudio se recogieron mediante un Cuaderno de Recogida 
de Datos (CRD) especialmente diseñado para el estudio. Los investigado­
res del presente estudio fueron oncólogos de distintos hospitales de Espa­
ña, cuya relación se presenta al final del estudio. 
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4.4.2. Definición de la población en estudio: criterios 
de selección 

Casos evaluables: 

•	 Pacientes intervenidas quirúrgicamente de cáncer de mama entre 
los últimos 36 y 12 meses, independientemente del estadio de su 
enfermedad en el momento del diagnóstico. 

•	 Pacientes con seguimiento habitual en consultas externas de 
oncología. 

•	 Pacientes que otorguen su consentimiento informado por escrito 
para participar en el estudio. 

Casos no evaluables 

•	 Pacientes con dificultades de comprensión lectora 

•	 Pacientes que hayan participado en un Ensayo Clínico en un perio­
do de tiempo no superior a 24 meses. 

•	 Pacientes con puntuación en score de Karnofsky < 20. 

4.4.3. Selección de la muestra y periodo 
de observación 

Cada médico investigador debía seleccionar de forma consecutiva a aproxi­
madamente 10 pacientes intervenidas quirúrgicamente de cáncer de mama 
que acudieran a consulta y cumplieran con los criterios de selección. 

4.4.4. Predeterminación del tamaño muestral 

El tamaño muestral del estudio debía permitir detectar diferencias entre las 
distintas técnicas quirúrgicas, evaluar la CVRS de las pacientes del estudio 
y determinar los aspectos del manejo quirúrgico del cáncer de mama rela­
cionados con la CVRS posterior de la paciente. 

El primer tamaño muestral de 1.500 pacientes contemplado en el pro­
tocolo permitía detectar diferencias en las puntuaciones del cuestionario 
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Rotterdam Symptom Check List (dimensión de Actividades de la vida dia­
ria) de 3,5 puntos, considerando, a partir de los resultados obtenidos en un 
reciente estudio piloto de impacto en la CVRS de la cirugía mamaria/gan­
glionar en pacientes españolas donde se utilizó el RSCL58, una desviación 
estándar común de 20,9 puntos en la dimensión de actividades de la vida 
diaria (dimensión menos afectada), una proporción de una tumorectomía 
por cada tres mastectomías realizadas, un nivel de significación de 0,05 y 
una potencia estadística de 0,80. Finalmente, la muestra definitiva de 1.222 
pacientes del estudio permitía detectar diferencias en las puntuaciones del 
cuestionario Rotterdam Symptom Check List (dimensión de Actividades de 
la vida diaria) de 3,9 puntos, considerando, a partir de los resultados obte­
nidos en un reciente estudio piloto de impacto en la CVRS de la cirugía 
mamaria/ganglionar en pacientes españolas donde se utilizó el RSCL59, una 
desviación estándar común de 20,9 puntos en la dimensión de actividades de 
la vida diaria (dimensión menos afectada), una proporción de una tumorec­
tomía por cada tres mastectomías realizadas, un nivel de significación de 
0,05 y una potencia estadística de 0,80. 

4.5. Variables e instrumentos de medida. 
Definición y descripción de las mediciones 

4.5.1. Variable principal del estudio 

•	 Cuestionario EuroQoL-5D (EQ-5D): Cuestionario genérico de 
CVRS que consta de dos apartados; sistema descriptivo y la Escala 
Visual Analógica (EVA). El sistema descriptivo consta de 5 aparta­
dos en los que se evalúan 5 dimensiones: movilidad, cuidado perso­
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresión. 
Cada pregunta tiene 3 opciones de respuesta que van de 1 ‘no tengo 
problemas’ a 3 ‘tengo muchos problemas. En la EVA la paciente 
debe puntuar su estado de salud en una escala que va de 0 (peor 
estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud imagina­
ble). (Anexo 1) 

•	 Rotterdam Symptom Check List (RSCL): Cuestionario genérico de 
CVRS oncológico que consta de 39 ítems en los que se evalúan 4 
dimensiones: síntomas físicos (23 ítems), malestar psicológico (7 
ítems), actividades de la vida diaria (8 ítems), calidad de vida en 
general (1 ítem). Las categorías de respuesta son ordinales, tipo 
Likert, y hay 4 para las dimensiones de síntomas físicos, psicológi-
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cos y actividades diarias, mientras que la pregunta sobre calidad de 
vida en general tiene 7 opciones de respuesta. En 1998 se adaptó y 
validó para población española. (Anexo 6). 

4.5.2. Otras variables del estudio 

Variables sociodemográficas: 

•	 Edad: años de la paciente 

•	 Convivencia: sola, con familiares, en un piso asistido, en una resi­
dencia. 

•	 Situación laboral: trabaja, jubilada, parada, estudiante, labores del 
hogar, otras. 

•	 Nivel de estudios: sin estudios, primaria, secundaria, FP, medios uni­
versitarios, superiores. 

Variables asistenciales del investigador participante 

•	 Especialidad del investigador: oncólogo médico, oncólogo radiote­
rápico y cirujano general/ginecólogo con experiencia en senología. 

•	 Centro hospitalario: Nombre del centro hospitalario, población y 
provincia y su nivel asistencial (primer, segundo, tercer o cuarto 
nivel) y su oferta docente. 

•	 Número de camas del centro. 

•	 Equipos de cirugía: número de facultativos, años de experiencia,... 

•	 Equipos de oncología: número de facultativos, años de experiencia, 
presencia de Unidad de Mama. 

•	 Disponibilidad de Servicio de Medicina Nuclear. 

•	 Años de experiencia: años de experiencia del investigador en el 
manejo de pacientes con cáncer de mama. 

•	 Carga asistencial: número de pacientes con cáncer de mama que 
atiende a la semana en consultas externas. 
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Variables clínicas: 

•	 Estado menopáusico: premenopáusico, postmenopáusico, indeter­
minado. 

•	 Fecha del diagnóstico del cáncer de mama. 

•	 Localización: lateralidad y cuadrante. 

•	 Anatomía patológica: tipo histológico del tumor. 

•	 Estadio de la enfermedad: clasificación TNM. 

•	 Metástasis: (sí/no), óseas o viscerales. 

•	 Tratamiento neoadyuvante: (sí/no), quimioterapia, hormonotera­
pia, quimioterapia más hormonoterapia, radioterapia. 

•	 Fecha intervención quirúrgica: fecha de la última intervención qui­
rúrgica mamaria/ganglionar practicada. 

•	 Tipo intervención quirúrgica practicada: tumorectomía, mastecto­
mía, mastectomía con reconstrucción inmediata, linfadenectomía 
axilar, disección del ganglio centinela. 

•	 Tratamiento adyuvante recibido: (sí/no), quimioterapia, radiotera­
pia, hormonoterapia, otros. 

4.6. Análisis estadístico 

4.6.1. Gestión de datos 

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor 
del estudio con el objetivo de detectar información ausente e inconsisten­
cias en los datos. La información faltante o inconsistente en las variables 
imprescindibles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por 
el monitor del estudio. IMS Health únicamente modificó la información ini­
cial facilitada por el investigador cuando disponía de la corrección firmada 
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la información se 
validó la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen­
te a su cierre se realizó el anàlisis estadístico. La base de datos del estudio 
es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Ministerio de Sanidad y 
Política Social. 
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4.6.2. Población de estudio 

Se incluyeron en la población de análisis todas las pacientes incluidas en el 
estudio y que cumplían los criterios de evaluación definidos. 

4.6.3. Análisis estadístico 

Características sociodemográficas y clínicas de la población 

En primer lugar se realizó una descripción de las características sociodemo­
gráficas y clínicas, así como de la CVRS, de las pacientes incluidas en el estu­
dio. 

Objetivo principal del estudio 

Para evaluar el impacto de la mastectomía y la linfadenectomía axilar en 
las mujeres intervenidas de cáncer de mama en España se comparó la 
CVRS de las pacientes del estudio, según el EQ-5D, con las puntuaciones 
de referencia obtenidas con este mismo cuestionario en la población 
general española, teniendo en cuenta únicamente a las mujeres y ajus­
tando por edad. 

Objetivos secundarios 

Se comparó la CVRS de las pacientes, evaluada mediante el Rotterdam 
Symptom Check List y el EQ-5D, según la técnica de cirugía en cáncer de 
mama y según la técnica de cirugía ganglionar empleada, utilizando la prue­
ba de la ji cuadrado en el caso de las preguntas del sistema descriptivo del 
EQ-5D y la prueba de la t de Student para datos independientes en el caso 
de las puntuaciones continuas de ambos cuestionarios. 

Se realizaron distintos modelos de regresión lineal múltiple para identi­
ficar que factores influyen en la CVRS de las pacientes con cáncer de mama 
a las que se ha practicado cirugía mamaría. Como va-riables dependientes en 
el modelo se incluyeron las puntuaciones en los cuestionarios y como inde­
pendientes las posibles variables relacionadas con la CVRS como la edad, el 
soporte familiar, el tiempo desde el diagnóstico, el tiempo desde la interven­
ción, el estado menopáusico, el estadio del tumor, la presencia de metástasis, 
el tipo de cirugía mamaria/ganglionar aplicada, el tratamiento adyuvante o la 
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carga asistencial del médico, el nivel asistencial, hospital docente, presencia de 
unidad de mama, años de experiencia del investigador. 

Se realizó un análisis descriptivo del tipo de cirugía utilizada para el 
cáncer de mama (mastectomía, cirugía conservadora, linfadenectomía axi­
lar, disección del ganglio centinela) en función de las características hospi­
talarias, utilizando para ello la prueba de la Ji Cuadrado. En el caso de 
detectar diferencias en función del ámbito hospitalario se realizó un análi­
sis de los factores que pueden explicar dicha variabilidad. 

Se realizó un análisis descriptivo del manejo quirúrgico de los dos gran­
des grupos de cáncer de mama (carcinoma in situ lobulillar o ductal y carci­
noma infiltrante), según las características de los hospitales donde fueron 
atendidas las pacientes, utilizando para ello la prueba de la Ji Cuadrado. 

Aspectos analíticos generales 

Para el análisis de los datos se utilizó el programa estadístico SPSS versión 
15.0. En todas las pruebas estadísticas realizadas con las variables de resul­
tados se utilizó un nivel de significación estadística de 0,05. Para la descrip­
ción de variables continuas se utilizó la media, desviación estándar, mínimo, 
mediana y máximo. Para la descripción de variables categóricas se utilizó el 
número y el porcentaje de pacientes por categoría de respuesta. 

4.7. Resultados del estudio 

4.7.1. Características de los investigadores 
y centros participantes 

Participaron en el estudio 76 investigadores, de los cuáles un 63,1% (48) 
contestaron en una única administración una encuesta sobre sus varia­
bles asistenciales y las de su centro. De los investigadores respondedores, 
un 93,8% eran oncólogos médicos, un 4,2% cirujanos generales/ginecó­
logos con experiencia en senología y un 2,1% oncólogos radioterápicos 
(Tabla 40). 
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Respecto al nivel asistencial de los centros, un 42,6% declaraban trabajar 
en un centro de tercer nivel, seguido por un 29,8% de segundo nivel, un 17% 
de cuarto nivel y un 10,6% de primer nivel. En su gran mayoría, un 54,3%, los 
investigadores trabajaban en centros con más de 500 camas y un 66,7% res­
pondía que su centro era universitario y/o con unidad docente (Tabla 41). 
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Un 77,1% de los investigadores declaraban no disponer en su centro 
de Unidad de Mama. Un 34,1% declaraba contar en el Servicio de Oncolo­
gía Médica de su centro con entre 3 y 4 oncólogos y un 55,8% estimaba que 
la experiencia del Servicio de Oncología Médica en el manejo de cáncer de 
mama era de entre 10 y 19 años (Tabla 42). 

Los investigadores respondían en su gran mayoría, 47,8%, que el 
Servicio de Cirugía General de su centro estaba compuesto de entre 3 y 
4 cirujanos y un 38,6% afirmaba que el Servicio de Cirugía General con­
taba con entre 10 y 19 años de experiencia en el manejo del cáncer de 
mama (Tabla 43). 
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Un 64,6% de los investigadores declaraba no disponer su centro de 
Servicio de Medicina Nuclear (Tabla 44). 

En lo referente a los años de experiencia del investigador en el mane­
jo del cáncer de mama, un 48,9% declaraba una experiencia entre 10 y 19 
años mientras un 40,4% afirmaba una carga asistencial estimada de más de 
40 pacientes con cáncer de mama atendidas en consulta semanalmente 
(Tabla 45). 
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4.7.2. Características sociodemográficas y clínicas 
de la población 

Participaron en el estudio un total de 1.310 pacientes, de las cuales 88 se 
excluyeron del análisis estadístico al no cumplir los criterios de inclusión. 
Entraron en el análisis 1.222 pacientes. 

La edad media (DE) de las pacientes era de 56,9 (12,5) años (Tabla 46). 

El nivel de estudios de las pacientes era mayoritariamente estudios 
primarios o equivalentes, 47,5%, mientras que un 13,5% había realizado 
estudios universitarios o equivalentes y un 1% presentaba analfabetismo 
funcional. Un 86,3% de las pacientes convivían habitualmente con familia­
res y un 27,9% eran pensionistas (Tabla 47). 
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El estado menopáusico de las pacientes en el momento del diagnósti­
co era en su gran mayoría postmenopáusico, 63,7% (Tabla 48). 
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El tiempo medio (DE) desde el diagnóstico del cáncer de mama era de 
2(0,6) años (Tabla 49). 

Respecto al estadio de la enfermedad en el momento del diagnóstico, 
un 32,7% presentaba estadio I, un 30% estadio IIA y un 14,1% estadio IIB. 
Un 1,2% presentaba enfermedad in situ (Tabla 50). 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 99 



La anatomía patológica predominante era carcinoma ductal (84,5%), 
seguido de carcinoma lobulillar (9,9%) (Tabla 51). 

En un 49,8% de los casos, la mama afectada era la derecha y en un 
48,8% el cuadrante afectado era el superior-externo (Tabla 52). 
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El 2,5% de las pacientes presentaban metástasis en el momento del 
diagnóstico siendo la localización ósea la más frecuente, 58,1% (Tabla 53). 
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El 13% de las pacientes recibió tratamiento neoadyuvante para el tumor, 
siendo la quimioterapia el tratamiento más frecuente, 90,5% (Tabla 54). 

El tiempo medio (DE) entre el diagnóstico y la intervención quirúrgi­
ca era de 1,6 (3,4) meses (Tabla 55). 

Un 41,6% de las pacientes fueron intervenidas mediante mastectomía 
frente un 35,3% a las que se intervino mediante tumorectomía de márgenes 
libres, un 19,3% cuadrantectomía y un 3,7% mastectomía con reconstruc­
ción inmediata (Tabla 56). 
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Un 62,5% de las pacientes fueron intervenidas mediante linfadenecto­
mía axilar frente un 19% a las que se intervino mediante disección del gan­
glio centinela (Tabla 57) 

Un 97,8% recibió tratamiento adyuvante y a un 75,4% se le pautó hor­
monoterapia, mientras que al 69,3% se le pautó radioterapia, a un 68,1% 
quimioterapia y un 10,7% anticuerpos monoclonales (Tabla 58). 
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4.7.3. Objetivo principal 

En las dimensiones del EQ-5D, un 75,4% de las pacientes declaraba no 
tener problemas de movilidad, el 88,5% tampoco tenía problemas con el 
cuidado personal y el 66,5% no tenía problemas para la realización de las 
actividades de la vida diaria .Un 49% no tenían dolor ni malestar, aunque el 
51% tenía dolor o malestar moderado o severo. Más de la mitad de las 
pacientes (55,8%) declaraban no estar ansiosas ni deprimidas (Figura 7). 

Figura 7. Descripción de las respuestas de las pacientes en las dimensio­

nes EQ-5D 
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Por lo que respecta a la puntuación media (DE) del EVA del EQ-5D, 
las pacientes puntuaron 75,2 (25,2) puntos (Figura 8). 

Figura 8. Puntuación media obtenida por las pacientes en la EVA del EQ-5D 

En la siguiente figura se comparan las puntuaciones en las dimensio­
nes y la EVA del EQ-5D obtenidas en el estudio con las puntuaciones del 
EQ-5D en población general española (Figura 9). 
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Figura 9. Comparación de las puntuaciones obtenidas por las pacientes del 

estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en población general 

española 

En el RSCL (0-mejor CVRS, 100-peor CVRS), las pacientes puntua­
ron en la dimensión de síntomas físicos una media (DE) de 16,1 (12,1) pun­
tos, en la dimensión de síntomas psicológicos 23,7 (20,6) puntos y en la 
dimensión de actividades diarias 10,5 (17,0) puntos. En el ítem indepen­
diente del RSCL, un 43,8% declaró una calidad de vida durante la semana 
anterior de «Buena» frente al 0,5% que la declaró «Muy mala» (Figura 10 
y Tabla 59). 
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Figura 10. Descripción de las puntuaciones obtenidas por las pacientes del 

estudio en el RSCL 
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4.7.4. Objetivos secundarios 

CVRS y características sociodemográficas y clínicas de las pacientes 

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA del 
EQ-5D y en las dimensiones de síntomas físicos y actividades de la vida dia­
ria del RSCL según el nivel de estudios de las pacientes (p<0,01). Por lo que 
respecta a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuación (mejor CVRS) se obser­
vó en las pacientes con enseñanza profesional, 78,7 (14,3) puntos, frente la 
menor puntuación (peor CVRS) en las pacientes sin estudios, 68,5 (16,2) 
puntos. En la dimensión de síntomas físicos, la menor puntuación (mejor 
CVRS) se observó en las pacientes con estudios universitarios, 12,8 (9,4) 
puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) que se observó en las 
pacientes con estudios primarios. En la dimensión de actividades de la vida 
diaria, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes con 
estudios universitarios, 4,7 (10,6) puntos, frente a la mayor puntuación (peor 
CVRS) en las pacientes con analfabetismo funcional, 31,2 (27,4) puntos 
(Tabla 60). 
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Se observaron diferencias significativas en la dimensión de actividades 
de la vida diaria del RSCL según la convivencia de las pacientes (p<0,01). 
La menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes con convi­
vencia con una o más personas, 19,2 (17,1) puntos, frente a la mayor pun­
tuación (peor CVRS) en las pacientes que vivían solas, 24,4 (21,0) puntos 
(Tabla 61). 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 110 



Se observaron correlaciones significativas en las puntuaciones en la 
EVA del EQ-5D y en las dimensiones de síntomas físicos, psicológicos y 
actividades de la vida diaria del RSCL según la edad de las pacientes y los 
años desde el diagnóstico del cáncer de mama (p<0,01). Por lo que respec­
ta a la EVA del EQ-5D, se halló una correlación débil negativa de -0,101 con 
la edad de la paciente (a mayor edad peor CVRS). En la dimensión de sín­
tomas físicos, se halló una correlación débil positiva de 0,079 con la edad de 
la paciente (a mayor edad peor CVRS). En la dimensión de actividades de 
la vida diaria, se halló una correlación débil positiva de 0,223 con la edad de 
la paciente (a mayor edad peor CVRS) y una correlación débil negativa de 
-0,075 en los años desde el diagnóstico del cáncer de mama (a más años 
desde el diagnóstico de cáncer de mama mejor CVRS) (Tabla 62). 

No se hallaron diferencias estadísticamente significativas en las pun­
tuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones del RSCL según el esta­
dio de la enfermedad, aunque en la dimensión de actividades de la vida dia­
ria se rozó la significación estadística con 2,1 (4,6) puntos en las pacientes 
con estadios 0 (mejor CVRS) frente a 12,71 (19,5) puntos en las pacientes 
con estadios IV (peor CVRS) (Tabla 63). 
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No se hallaron diferencias estadísticamente significativas en las pun­
tuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones del RSCL según la pre­
sencia o no de metástasis en el momento del diagnóstico (Tabla 64). 

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA 
del EQ-5D y en la dimensión de actividades de la vida diaria del RSCL 
según el estado menopáusico de las pacientes (p<0,01). Por lo que respecta 
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a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes con estado premenopáusico, 77,1 (16,2) puntos, frente a la menor 
puntuación (peor CVRS) en las pacientes con estado postmenopáusico, 74,4 
(29,0) puntos. En la dimensión de actividades de la vida diaria, la menor 
puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes con estado preme­
nopáusico, 6,8 (12,7) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en 
las pacientes con estado postmenopáusico, 12,3 (18,9) puntos (Tabla 65). 
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Se observaron diferencias significativas en la distribución de res­
puestas de la dimensión del EQ-5D de movilidad y cuidados personales 
según el tipo de cirugía mamaria practicada (p<0,01). Por lo que respecta 
a la movilidad, el porcentaje de pacientes sin problemas de movilidad era 
superior, 79,5%, en la tumorectomía respecto al resto de técnicas quirúr­
gicas como mastectomía, 70,4%. En la dimensión de cuidados personales, 
el porcentaje de pacientes sin problemas era superior, 92,9%, en la cua­
drantectomía respecto al resto de técnicas quirúrgicas como mastectomía, 
85,3% (Tabla 66). 

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA 
del EQ-5D y en la dimensiones de síntomas psicológicos y de actividades de 
la vida diaria del RSCL según el tipo de cirugía mamaria practicada (p<0,01 
y p=0,02). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuación 
(mejor CVRS) se observó en las pacientes intervenidas por cuadrantecto­
mía, 78,3 (15,9) puntos, frente a la menor puntuación (peor CVRS) en las 
pacientes intervenidas por mastectomía con reconstrucción inmediata, 73,3 
(17,5) puntos (p<0,01). En la dimensión de síntomas psicológicos, la menor 
puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes intervenidas por cua­
drantectomía, 20,6 (19,0) puntos, frente a la mayor puntuación (peor 
CVRS) en las pacientes intervenidas por mastectomía con reconstrucción 
inmediata, 29,4 (22,3) puntos (p=0,02). En la dimensión de actividades de la 
vida diaria, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes 
intervenidas por tumorectomía, 8,1 (15,4) puntos, frente la mayor puntua­
ción (peor CVRS) en las pacientes intervenidas por mastectomía, 12,6 
(18,6) puntos (p<0,01) (Tabla 67). 
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Se observaron diferencias significativas en la distribución de respues­
tas de las dimensión del EQ-5D de actividades cotidianas según el tipo de 
cirugía ganglionar practicada (p=0,03). El porcentaje de pacientes sin pro­
blemas en las actividades cotidianas era superior, 74,4%, en la disección del 
ganglio centinela, al resto de técnicas quirúrgicas como linfadenectomía axi­
lar, 64,2% (Tabla 68). 
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Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones en la 
EVA del EQ-5D y en las dimensiones de síntomas psicológicos y de acti­
vidades de la vida diaria del RSCL según el tipo de cirugía ganglionar 
practicada (p<0,01 y p=0,04). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la 
mayor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes interveni­
das por linfadenectomía axilar, 76,2 (29,1) puntos, frente a la menor pun­
tuación (peor CVRS) en las pacientes intervenidas por disección del gan­
glio centinela, 74,8 (17,3) puntos (p<0,01). En la dimensión de síntomas 
psicológicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes intervenidas por linfadenectomía axilar, 22,62 (20,40) puntos, 
frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes intervenidas 
por disección del ganglio centinela, 24,94 (21,22) puntos (p=0,04). En la 
dimensión de actividades de la vida diaria, la menor puntuación (mejor 
CVRS) se observó en las pacientes intervenidas por disección del ganglio 
centinela, 8,87 (18,18) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) 
en las pacientes intervenidas por linfadenectomía axilar, 10,81 (17,55) 
puntos (p<0,01) (Tabla 69). 

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la dimen­
sión de síntomas psicológicos del RSCL según si las pacientes habían reci­
bido quimioterapia como tratamiento adyuvante (p=0,03). La menor pun­
tuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes que no habían recibido 
quimioterapia, 22,3 (20,7) puntos, frente a la mayor puntuación (peor 
CVRS) en las pacientes que habían recibido quimioterapia, 24,5 (20,6) pun­
tos (Tabla 70). 
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Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la dimen­
sión de actividades de la vida diaria del RSCL según si las pacientes habían 
recibido radioterapia como tratamiento adyuvante (p<0,01). La menor pun­
tuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes que habían recibido 
radioterapia, 9,4 (16,8) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) 
en las pacientes que no habían recibido radioterapia, 12,2 (17,6) puntos. En 
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la EVA del EQ-5D se rozó la significación estadística, con una mejor pun­
tuación (mejor CVRS) en las pacientes que habían recibido radioterapia, 
75,3 (17,7) puntos, frente a la menor puntuación (peor CVRS) en las pacien­
tes que no habían recibido radioterapia, 74,9 (37,4) puntos (Tabla 71). 
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No se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA 
del EQ-5D y en las dimensiones del RSCL según si las pacientes habían 
recibido hormonoterapia como tratamiento adyuvante (Tabla 72). 
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No se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA 
del EQ-5D y en las dimensiones del RSCL según si las pacientes habían 
recibido anticuerpos monoclonales como tratamiento adyuvante (Tabla 73). 
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CVRS y características del investigador y del centro 

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones de las dimen­
siones de síntomas físicos y de actividades de la vida diaria del RSCL según 
el nivel asistencial al que acudió la paciente (p<0,01 y p=0,02). Por lo que 
respecta a la dimensión de síntomas físicos, la menor puntuación (mejor 
CVRS) se observó en las pacientes atendidas en el cuarto nivel asistencial, 
13,2 (8,9) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacien­
tes atendidas en el primer nivel asistencial, 20,8 (14,6) puntos (p=0,02). En 
la dimensión de actividades de la vida diaria, la menor puntuación (mejor 
CVRS) se observó en las pacientes atendidas en el primer nivel asistencial, 
8,7 (14,7) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacien­
tes atendidas en el cuarto nivel asistencial, 11,8 (14,6) puntos (p<0,01) 
(Tabla 74). 

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la dimen­
sión de actividades de la vida diaria del RSCL según la carga asistencial del 
investigador que atendió a la paciente (p=0,01). La menor puntuación 
(mejor CVRS) se observó en las pacientes atendidas por un investigador 
con una carga < 10 pacientes, 6,9 (12,0) puntos, frente a la mayor puntuación 
(peor CVRS) en las pacientes atendidas por un investigador con una carga 
entre 30-40 pacientes, 12,2 (16,3) puntos (Tabla 75). 
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Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA 
del EQ-5D y las dimensiones de síntomas físicos y psicológicos del RSCL 
según la disponibilidad de oferta docente del centro que atendió a la 
paciente (p<0,01, p=0,03, p=0,02). Por lo que respecta a la EVA del EQ­
5D, la mayor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes que 
acudieron a un centro sin oferta docente, 81,8 (46,7) puntos, frente a la 
menor puntuación (peor CVRS) en las pacientes que acudieron a un cen­
tro con oferta docente, 73,4 (16,9) pacientes (p<0,01). En la dimensión de 
síntomas físicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes que acudieron a un centro sin oferta docente, 15 (13,1) puntos, 
frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes que acudieron 
a un centro con oferta docente, 16,0 (11,7) puntos (p=0,03). En la dimen­
sión de síntomas psicológicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se 
observó en las pacientes que acudieron a un centro sin oferta docente, 21,2 
(20,7) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes 
que acudieron a un centro con oferta docente, 23,7 (19,9) puntos (p=0,02) 
(Tabla 76). 

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA 
del EQ-5D y las dimensiones de síntomas físicos y psicológicos del RSCL 
según la disponibilidad de Unidad de Mama en el centro que atendió a la 
paciente (p=0,01, p=0,03). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la 
mayor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes que acudieron 
a un centro con Unidad de Mama, 82,4 (59,9) puntos, frente a la menor pun­
tuación (peor CVRS) en las pacientes que acudieron a un centro sin Uni­
dad de Mama, 74,3 (16,8) pacientes (p=0,01). En la dimensión de síntomas 
físicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes que 
acudieron a un centro con Unidad de Mama, 15,1(14,4) puntos, frente a la 
mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes que acudieron a un centro 
sin Unidad de Mama, 15,87 (11,66) puntos (p=0,03). En la dimensión de sín­
tomas psicológicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes que acudieron a un centro con Unidad de Mama, 20,6 (22,1) pun­
tos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes que acu­
dieron a un centro sin Unidad de Mama, 23,51 (19,74) puntos (p=0,01) 
(Tabla 77). 
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Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones de la 
EVA del EQ-5D y las dimensiones de síntomas físicos, psicológicos y acti­
vidades de la vida diaria del RSCL según la experiencia del investigador 
que atendió a la paciente (p=0,04, p<0,01, p=0,03). Por lo que respecta a 
la EVA del EQ-5D, la mayor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes atendidas por un investigador con 20 - 30 años de experiencia, 
80,1 (54,8) puntos, frente a la menor puntuación (peor CVRS) en las 
pacientes atendidas por un investigador con 10 - 19 años de experiencia, 
73,5 (16,3) puntos (p=0,04). En la dimensión de síntomas físicos, la menor 
puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacientes atendidas por un 
investigador con 20 - 30 años de experiencia, 15,1 (14,4) puntos, frente a 
la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes atendidas por inves­
tigadores con > 30 años de experiencia, 17,3 (7,0) puntos (p<0,01). En la 
dimensión de síntomas psicológicos, la menor puntuación (mejor CVRS) 
se observó en las pacientes atendidas por un investigador con 20 - 30 años 
de experiencia, 19,3 (19,4) puntos, frente a la mayor puntuación (peor 
CVRS) en las pacientes atendidas por investigadores con > 30 años de 
experiencia, 27,8 (16,3) puntos (p=0,03). En la dimensión de actividades 
de la vida diaria, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las 
pacientes atendidas por un investigador con < 5 años de experiencia, 5,5 
(10,8) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacien­
tes atendidas por investigadores con 10-19 años de experiencia, 11,4 
(16,6) puntos (p<0,01) (Tabla 78). 
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Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA 
del EQ-5D y las dimensiones de síntomas físicos, psicológicos y actividades 
de la vida diaria del RSCL según la experiencia en el manejo del cáncer de 
mama del Servicio de Cirugía del centro que intervino a la paciente 
(p<0,01). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuación 
(mejor CVRS) se observó en las pacientes intervenidas en un Servicio de 
Cirugía con 5-9 años de experiencia, 83,5 (15,4) puntos, frente a la menor 
puntuación (peor CVRS) en las pacientes atendidas en un Servicio de Ciru­
gía con <5 años de experiencia, 72,8 (12,2) pacientes. En la dimensión de sín­
tomas físicos, la menor puntuación (mejor CVRS) se observó en las pacien­
tes intervenidas en un Servicio de Cirugía con 5-9 años de experiencia, 10,8 
(13,7) puntos, frente la mayor puntuación (peor CVRS) en las pacientes 
intervenidas en un Servicio de Cirugía con 20-30 años de experiencia, 17,1 
(10,8) puntos. En la dimensión de síntomas psicológicos, la menor puntua­
ción (mejor CVRS) se observó en las pacientes intervenidas en un Servicio 
de Cirugía con 5-9 años de experiencia, 16,6 (19,5) puntos, frente a la mayor 
puntuación (peor CVRS) en las pacientes intervenidas en un Servicio de 
Cirugía con 10-19 años de experiencia, 24,0 (20,6) puntos. En la dimensión 
de actividades de la vida diaria, la menor puntuación (mejor CVRS) se 
observó en las pacientes intervenidas en un Servicio de Cirugía con < 5 años 
de experiencia, 4,3 (6,9) puntos, frente a la mayor puntuación (peor CVRS) 
en las pacientes intervenidas en un Servicio de Cirugía con 10-19 años de 
experiencia, 13,0 (20,6) puntos (Tabla 79). 
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Modelos de regresión líneal múltiple de CVRS y variables 
sociodemográficas, clínicas y asistenciales 

A continuación se muestran los modelos de regresión líneal múltiple con 
variables dependientes las medidas de CVRS y variables independientes las 
características clínicas y asistenciales que mostraron en el análisis bivarian­
te una significación p<0,2, utilizando posteriormente el métdo Backward. 

El modelo de regresión lineal con la puntuación en la EVA del EQ-5D 
como variable dependiente y las variables clínicas y asistenciales como 
variables independientes, mostró una relación significativa en los estudios 
de las pacientes, donde no tener estudios significó 11,5 puntos menos en la 
EVA (peor CVRS) que las pacientes con estudios universitarios (p=0,02). 
También se relacionó el nivel asistencial, donde ser atendida en el primer 
nivel asistencial, significó 17,5 puntos más en la EVA (mejor CVRS) res­
pecto al cuarto nivel (p<0,01). Igualmente se relacionó la oferta docente del 
centro, con 6,5 puntos más en la EVA (mejor CVRS) en las pacientes aten­
didas en centro con oferta docente respecto a aquellas atendidas en centros 
sin oferta docente (p=0,01) (Tabla 80). 
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El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
síntomas físicos del RSCL como variable dependiente y las variables clí­
nicas y asistenciales como variables independientes, mostró una relación 
significativa en el nivel de estudios de la paciente, donde no tener estu­
dios, significó 8,3 puntos más en la dimensión (peor CVRS) respecto a los 
estudios universitarios (p<0,01). Igualmente, poseer estudios primarios 
significó 5,5 puntos más en la dimensión (peor CVRS) respecto a los 
estudios universitarios (p<0,01) y poseer estudios secundarios significó 
3,3 puntos más en la dimensión (peor CVRS) respecto a los estudios uni­
versitarios (p=0,04). También se relacionó la carga asistencial del investi­
gador de 20-29 pacientes con 6,0 puntos menos (mejor CVRS) respecto a 
aquellas pacientes atendidas por investigadores con una carga asistencial 
> 40 pacientes (p<0,01). Del mismo modo una experiencia del investiga­
dor de 20-30 años se relacionó con 9,4 puntos menos en la dimensión 
(peor CVRS) respecto a las pacientes atendidas por investigadores con 
una experiencia > 30 años (p=0,03). La experiencia del Servicio de Ciru­
gía que intervino a la paciente también se relacionó con la dimensión, con 
4,8 puntos más en la dimensión (peor CVRS) en aquellas pacientes inter­
venidas en servicios con una experiencia de 10-19 años respecto a las 
pacientes intervenidas en servicios con una experiencia > 30 años 
(p<0,01) y con 3,3 puntos más en la dimensión (peor CVRS) en aquellas 
pacientes intervenidas en servicios con una experiencia de 20-30 años res­
pecto a las pacientes intervenidas en servicios con una experiencia > 30 
años (p=0,03) (Tabla 81). 
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El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
síntomas psicológicos del RSCL como variable dependiente y las variables 
clínicas y asistenciales como variables independientes, mostró una relación 
significativa en la convivencia de la paciente, donde vivir acompañada, sig­
nificó 6,10 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) respecto a las 
pacientes que vivían solas (p<0,01). El estado post-menopáusico de la 
paciente significó 4,3 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) respec­
to a las pacientes pre-menopáusicas (p=0,01). Igualmente, estar intervenida 
por cuadrantectomía significó 5,9 puntos menos en la dimensión (mejor 
CVRS) respecto a estar intervenida por mastectomía (p=0,02). Finalmente, 
la intervención en un servicio de cirugía con 5-9 años de experiencia signi­
ficó 6,2 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) respecto a las pacien­
tes intervenidas en un servicio de cirugía con > 30 años de experiencia 
(p=0,04) (Tabla 82). 

El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
actividades de la vida diaria del RSCL como variable dependiente y las 
variables clínicas y asistenciales como variables independientes, mostró 
una relación significativa en el nivel de estudios de la paciente, donde el 
analfabetismo funcional (no saber leer ni escribir) significo 28,2 puntos 
más (peor CVRS) en la dimensión respecto a las pacientes con estudios 
universitarios (p<0,01). Igualmente, la edad de la paciente significó 0,3 
puntos más en la dimensión (peor CVRS) por cada año de la paciente 
(p<0,01). También se relacionó el haber recibido cuadrantectomía como 
cirugía mamaria, con 5,0 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) en 
las pacientes respecto a aquellas que habían recibido una mastectomía 
(p=0,02). La carga asistencial del oncólogo también se relacionó con la 
dimensión, con 8,6 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) en aque­
llas pacientes atendidas por investigadores con una carga asistencial entre 
20-29 pacientes respecto a las pacientes atendidas por investigadores con 
una carga asistencial > 40 pacientes (p<0,01). Finalmente los años de expe­
riencia del servicio de cirugía donde se intervino a la paciente también se 
relacionó con la dimensión, con 6,8 puntos más en la dimensión (peor 
CVRS) en aquellas pacientes intervenidas en servicios con 10-19 años de 
experiencia respecto a las pacientes intervenidas en servicios con > 30 
años (p<0,01) (Tabla 83). 
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Cirugía mamaria y ganglionar y características de los investigadores 
y centros 

Finalmente se presentan los siguientes análisis bivariantes de compara­
ción de las técnicas quirúrgicas mamaria y ganglionar empleadas, con las 
características de los investigadores y centros donde acudieron las 
pacientes. 

En lo que respecta a las diferentes técnicas quirúrgicas por nivel asis­
tencial, con la cautela que debe guardarse al no tratarse de una muestra 
representativa de los diferentes hospitales por nivel asistencial, se observa­
ron diferencias significativas en el uso de mastectomía entre niveles asis­
tenciales, con un mayor uso en el cuarto nivel asistencial, 49,6% de las téc­
nicas quirúrgicas, y un menor uso en el tercer nivel, 39%. En lo que se refie­
re a la tumorectomía, se obsevó un mayor uso en el tercer nivel, 41,6%, y un 
menor uso en el cuarto nivel, 24,8%. Finalmente, la cuadrantectomía pre­
sentó un mayor uso en el segundo nivel, 16,6%, y un menor uso en el primer 
nivel, 15,2% (p<0,01) (Tabla 84). 

En la comparación técnica quirúrgica mamaria empleada y el número 
de camas del centro, no se hallaron diferencias estadísticamente significati­
vas (p=0,21) (Tabla 85). 

En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según si el centro 
presentaba oferta docente/centro universitario, se hallaron diferencias esta­
dísticamente significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mas­
tectomía en los centros sin oferta docente, 51,7%, frente a un mayor uso de 
tumorectomía en los centros con oferta docente/universitarios, 43,8% 
(p<0,01) (Tabla 86). 

En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según si el centro 
disponía de Unidad de Mama no se hallaron diferencias estadísticamente 
significativas según el tipo de técnica, aunque rozando la significación esta­
dística (p=0,05) (Tabla 87). 
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En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según el núme­
ro de oncólogos en el centro, se hallaron diferencias estadísticamente sig­
nificativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomía en 
aquellos centros con < 3 oncólogos, 48,7%, mientras que la tumorectomía 
contaba con un mayor uso en los centros con > 10 oncólogos, 60% 
(p<0,01) (Tabla 88). 

En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según los años de 
experiencia del investigador, se hallaron diferencias estadísticamente signi­
ficativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomía en aquellos 
investigadores con 20-30 años de experiencia, 51,3%, mientras que la tumo­
rectomía presentaba un mayor uso en los centros con investigadores con <5 
años de experiencia, 76,3% (p<0,01) (Tabla 89). 

En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según los años de 
experiencia en el manejo del cáncer de mama del Servicio de Cirugía, se 
hallaron diferencias estadísticamente significativas en el tipo de técnica, con 
un mayor uso de mastectomía en aquellos centros con Servicio de Cirugía 
con 10-19 años de experiencia, 55,2%, mientras que la tumorectomía pre­
sentaba un mayor uso en los centros con Servicio de Cirugía con > 30 años 
de experiencia 61,9% (p<0,01) (Tabla 90). 

En la comparación de la técnica quirúrgica mamaria según la carga del 
investigador, se hallaron diferencias estadísticamente significativas en el 
tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomía en aquellos investigado­
res con una carga asistencial <10 pacientes, 60%, mientras que la tumorec­
tomía presentaba un mayor uso en los centros con investigadores con una 
carga asisencial entre 10-19 pacientes, 45,9% (p<0,01) (Tabla 91). 
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En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según el nivel 
asistencial del centro, se hallaron diferencias estadísticamente significativas 
en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio centinela en 
aquellos centros de primer nivel, 25,5%, mientras que la linfadenectomía 
axilar presentaba un mayor uso en los centros de segundo nivel asistencial, 
69,3% (p<0,01) (Tabla 92). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según el núme­
ro de camas del centro, se hallaron diferencias estadísticamente significati­
vas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio centi­
nela en aquellos centros con > 500 camas, 20,2%, mientras que la linfade­
nectomía axilar presentaba un mayor uso en los centros con <300 camas, 
70,3% (p<0,01) (Tabla 93). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según la oferta 
docente del centro, se hallaron diferencias estadísticamente significativas en 
el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio centinela en 
aquellos centros con oferta docente/universitarios, 20,3%, mientras que la 
linfadenectomía axilar presentaba un mayor uso en los centros sin oferta 
docente, 79,3% (p<0,01) (Tabla 94). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según la dispo­
nibilidad de Unidad de Mama en el centro, se hallaron diferencias estadís­
ticamente significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección 
del ganglio centinela en aquellos centros sin Unidad de Mama, 18%, mien­
tras que la linfadenectomía axilar presentaba un mayor uso en los centros 
con Unidad de Mama, 78% (p<0,01) (Tabla 95). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según el núme­
ro de oncólogos del centro, se hallaron diferencias estadísticamente signifi­
cativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio cen­
tinela en aquellos centros con > 10 oncólogos, 40%, mientras que la linfa­
denectomía axilar presentaba un mayor uso en los centros con 3-4 oncólo­
gos, 68,9% (p<0,01) (Tabla 96). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según los años 
de experiencia del investigador, se observaron diferencias estadísticamente 
significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del gan­
glio centinela en aquellos investigadores con <5 años de experiencia, 39%, 
mientras que la linfadenectomía axilar presentaba un mayor uso en los 
investigadores con > 30 años de experiencia, 80% (p<0,01) (Tabla 97). 
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En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según los años 
de experiencia en el manejo del cáncer de mama del Servicio de Cirugía del 
centro, se observaron diferencias estadísticamente significativas en el tipo 
de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio centinela en aquellos 
centros con Servicios de Cirugía con <5 años de experiencia, 45%, mientras 
que la linfadenectomía axilar presentaba un mayor uso en los centros con 
5-9 años de experiencia, 70% (p<0,01) (Tabla 98). 

En la comparación de la técnica quirúrgica ganglionar según la carga 
asistencial del investigador, se observaron diferencias estadísticamente sig­
nificativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disección del ganglio 
centinela en aquellos oncólogos con >40 pacientes, 19,8%, mientras que la 
linfadenectomía axilar presentaba un mayor uso en los oncólogos con 30-40 
pacientes, 70,7% (p<0,01) (Tabla 99). 

Finalmente, se analizó el manejo quirúrgico de los dos grandes grupos 
de cáncer de mama, carcinoma in situ y carcinoma infiltrante con las carac­
terísticas asistenciales de los investigadores y centros. 

Aunque se observó un mayor uso de mastectomías en las pacientes con 
carcinoma infiltrante, 41,4%, y un mayor uso de tumorectomía y cuadran­
tectomías en las pacientes con carcinomas in situ (80%), las diferencias no 
fueron estadísticamente significativas (p=0,23) (Tabla 100). 

Respecto a la prevalencia de ambos grupos según la experiencia del 
investigador, no se hallaron diferencias estadísticamente significativas, a 
excepción de la prevalencia de pacientes con carcinoma infiltrante maneja­
das todas ellas por investigadores con una experiencia < 5 años o > 20 años 
de experiencia, frente a aquellas pacientes con carcinoma in situ manejadas 
entre un 1,1-3,8% por investigadores con 5-19 años de experiencia (p=0,03) 
(Tabla 101). 
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4.8. Conclusiones del estudio 

Características de los investigadores y centros 
participantes 

•	 Un 42,6% de los investigadores trabajaba en un centro de tercer 
nivel, un 54,3% en centros com más de 500 camas y un 66,7% en 
centros universitarios y/o con unidad docente. Un 77,1% no dispo­
nía en su centro de Unidad de Mama, un 64,6% declaraba no dis­
poner en su centro de Servicio de Medicina Nuclear. Un 34,1% 
declaraba contar en el Servicio de Oncología Médica de su centro 
entre 3 y 4 oncólogos y un 55,8% estimaba que la experiencia del 
Servicio de Oncología Médica en el manejo de cáncer de mama era 
de entre 10 y 19 años mientras un 48,9% declaraba la experiencia 
del profesional en el cáncer de mama entre 10 y 19 años. 

Características sociodemográficas y clínicas 
de la población 

•	 La edad media (DE) de las pacientes era de 56,9 (12,5) años. El nivel 
de estudios de las pacientes era mayoritariamente estudios primarios 
o equivalentes, en un 47,5%. Un 86,3% de las pacientes convivían 
habitualmente con familiares y un 27,9% eran pensionistas. 

•	 En su gran mayoría las pacientes se encontraban en estado pos­
tmenopáusico, 63,7%. Respecto al estadio de la enfermedad en el 
momento del diagnóstico, un 32,7% presentaba estadio I. La ana­
tomía patológica predominante era carcinoma ductal (84,5%). En 
un 49,8% de los casos, la mama afectada era la derecha y en un 
48,8% el cuadrante afectado era el superior-externo. El 2,5% de las 
pacientes presentaban metástasis en el momento del diagnóstico 
siendo la localización ósea la más frecuente, en el 58,1% de los 
casos. El 13% de las pacientes recibió tratamiento neoadyuvante 
para el tumor, siendo la quimioterapia el tratamiento más frecuen­
te, 90,5%. El tiempo medio (DE) entre el diagnóstico y la interven­
ción quirúrgica era de 1,6 (3,4) meses. Un 41,6% de las pacientes 
fueron intervenidas mediante mastectomía frente a un 35,3% a las 
que se intervino mediante tumorectomía de márgenes libres. Un 
62,5% de las pacientes fueron intervenidas mediante linfadenecto-
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mía axilar frente un 19% a las que se intervino mediante disección 
del ganglio centinela. Un 97,8% recibió tratamiento adyuvante y en 
un 75,4% de los casos se pautó hormonoterapia. 

CVRS de las pacientes 

•	 En las dimensiones del EQ-5D, un 75,4% de las pacientes 
declaraban no tener problemas de movilidad, un 88,5% no tení­
an problemas con el cuidado personal, un 66,5% no tenía pro­
blemas para la realización de las actividades de la vida diaria, 
un 49% no tenían dolor ni malestar aunque el 51% tenían 
dolor o malestar moderado o severo. Un 55,8% no estaban 
ansiosas ni deprimidas. La puntuación media (DE) del EVA del 
EQ-5D fue de 75,2 (25,2) puntos. En el RSCL, la dimensión de 
síntomas psicológicos fue la más afectada con 23,70 (20,61) 
puntos y en el ítem independiente del RSCL, un 43,8% declaró 
una calidad de vida durante la semana anterior de «Buena». La 
dimensión dolor/malestar era la que tenía un mayor porcenta­
je de pacientes que declaraban problemas (51% con dolor o 
malestar moderado o severo). En el resto de dimensiones del 
EQ-5D el porcentaje de pacientes sin problemas era superior 
al 65%. 

•	 En relación al RSCL, la dimensión con una mayor afectación, era la 
dimensión psicológica con una puntuación mayor a 15 puntos 
(punto de corte establecido según la validación original como 
impacto negativo en esta dimensión). Se destaca que más del 50% 
de las pacientes declaraban tener una excelente-buena calidad de 
vida en el ítem independiente. 

•	 En comparación a los resultados en las dimensiones y en la EVA 
del EQ-5D en población general española, se observó una mayor 
proporción de pacientes con problemas en las dimensiones de 
cuidado personal, movilidad y actividades cotidianas. Sin embar­
go, se observó una menor proporción de pacientes mayores de 65 
años respecto a la población general que presentaba problemas 
en la dimensión de dolor/malestar. Respecto a la EVA, las 
pacientes del estudio obtuvieron una mejor puntuación (mejor 
CVRS) que la población general a excepción de las pacientes 
entre 25-34 años. 
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CVRS y características sociodemográficas y clínicas 
de las pacientes 

•	 Las pacientes con estudios universitarios obtuvieron una mejor 
CVRS en las dimensiones de sintomas físicos y actividades de la 
vida diaria del RSCL. En la EVA del EQ-5D obtuvieron una mejor 
CVRS aquellas pacientes con enseñanza profesional. Las pacientes 
que convivían con una o más personas obtuvieron una mejor CVRS 
en la dimensión de actividades de la vida diaria. Las pacientes con 
una mayor edad presentaron una peor CVRS en la EVA del EQ­
5D, en la dimensión síntomas físicos y de actividades de la vida dia­
ria del RSCL. Las pacientes con más años desde el diagnóstico del 
cáncer de mama presentaron una mejor CVRS en la dimensión de 
actividades de la vida diaria. Las pacientes premenopáusicas pre­
sentaron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y en la dimensión 
de actividades de la vida diaria del RSCL. 

•	 Las pacientes intervenidas por tumorectomía presentaban en mayor 
proporción menos afectación de la movilidad y una mejor CVRS en la 
dimensión de actividades de la vida diaria. Las pacientes intervenidas 
por cuadrantectomía presentaban en mayor proporción menos afec­
tación en la dimensión de cuidados personales y una mejor CVRS en 
la EVA del EQ-5D y en la dimensión de síntomas psicológicos. Los 
resultados sugieren que la mastectomía es el tipo de cirugía que más 
impacta en la CVRS de la paciente y más concretamente en las dimen­
siones relacionadas con las actividades diarias y cuidado personal. 

•	 Las pacientes intervenidas por linfadenectomía axilar obtuvieron 
una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y en la dimensión de sín­
tomas psicológicos aunque por el contrario una peor CVRS en la 
dimensión de actividades de la vida diaria. Las pacientes interveni­
das por disección del ganglio centinela obtuvieron una peor CVRS 
en la EVA del EQ-5D, en la dimensión de síntomas psicológicos y 
una mejor CVRS en la dimensión de actividades de la vida diaria 
del CVRS. Estos resultados deben interpretarse con cautela debido 
a la diferente distribución en número de pacientes según la dife­
rente técnica quirúrgica empleada. 

•	 Las pacientes que recibieron quimioterapia como tratamiento 
adyuvante presentaron una mejor CVRS en la dimensión de sínto­
mas psicológicos. Las pacientes que habían recibido radioterapia 
como tratamiento adyuvante presentaron una mejor CVRS en la 
dimensión de actividades de la vida diaria. 
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CVRS y características del investigador y del centro 

•	 Las pacientes atendidas en centros de cuarto nivel asistencial obtu­
vieron una mejor CVRS en la dimensión de síntomas físicos pero 
una peor CVRS en la dimensión de actividades de la vida diaria. 
Las pacientes atendidas en el primer nivel asistencial obtuvieron 
una peor CVRS en la dimensión de síntomas físicos y una mejor 
CVRS en la dimensión de actividades de la vida diaria. Las pacien­
tes atendidas por un oncólogo con una carga asistencial < 10 
pacientes obtuvieron una mejor CVRS en la dimensión de activi­
dades de la vida diaria frente a aquellos con una carga asistencial de 
30-40 pacientes. 

•	 Las pacientes atendidas en centros sin oferta docente presentaron 
una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D, en la dimensión de sínto­
mas físicos y síntomas psicológicos. Las pacientes atendidas en un 
centro con Unidad de Mama presentaron una mejor CVRS en la 
EVA del EQ-5D, en la dimensión de síntomas físicos y de síntomas 
psicológicos. 

•	 Las pacientes atendidas por oncólogos con 20-30 años de experien­
cia presentaron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D, en la 
dimensión de síntomas físicos y de síntomas psicológicos. Aquellas 
pacientes atendidas por oncólogos con < 5 años de experiencia 
obtuvieron una mejor CVRS en la dimensión de actividades de la 
vida diaria. Las pacientes intervenidas en Servicios de Cirugía con 
una experiencia en el manejo del cáncer de mama entre 5 y 9 años 
obtuvieron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y las dimen­
siones de síntomas físicos y psicológicos. En cambio, aquellas 
pacientes intervenidas en Servicios con una experiencia < 5 años 
presentaron una mejor CVRS en la dimensión de actividades de la 
vida diaria. 

Modelos de regresión líneal múltiple de CVRS 
y variables sociodemográficas, clínicas y asistenciales 

•	 En el modelo de regresión lineal con la puntuación de la dimensión 
física del RSCL se mostró relacionado una carga asistencial del 
investigador de 20-29 pacientes con una mejor CVRS mientras que 
un nivel sin estudios o estudios primarios, una experiencia del 
investigador de 20-30 años y una experiencia del Servicio de Ciru-
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gía de 10-30 años con una peor CVRS. El modelo de regresión lin­
eal con la puntuación de la dimensión de síntomas psicológicos 
mostró una relación significativa de una mejor CVRS, la conviven­
cia con una o más personas, el estado post-menopáusico de la 
paciente, estar intervenida por cuadrantectomía y una experiencia 
del Servicio de Cirugía de 5-9 años. Por último, el modelo de regre­
sión lineal con la puntuación de la dimensión de actividades de la 
vida diaria mostró una relación significativa de una mejor CVRS 
con haber recibido cuadrantectomías y en las pacientes atendidas 
por investigadores con una carga asistencial de 20-29 pacientes. 
Una peor CVRS se relacionó con pacientes de mayor edad, analfa­
betismo funcional y experiencia del Servicio de Cirugía de 10-19 
años. 

Cirugía mamaria y ganglionar y características 
de los investigadores y centros 

•	 Por lo que se refiere a la mastectomía, se relacionó un mayor uso 
con aquellos centros de cuarto nivel, no universitarios o sin oferta 
docente, con < 3 oncólogos en el Servicio de Oncología, con inves­
tigadores con 20-30 años de experiencia, con una carga asistencial < 
10 pacientes por semana y un Servicio de Cirugía con una expe­
riencia de 10-19 años. Un mayor uso de tumorectomía se relacionó 
con centros de tercer nivel, universitarios con oferta docente, con > 
10 oncólogos en el Servicio de Oncología, con investigadores con < 
5 años de experiencia, con una carga asistencial de 10-19 pacientes 
por semana y una experiencia del Servicio de Cirugía < 5 años. 

•	 Por lo que respecta a la linfadenectomía axilar se relacionó un 
mayor uso con los centros de segundo nivel, no universitarios o sin 
oferta docente, con 100-300 camas, con Unidad de Mama, 3-4 oncó­
logos en el Servicio de Oncología, con investigadores con > 30 años 
de experiencia, una carga asistencial de 30-40 pacientes por semana 
y una experiencia del Servicio de Cirugía de 5-9 años. 

•	 En el manejo del carcinoma in situ se utilizaron técnicas más con­
servadoras como la tumorectomía o la cuadrantectomía que en el 
manejo del carcinoma infiltrante donde se practicaron más mastec­
tomías. Aún así, las diferencias no fueron significativas. 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 160 



Recomendaciones 

•	 La CVRS de las pacientes con cáncer de mama intervenidas qui­
rúrgicamente es en general ligeramente superior respecto a la 
población general aunque en las dimensiones específicas de movili­
dad, dolor, cuidado personal, ansiedad/depresión y actividades de la 
vida diaria presentan peor CVRS. En la medición específica a tra­
vés del RSCL es la dimensión psicológica la más afectada en estas 
pacientes. 

•	 Independientemente del estadio de la enfermedad, aquellas pacien­
tes de mayor edad, con menos estudios, que vivían solas, con diag­
nóstico más reciente de la enfermedad y post-menopáusicas pre­
sentaron una peor CVRS en comparación con las otras pacientes 
de forma significativa. La técnica quirúrgica también mostró una 
afectación en la CVRS, siendo, en el caso de la cirugía mamaria, la 
mastectomía la que se relacionaba con una peor CVRS en compa­
ración a la tumorectomía y la cuadrantectomía. En la cirugía gan­
glionar, las diferencias entre técnicas no fueron tan importantes y 
mientras la linfadenectomía axilar mostró una menor afectación de 
la CVRS en general y menor afectación psicológica, la disección del 
ganglio centinela mostró una menor afectación en las actividades 
de la vida diaria. 

•	 La quimioterapia adyuvante se mostró superior en la dimensión 
psicológica mientras que la radioterapia adyuvante mostró superio­
ridad en las actividades de la vida diaria. 

•	 Los factores intrínsecos relacionados con los oncólogos, los cirujanos 
y sus centros, tales como la carga asistencial (<10 pacientes con cáncer 
de mama a la semana), experiencia en manejo del cáncer de mama 
(20-30 años de experiencia), experiencia en el manejo del cáncer de 
mama de 5-9 años del Servicio de Cirugía General y la presencia de 
una Unidad de Mama interdisciplinar se relacionaron con una mejor 
CVRS en general. En cambio, pertenecer a un Hospital Universitario 
con Unidad Docente no se relacionó con una ventaja en la CVRS de 
las pacientes. El uso de mastectomía se relacionó con oncólogos y 
cirujanos de mayor experiencia y menor carga asistencial mientras 
que el uso de tumorectomía y cuadrantectomía se relacionó con una 
menor experiencia de los oncólogos y de los cirujanos y una mayor 
carga asistencial. El uso de la linfadenectomía axilar se relacionó con 
centros con Unidades Interdisciplinares de Mama, con oncólogos y 
cirujanos con mayor experiencia. 
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•	 Las dimensiones de CVRS a nivel general en pacientes con cáncer 
de mama son las relacionadas con actividades de la vida diaria, por 
lo que sería beneficioso para la paciente que ésta fuera informada 
de cómo pueden cambiar sus hábitos en cuanto a actividades como 
realizar tareas del hogar, cuidado personal que habitualmente rea­
lizaba y pensar estrategias, desde el punto de vista rehabilitador, 
para minimizar el impacto que representa para las pacientes ver 
como sus actividades cotidianas deben modificarse. 

•	 También se ha observado un impacto importante en relación a la 
dimensión psicológica, que podría mejorar si se dispusiera de más 
centros con unidades de mama especializadas (psico-oncología). 

•	 El uso de técnicas quirúrgicas conservadoras, tumorectomía y cua­
drantectomía, significan una menor afectación en la CVRS general 
de las pacientes respecto a las técnicas más agresivas (mastecto­
mía). Parece prioritario realizar sobre las pacientes mastectomiza­
das con cáncer de mama, estrategias dirigidas a minimizar en lo 
posible el impacto negativo en la CVRS que afecta a la esfera no 
solo física, sino también psicológica y de actividades cotidianas. 

•	 Los resultados también parecen indicar que centros con menos pre­
sión asistencial y más especializados o con unidades de mama, 
como ya se ha comentado, también ayudan a mejorar la CVRS de 
las pacientes. La experiencia de los investigadores también es 
importante, donde destacamos que las pacientes atendidas por 
oncólogos y cirujanos con menos años de experiencia, su CVRS es 
mejor en las actividades de la vida diaria, aunque las puntuaciones 
de CVRS son mejores en las dimensiones psicológica y física cuan­
do el oncólogo o el cirujano tienen más de 10 años de experiencia. 

•	 Deberían considerarse de forma más relevante en las guías de prác­
tica clínica de cáncer de mama, el impacto de las diferentes inter­
venciones terapéuticas en los resultados centrados en el paciente 
como es la CVRS. 
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4.9. Relación de investigadores participantes
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5. Calidad de vida relacionada 
con la salud en pacientes 
con prótesis de cadera 
durante la rehabilitación 

5.1. Resumen del estudio 

Titularidad del estudio 
Agencia de Calidad del SNS 
Ministerio de Sanidad y Política Social 
Paseo del Prado, 18-20. 
28071 Madrid 

Director del proyecto 
Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS 
Health. 

Comité de dirección 
Dr. Enrique Terol García. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dña. Mª del Mar Fernández Maíllo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
 
de Sanidad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
 
Health.
 

Comité técnico 
Dr. Andrés Peña Arrebola. Hospital Ramón y Cajal de Madrid (SERMEF) 
Dra. Inmaculada García Montes. Complejo Hospitalario Torrecárdenas de 
Almería (SERMEF). 
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Dña. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese­
arch. IMS Health.
 
Dña. Núria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
 
IMS Health.
 

Sociedad científica avaladora y grupo de expertos 
El estudio cuenta con el aval de la Sociedad Española de Rehabilitación y 
Medicina Física (SERMEF), y la participación de los siguientes expertos: 
–	 Dr. Andrés Peña Arrebola. Hospital Ramón y Cajal de Madrid 
–	 Dra. Inmaculada García Montes. Complejo Hospitalario Torrecárdenas 

de Almería. 

Tipo de centros en los que se realizó el estudio 
Servicios de Cirugía Ortopédica y Traumatología (COT) y de Medicina Físi­
ca y Rehabilitación de diferentes centros representativos del estado español. 

CEIC que evalúa el estudio 
Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital General de Valencia. 

Objetivo principal 
Conocer la CVRS del paciente con artroplastia de cadera que esté en pro­
ceso de rehabilitación y qué factores relacionados con dicho proceso influ­
yen en la CVRS del paciente. 

Diseño del estudio 
Estudio epidemiológico, transversal y multicéntrico. 

Enfermedad en estudio 
Artrosis de cadera. Fractura osteoporótica proximal de fémur. 

Población en estudio y número total de pacientes 
Los investigadores del estudio seleccionaron de foma aleatoria una muestra 
de 450 pacientes intervenidos de artroplastia de cadera que hubieran inicia-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 168 



do un proceso de rehabilitación funcional de cadera ambulatoria o domici­
liaria en los últimos 3-6 meses. 

Fuente de financiación 
El titular financió los gastos originados por la implementación y realización 
del estudio incluyendo los materiales y logística necesarios para la captura 
de datos, la monitorización, el análisis estadístico de los resultados y el pago 
a los investigadores participantes en el estudio. 
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5.2. Justificación del estudio 

Epidemiología y carga de la enfermedad 

El 4% de los españoles mayores de 40 años (800.000 personas) tiene artro­
sis de cadera, que es considerada una patología con una elevada carga socio-
económica y que impacta en la vida del paciente (especialmente en el ámbi­
to laboral) debido a la pérdida de funcionalidad60,61. Casi el 21% de las bajas 
permanentes son debidas a la artrosis de cadera. 

Manejo clínico 

El empleo de cirugía en la artrosis de cadera está indicada en casos con sin­
tomatología grave y en los que el tratamiento para el dolor no llega a ser 
efectivo, con el consiguiente impacto negativo en la calidad de vida del 
paciente62,63. La cirugía en la cadera incluye desde la osteotomía de normo­
alineación hasta el último escalón terapéutico de la enfermedad, la artro­
plastia total o aplicación de la prótesis de cadera. El recambio articular es 
efectivo y seguro, reduciendo el dolor y mejorando la función en los pacien­
tes más gravemente incapacitados. Las indicaciones para la artroplastia 
total son daño articular severo y dolor y/o incapacidad persistentes que no 
mejoran tras una terapia no quirúrgica64. En España, en 2005, se realizaron 
unas 30.000 intervenciones de artroplastia total de cadera según datos del 
MSPS65. La indicación principal de intervención fue artrosis de cadera. 

Para una recuperación funcional óptima después de la intervención, el 
paciente debe seguir un programa de rehabilitación de 3 a 6 meses, variable 
en duración según las características del paciente, del tipo de prótesis utili­
zada, etc.66 El propósito de la rehabilitación es disminuir el dolor (si existe), 
optimizar la amplitud de movimiento articular, la fuerza muscular y el 
patrón de marcha del paciente. Para conseguir estos objetivos es importan­
te la colaboración del paciente y un adecuado control farmacológico del 
dolor67. 

Medición de la CVRS en pacientes portadores 
de prótesis de cadera 

Para evaluar el impacto de la CVRS en pacientes con artroplastia de cade­
ra durante el proceso de rehabilitación y qué factores influyen en la CVRS 
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durante dicho periodo, se ha realizado una revisión de la literatura a través 
de diferentes bases de datos: Medline, Índice Médico Español e Índice 
Bibliográfico Español en Ciencias de la Salud (IBECS), PROQOLID (base 
de datos especializada en cuestionarios de CVRS). Como descriptores se 
utilizaron: hip, osteoarthritis, quality of life, hip replacement, arthroplasty, 
rehabilitation. 

En diferentes estudios se ha mostrado como la CVRS de los pacientes 
con artrosis de cadera es muy inferior a la de la población general68. El  
recambio articular en la mayoría de los casos es seguro y efectivo disminu­
yendo el dolor, mejorando la capacidad funcional y por lo tanto aumentan­
do la CVRS del paciente69. 

Para la evaluación de la CVRS en población española son necesarios 
cuestionarios que hayan mostrado buenas propiedades de medición en 
nuestro contexto cultural. 

En la siguiente tabla se detallan los cuestionarios de CVRS para artro­
sis en general y sus características básicas: 

Por el momento, el WOMAC es el único cuestionario específico de 
CVRS en artrosis de cadera validado en población española. Dicho cues­
tionario ha mostrado buenas propiedades de medición que lo hacen óptimo 
para su uso en investigación y en la práctica clínica78,79. El cuestionario 
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WOMAC es uno de los cuestionarios más utilizados en estudios internacio­
nales, por sus características (pocos ítems y su diferenciación entre rodilla y 
cadera) para evaluar la CVRS en estos pacientes 80,81,82. 

En cuanto a medidas funcionales, las más utilizadas son la escala de 
«medida de independencia funcional», el índice Katz y la escala Harris. 

La escala de «medida de independencia funcional»83 se desarrolló para 
evaluar la gravedad de la incapacidad de los pacientes y el progreso del tra­
tamiento rehabilitador. Es una medida que trata de cuantificar lo que el 
paciente no puede hacer (no lo que es capaz de hacer) independientemen­
te de su afección. 

Otra medida funcional es el índice Katz84 que evalúa la capacidad funcio­
nal de población anciana pacientes con hemiplejia o con fractura de cadera. 

Por último, la escala Harris es la más utilizada en estudios españoles 
para evaluar el grado de funcionalidad de pacientes con artroplastia de 
cadera en rehabilitación. Esta escala está validada en población española85. 

Creemos que el cuestionario más adecuado y que se debe incorporar 
en el estudio para evaluar la CVRS de los pacientes con artrosis de cadera 
es el cuestionario WOMAC. El cuestionario EQ-5D es especialmente inte­
resante para comparar los pacientes con artrosis de cadera respecto a la 
población general. Por último, como escala funcional, la escala Harris es la 
más adecuada y utilizada en el contexto español para evaluar el grado de 
funcionalidad. 

Justificación de los objetivos del estudio 

Hay pocos estudios realizados en España que evalúen la evolución de la 
CVRS y/o el estado funcional en tratamiento rehabilitador después de la 
artroplastia a medio plazo86,87,88. Se estima que el paciente con artroplastia 
de cadera experimenta un aumento importante en su capacidad funcional a 
los 6 meses de la intervención, y este aumento se mantiene, aunque de 
forma más moderada, hasta los 12 meses posteriores89,90,91. En un estudio 
español realizado con 483 pacientes con artroplastia de cadera, en el que a 
todos los pacientes se les realizó el mismo programa específico de rehabili­
tación con carga precoz encaminado a reeducar la marcha, se observó un 
incremento en la escala de Harris92,93 (escala funcional) entre el momento 
del alta hospitalaria y a los tres y seis meses. En este mismo estudio, el prin­
cipal componente de la recuperación funcional es la capacidad de caminar. 
Otro factor importante es el inicio de la carga precoz después de la cirugía, 
ya que determina, entre otros, el momento del alta hospitalaria y el poste­
rior inicio de la rehabilitación. Sin embargo, se tiene poca información acer-
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ca de qué factores pueden ser buenos predictores de una mejora en la 
CVRS de los pacientes con prótesis de cadera durante la rehabilitación en 
España y en qué grado el tipo de rehabilitación influye en esta medida. 

5.3. Objetivos del estudio 

Objetivo principal 

Conocer la CVRS del paciente con artroplastia de cadera en proceso de 
rehabilitación y determinar qué factores relacionados con dicho proceso 
influyen en la CVRS del paciente. 

Objetivos secundarios 

•	 Conocer el impacto en la CVRS en pacientes con artroplastia de 
cadera según el tipo de centro de rehabilitación (unidad de rehabi­
litación del centro hospitalario en el que se realizó la artoplastia, 
centro concertado fuera de un centro hospitalario). 

•	 Conocer el impacto en la CVRS en función de las variables socio-
demográficas, según tipo de artrosis de cadera y tipo de prótesis 
(total o parcial). 

•	 Conocer el impacto en la CVRS en función de las variables clínicas 
(intensidad del dolor, enfermedades concomitantes como la obesi­
dad, enfermedades cardiovasculares…) y relacionadas con el tiem­
po de espera hasta cirugía, tiempo desde la intervención hasta la 
marcha con carga parcial, tiempo de espera hasta rehabilitación. 

•	 Evaluar la relación entre las puntuaciones de CVRS y las puntua­
ciones obtenidas en la medida funcional. 

5.4. Diseño del estudio 

5.4.1. Fuente de información y ámbito 

Las variables del estudio fueron recogidas mediante un Cuaderno de Reco­
gida de Datos (CRD) especialmente diseñado para el estudio. Los investi-
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gadores del presente estudio fueron traumatólogos de diferentes centros 
sanitarios de España, cuya relación se presenta al final del estudio. 

5.4.2. Definición de la población en estudio: criterios 
de selección 

Casos evaluables: 

Son los que cumplen todos los siguientes requisitos 

•	 Pacientes intervenidos de artroplastia de cadera. 

•	 Pacientes con coxartrosis o fractura femoral por osteoporosis que 
iniciaran un proceso de rehabilitación funcional de cadera hospita­
laria, ambulatoria o domiciliaria en los últimos 3-6 meses. 

•	 Pacientes con control habitual por especialista en COT y en medi­
cina de rehabilitación. 

•	 Paciente capaz de entender y responder a los cuestionarios, a crite­
rio del investigador. 

•	 Pacientes que otorgaran su consentimiento informado por escrito 
para participar en el estudio. 

Casos no evaluables 

Son los que cumplen algunas de las siguientes premisas 

•	 Pacientes con dificultades de comprensión lectora 

•	 Pacientes que hubieran participado en un Ensayo Clínico en un 
periodo de tiempo no superior a 24 meses. 

•	 Fracturas femorales por metástasis o traumáticas no osteoporóticas. 

5.4.3. Selección de la muestra y periodo 
de observación 

Cada médico investigador seleccionó de forma consecutiva a aproximada­
mente 10 pacientes con coxartrosis o fractura femoral por osteoporosis 
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intervenidos de artroplastia de cadera que acudieran a consulta y cumplie­
ran con los criterios de selección. 

5.4.4. Predeterminación del tamaño muestral 

El tamaño muestral por protocolo debía permitir relacionar el estado fun­
cional (evaluado mediante la escala Harris) y la CVRS (WOMAC) de los 
pacientes con artroplastia de cadera durante la fase de rehabilitación. Se 
calculó el tamaño muestral para evaluar si existían diferencias moderadas 
en la puntuación de la escala funcional según la presencia o no de proble­
mas en cada una de las dimensiones del WOMAC. Con un nivel de signifi­
cación de 0,05 y un poder estadístico de 0,80 se requerían un mínimo de 450 
pacientes. Con la muestra cerrada finalmente con 261 pacientes se determi­
nó suficiente para evaluar si existían diferencias moderadas en la puntua­
ción de la escala funcional según la presencia o no de problemas en cada 
una de las dimensiones del WOMAC, con un nivel de significación de 0,05 
y un poder estadístico de 0,80. Todos los pacientes incluidos debían dar su 
consentimiento antes de iniciar el estudio. 

5.5. Variables e instrumentos de medida. 
Definición y descripción de las mediciones 

5.5.1. Variables principales del estudio 

•	 Escala Visual Analógica (EVA) del Dolor: escala numérica del 0 al 
10 (Anexo 7). 

Medidas de incapacidad funcional: 

•	 Escala de cadera de Harris: Escala de 0 a 100 que valora el dolor 
(44 puntos), aspectos funcionales como la marcha y AVD (46 
puntos), ausencia de deformidad (5 puntos) y rango de movi­
miento (5 puntos). Los resultados van de excelente (>90 puntos), 
bueno (80-89 puntos), aceptable (70-79 puntos) y pobre (<70 
puntos) (Anexo 8). 
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Medidas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud 

•	 Cuestionario WOMAC: Cuestionario específico de CVRS de 24 
ítems de tres dimensiones: dolor, rigidez y capacidad funcional. Se 
ha utilizado la versión WOMAC LK 3.0 que contiene categorías de 
respuesta tipo Likert (Anexo 9). 

•	 Cuestionario EuroQoL-5D (EQ-5D): Cuestionario genérico de 
CVRS que consta de dos apartados: sistema descriptivo y la Escala 
Visual Analógica (EVA). El sistema descriptivo consta de 5 aparta­
dos en los que se evalúan 5 dimensiones: movilidad, cuidado perso­
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresión. 
Cada pregunta tiene 3 opciones de respuesta que van de 1 «no 
tengo problemas» a 3 «tengo muchos problemas». En la EVA el 
paciente debe puntuar su estado de salud en una escala que va de 0 
(peor estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud 
imaginable) (Anexo 1). 

5.5.2. Otras variables del estudio 

Variables sociodemográficas: 

•	 Edad 

•	 Sexo 

•	 Convivencia: el/la paciente vive solo/a, con familiares, en un piso 
asistido o en una residencia. 

•	 Actividad económica: trabajando, en desempleo, jubilado/a o pen­
sionista, estudiante, dedicado/a principalmente a las labores del 
hogar y otras situaciones. 

•	 Nivel de estudios terminados: no sabe leer ni escribir, sin estudios, 
estudios primarios equivalentes, enseñanza general secundaria, 
enseñanza profesional y estudios universitarios o equivalentes. 

Variables clínicas: 

• Fecha del diagnóstico de la artrosis o la fractura de cadera. 
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•	 Clasificación de Charnley: A: afectación unilateral de la cadera, B1: 
afectación bilateral de la cadera, B2: Artroplastia previa en la arti­
culación contralateral C: múltiples articulaciones afectadas por 
artrosis o enfermedades crónicas que afectan a la deambulación. 

•	 Tratamientos para la artrosis/fractura de cadera: tratamientos reali­
zados antes de la intervención para implantar la prótesis de cadera. 

•	 Marcha en el pre-operatorio: Se especificará si es marcha con anda­
dor, con una o dos muletas de codo, con bastón, marcha sin ayuda u 
otros. 

•	 Tipo de prótesis de cadera total o parcial y lateralidad derecha o 
izquierda. 

•	 Fecha de la intervención para la prótesis de cadera. 

•	 Tiempo de espera hasta intervención de prótesis de cadera: Tiempo 
en meses desde la fecha de indicación quirúrgica hasta la fecha de 
intervención. 

•	 Días de estancia hospitalaria después de la intervención. 

•	 Complicaciones post-operatorias: luxación protésica, hemorragia, 
infección post-operatoria, fracturas periprotésicas, complicaciones 
vasculares, complicaciones nerviosas. 

•	 Número de días hasta marcha: número de días desde la interven­
ción quirúrgica hasta el inicio de la marcha con carga parcial. 

•	 Marcha en el post-operatorio: Se especificará si es marcha con 
andador, con una o dos muletas de codo, con bastón, marcha sin 
ayuda u otros. 

•	 Tratamientos para el control del dolor: tratamientos pautados para 
el control del dolor después de la intervención quirúrgica y trata­
mientos para el dolor actuales. 

•	 Servicio de rehabilitación: centro hospitalario, rehabilitación domi­
ciliaria, unidad extrahospitalaria de rehabilitación. 

•	 Programa de rehabilitación: especificar el programa de rehabilita­
ción protocolizado para el paciente. 

•	 Tiempo de rehabilitación: número de días que el paciente está 
siguiendo el programa de rehabilitación. 

•	 Enfermedades concomitantes 
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5.6. Análisis estadístico 

5.6.1. Gestión de datos 

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor 
del estudio con el objetivo de detectar información ausente e inconsisten­
cias en los datos. La información faltante o inconsistente en las variables 
imprescindibles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por 
el monitor del estudio. IMS Health únicamente modificó la información ini­
cial facilitada por el investigador cuando disponía de la corrección firmada 
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la información se 
validó la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen­
te se realizó el cierre y se comenzó con el análisis estadístico. La base de 
datos del estudio es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Minis­
terio de Sanidad y Política Social. 

5.6.2. Población de estudio 

Se incluyeron en la población de análisis todos los pacientes que cumplían 
con los criterios de evaluación definidos. 

5.6.3. Análisis estadístico 

Características sociodemográficas y clínicas de la población 

En primer lugar se realizó una descripción de las características sociode­
mográficas y clínicas, así como de la CVRS, de los pacientes incluidos en 
el estudio. Se realizó un análisis bivariante para identificar aquellas varia­
bles que estaban relacionadas con la CVRS de los pacientes, utilizando las 
pruebas estadísticas adecuadas a las características de las variables anali­
zadas. Como variables a analizar se incluyeron las características sociode­
mográficas, el tipo de centro de rehabilitación, el tipo de artrosis de cade­
ra, el tipo de prótesis, el tiempo de espera hasta la cirugía, el tiempo desde 
la intervención hasta la marcha con carga parcial, el tiempo de espera 
hasta la rehabilitación y otras variables clínicas como la intensidad del 
dolor, la presencia de enfermedades concomitantes como la obesidad o las 
enfermedades cardiovasculares. En función del número de variables iden­
tificadas como relacionadas con la CVRS se realizó un modelo de regre-
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sión utilizando el método «backward» para la selección de las variables 
explicativas. 

Objetivos principal y secundarios del estudio 

Se analizó la relación entre las puntuaciones de CVRS, ambos cuestionarios, 
y las puntuaciones obtenidas en la medida funcional, teniendo en cuenta su 
puntuación continua y la categorización. Para comparar dos puntuaciones 
continuas se utilizó el coeficiente de correlación de Pearson, para comparar 
una continua y una categórica el análisis de la variancia con la corrección de 
Scheffé para comparaciones múltiples, y para comparar dos variables cate­
góricas se utilizó la prueba de la ji cuadrado. 

Aspectos analíticos generales 

Para el análisis de los datos se utilizó el programa estadístico SPSS versión 
15.0. En todas las pruebas estadísticas realizadas con las variables de 
resultados se utilizó un nivel de significación estadística de 0,05. Para la 
descripción de variables continuas se utilizó la media, desviación estándar, 
mínimo, mediana y máximo. Para la descripción de variables categóricas 
se utilizó el número y el porcentaje de pacientes por categoría de res­
puesta. 

5.7. Resultados del estudio 

5.7.1. Características sociodemográficas y clínicas 

Participaron en el estudio 263 pacientes de los cuales 261 se incluyeron en 
el análisis estadístico. 2 pacientes fueron excluidos por no cumplir los crite­
rios de inclusión. La edad media (DE) de los pacientes era de 69,3 (12,4) 
años (Tabla 102). 
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El 56,3% eran mujeres, con un 46,9% con estudios primarios o equi­
valentes, un 80,8% conviviendo con familiares y un 66,3% eran pensionistas 
(Tabla 103). 
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El 51% de los pacientes padecía hipertensión arterial, un 42,1% 
enfermedad músculo-esquelética y un 24,5% presentaba dislipemia 
(Tabla 104). 

Según la clasificación funcional de cadera de Charnley, un 57,6% 
eran tipo A (afectación unilateral de la articulación de la cadera) y un 
23,9% tipo B1 (afectación bilateral de la articulación de la cadera), un 
8,6% tipo B2 (artroplastia previa de la articulación contralateral) y un 
9,9% tipo C (múltiples articulaciones afectadas con afectación de la deam­
bulación) (Tabla 105). 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 181 



Respecto a los tratamientos más frecuentes previos a la artroplastia, se 
observó que un 70,1% había recibido analgésicos antipiréticos, un 69% 
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), un 21,5% fisioterapia y un 17,6% 
fármacos condroprotectores/SYSADOA (Tabla 106). 
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La marcha en el pre-operatorio era sin ayuda en un 48,3% de los 
pacientes, mientras que un 26,3% realizaban marcha con un bastón y un 
10,8% marcha con una muleta de codo (Tabla 107). 

En un 88,1% de los casos se implantó una prótesis total, siendo en el 
56,6% de los casos en la articulación derecha (Tabla 108). 

El tiempo medio (DE) de espera hasta la intervención quirúrgica fue 
de 5,5 (5,7) meses y el tiempo medio (DE) de estancia hospitalaria fue de 
10,3 (8,5) días (Tabla 109). 
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En un 18,8% de los casos se registraron complicaciones post-operato­
rias, siendo entre éstas la hemorragia la complicación más frecuente, 24,5%, 
seguido de la infección post-operatoria, 14,3%. (Tabla 110). 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 184 



La media (DE) de días desde la intervención hasta la marcha fue de 6
 
(12,8) días (Tabla 111).
 

La marcha en el post-operatorio se realizó en un 49,6% de los 
casos con andador y en un 45% con dos muletas de codo (Tabla 112 y 
Figura 11). 
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Figura 11. Descripción de la marcha en el pre y post-operatorio 

Un 88,5% de los pacientes recibió tratamiento con analgésicos antipi­
réticos en el post-operatorio mientras que un 39,1% recibió AINE. Un 
16,1% precisó analgésicos opioides (Tabla 113). 

En la visita del estudio, un 47,9% de los pacientes recibía tratamiento 
para el dolor, siendo en un 85,6% de los casos tratamiento con analgésicos 
antipiréticos y en un 30,4% tratamiento con AINE (tabla 114). 
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Un 39,8% de los pacientes acudía a rehabilitación en un Servicio de 
Rehabilitación hospitalario mientras que un 34,1% realizaba rehabilitación 
domiciliaria y un 26,1% acudía a un Servicio o Unidad de Rehabilitación 
extrahospitalaria (Tabla 115). 

Un 83,9% realizaba como programa de rehabilitación marcha con 
ayuda, un 73,9% cinesiterapia activa y un 67% ejercicios isométricos 
(Tabla 116). 
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Los pacientes habían seguido una media (DE) de 33,5 (32,6) días el 
programa de rehabilitación hasta la visita del estudio (Tabla 117). 

5.7.2. Objetivo principal 

En lo que se refiere a la capacidad funcional de la cadera tras la interven­
ción, la media (DE) de puntuación en la escala de Harris fue de 61,47 
(18,34) puntos, con un 62,2% de los pacientes que obtuvieron una capacidad 
funcionalidad pobre, mientras el 1,8% la obtuvo excelente (Tabla 118 y 
Tabla 119). 
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En la EVA del dolor (0-ningún dolor, 10-dolor extremo) se obtuvo una 
media (DE) de 2,8 (2,3) puntos (Tabla 120). 

Respecto a la CVRS, la dimensión más afectada en el cuestionario 
WOMAC fue la capacidad funcional, con una media (DE) de 30,8 (24) pun­
tos de un rango de 0 (mejor CVRS) a 100 (peor CVRS) (Tabla 121). 
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Por lo que respecta al EQ-5D, la dimensión más afectada fue la de activi­
dades cotidianas, 68,9%, y la menos afectada la de ansiedad/depresión, 36,4%. 
El 58,3% de los pacientes tenía problemas de movilidad y un 54,8% tenía pro­
blemas en la dimensión de cuidados personales (Tabla 122 y Figura 12). 
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Figura 12. Descripción de las dimensiones del EQ-5D 

En la EVA del EQ-5D se obtuvo una media (DE) de 64,4 (21,2) pun­
tos (Figura 13). 

Figura 13. Puntuación media obtenida en la EVA del EQ-5D 

En la siguiente figura se comparan las puntuaciones en las dimensio­
nes y la EVA del EQ-5D obtenidas en el estudio con las puntuaciones del 
EQ-5D en población general española (Figura 14). 
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Figura 14. Comparación de las puntuaciones obtenidas por los pacientes 

del estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en población gene­

ral española según sexo y grupos de edad 

5.7.3. Objetivos secundarios 

CVRS y características sociodemográficas y clínicas de los pacientes 

La edad de los pacientes se correlacionó significativamente (p<0,01) con la 
EVA del EQ-5D, r de -0,235 (correlación negativa débil, a mayor edad peor 
CVRS) y con la dimensión de capacidad funcional del cuestionario 
WOMAC, r de 0,292 (correlación positiva débil, a mayor edad peor CVRS) 
(Tabla 123). 
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Se observaron diferencias significativas en las dimensiones de dolor, 
rigidez y capacidad funcional del WOMAC según el género del paciente. En 
la dimensión de dolor, las mujeres obtuvieron 25,2 (22,2) puntos (peor 
CVRS) respecto a los hombres, 17,9 (16,3) puntos (mejor CVRS) (p=0,01). 
Respecto a la dimensión de rigidez, las mujeres obtuvieron una puntuación 
de 27,1 (21,6) puntos (peor CVRS) frente a los hombres, con 20,6 (16) pun­
tos (mejor CVRS) (p=0,03). Finalmente, las mujeres obtuvieron en capaci­
dad funcional, 35,1 (26,9) puntos (peor CVRS) frente a los hombres, con 
25,3 (18,4) puntos (p=0,02) (Tabla 124). 

Se hallaron diferencias significativas en la dimensión de capacidad 
funcional del WOMAC y en la EVA del EQ-5D según el nivel de estudios 
del paciente. En la dimensión de capacidad funcional, los pacientes con 
estudios primarios obtuvieron 33,9 (24,7) puntos (peor CVRS) respecto a 
los pacientes con estudios universitarios, 24 (21,3) puntos (mejor CVRS) 
(p<0,01). Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes sin estudios obtuvie­
ron una puntuación de 55,4 (23,2) puntos (peor CVRS) frente los pacientes 
con estudios universitarios, con 72,2 (17,1) puntos (mejor CVRS) (p<0,01) 
(Tabla 125). 

No se hallaron diferencias estadísticamente significativas entre la pun­
tuación de la EVA del EQ-5D y de las dimensiones del WOMAC según la 
convivencia de los pacientes (Tabla 126). 
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Se observaron diferencias significativas en la dimensión de capacidad 
funcional del WOMAC y en la EVA del EQ-5D según la situación laboral del 
paciente. En la dimensión de capacidad funcional, los pacientes dedicados a las 
labores del hogar obtuvieron 37,1 (24,1) puntos (peor CVRS) respecto a los 
pacientes que estaban trabajando, 21,1 (18,7) puntos (mejor CVRS) (p=0,04). 
Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes pensionistas obtuvieron una pun­
tuación de 61,1 (21,6) puntos (peor CVRS) frente los pacientes que estaban 
trabajando, con 73,2 (19,5) puntos (mejor CVRS) (p<0,01) (Tabla 127). 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 196 



ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 197 



No se hallaron diferencias en la EVA del EQ-5D y las dimensiones del 
WOMAC según si los pacientes presentaban diferentes enfermedades con­
comitantes. Únicamente se observaron diferencias en los pacientes con obe­
sidad (registradas dentro de las enfermedades metabólicas), en la dimen­
sión de dolor, donde los pacientes obesos obtuvieron 37,5 (13,2) puntos 
(peor CVRS) respecto a los pacientes no obsesos, 21,7 (20) puntos (mejor 
CVRS) (p=0,04). También se observaron diferencias en los pacientes con 
enfermedad músculo-esquelética, en la dimensión de dolor, donde los 
pacientes con enfermedad obtuvieron 25,9 (23) puntos (peor CVRS) res­
pecto a los pacientes sin enfermedad, 19,3 (17,3) puntos (mejor CVRS) 
(p=0,03); en la dimensión de rigidez, donde los pacientes con enfermedad 
obtuvieron 28,8 (21,9) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes sin 
enfermedad, 20.9 (17) puntos (mejor CVRS) (p<0,01); en la dimensión de 
capacidad funcional, donde los pacientes con enfermedad obtuvieron 36,5 
(26,5) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes sin enfermedad, 26,7 
(21,2) puntos (mejor CVRS) (p=0,01) y la EVA del EQ-5D, donde los 
pacientes con enfermedad obtuvieron 60,4 (20,5) puntos (peor CVRS) res­
pecto a los pacientes sin enfermedad, 67,3 (21,3) puntos (peor CVRS) 
(p<0,01). Igualmente, los pacientes con enfermedad neurológica obtuvieron 
en la dimensión de capacidad funcional 52,4 (23,6) puntos (peor CVRS) 
frente a los pacientes sin enfermedad neurológica, que obtuvieron 27,5 
(22,3) puntos (mejor CVRS). En la EVA del EQ-5D, los pacientes con 
enfermedad neurológica obtuvieron una puntuación de 54,2 (23,4) puntos 
(peor CVRS) frente a los pacientes sin enfermedad, con 65,9 (20,4) puntos 
(mejor CVRS) (p<0,01) (Tabla 128, Tabla 129 y Tabla 130). 
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No se hallaron diferencias estadísticamente significativas entre la pun­
tuación de la EVA del EQ-5D y la clasificación funcional de Charnley 
(Tabla 131). 
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Se observaron diferencias significativas en las dimensiones de rigi­
dez y capacidad funcional del WOMAC y en la EVA del EQ-5D según el 
tipo de prótesis implantada. En la dimensión de rigidez, los pacientes con 
próstesis parcial obtuvieron 32,9 (19,3) puntos (peor CVRS) respecto a 
los pacientes con prótesis total, 23,1 (19,5) puntos (mejor CVRS) 
(p<0,01). En la dimensión de capacidad funcional, los pacientes con pró­
tesis parcial obtuvieron 50 (26,2) puntos (peor CVRS) respecto a los 
pacientes con prótesis total, 28,9 (22,9) puntos (mejor CVRS) (p<0,01). 
Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes con prótesis parcial obtu­
vieron una puntuación de 52 (21,3) puntos (peor CVRS) frente los 
pacientes con prótesis total, con 66,2 (20,8) puntos (mejor CVRS) 
(p<0,01) (Tabla 132). 

El tiempo de espera y el tiempo de rehabilitación no se relacionaron 
significativamente con las puntuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimen­
siones del WOMAC. En cambio, el tiempo de estancia hospitalaria sí se rela­
cionó con la dimensión de capacidad funcional con una r de 0,29 (correla­
ción débil positiva, peor CVRS a más días de estancia) y la EVA del EQ-5D 
con una r de -0,31 (correlación moderada negativa, peor CVRS a más días 
de estancia) (p<0,01). Igualmente, el tiempo hasta la marcha se relacionó 
con la dimensión de capacidad funcional con una r de 0,20 (correlación 
débil positiva, peor CVRS a más días hasta la marcha) y la EVA del EQ-5D 
con una r de -0,22 (correlación débil negativa, peor CVRS a más días hasta 
la marcha) (p<0,01) (Tabla 133). 
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Se observaron diferencias significativas en la dimensión de rigidez del 
WOMAC y en la EVA del EQ-5D según si el paciente presentó alguna com­
plicación post-operatoria. En la dimensión de rigidez, los pacientes con 
complicación post-operatoria obtuvieron 30,7 (21,3) puntos (peor CVRS) 
respecto a los pacientes sin complicación, 22,7 (18,9) puntos (mejor CVRS) 
(p=0,01). Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes con complicación 
post-operatoria obtuvieron una puntuación de 58,2 (22,7) puntos (peor 
CVRS) frente los pacientes sin complicación, con 65,8 (20,6) puntos (mejor 
CVRS) (p=0,04) (Tabla 134). 
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Se observaron diferencias significativas en la dimensión de rigidez del 
WOMAC y en la EVA del EQ-5D según el servicio de rehabilitación al que 
acudía el paciente (p<0,01). En la dimensión dolor, los pacientes que acudí­
an a un servicio de rehabilitación hospitalario obtuvieron 28,7 (22,5) puntos 
(peor CVRS) respecto a los pacientes que acudían a un servicio de rehabi­
litación extrahospitalario, 16 (16,4) puntos (mejor CVRS). En la dimensión 
de rigidez, los pacientes que acudían a un servicio de rehabilitación hospi­
talario obtuvieron 28,3 (19,2) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes 
que acudían a un servicio de rehabilitación extrahospitalario, 20,4 (20,5) 
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puntos (mejor CVRS). En la dimensión de capacidad funcional, los pacien­
tes que acudían a un servicio de rehabilitación hospitalario obtuvieron 38,6 
(25,6) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes que acudían a un servi­
cio de rehabilitación extrahospitalario, 23,2 (20,7) puntos (mejor CVRS). 
Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes que acudían a un servicio de 
rehabilitación hospitalario obtuvieron una puntuación de 59 (21,3) puntos 
(peor CVRS) frente los pacientes que acudían a un servicio de rehabilita­
ción extrahospitalario, con 71,1 (17,7) puntos (mejor CVRS) (Tabla 135). 
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No se hallaron diferencias significativas en las dimensiones del 
WOMAC y en la EVA del EQ-5D según los programas de rehabilitación 
que efectuaba el paciente, a excepción de la marcha con ayuda, (p<0,01) 
donde los pacientes que realizaban el programa obtuvieron en la dimen­
sión de dolor 23,4 (20,4) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes 
que no realizaban el programa, 14,2 (15,8) puntos (mejor CVRS). En la 
dimensión de rigidez, los pacientes que realizaban el programa obtuvie­
ron 25,9 (19,6) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes que no rea­
lizaban el programa, 15,8 (17,5) puntos (mejor CVRS). En la dimensión 
de capacidad funcional, los pacientes que realizaban el programa obtu­
vieron 33,9 (24,3) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes que no 
realizaban el programa, 17,6 (17,8) puntos (mejor CVRS). Respecto a la 
EVA del EQ-5D, los pacientes que realizaban el programa obtuvieron 
una puntuación de 62,7 (20,7) puntos (peor CVRS) frente a los pacientes 
que no realizaban el programa, con 73,5 (22) puntos (mejor CVRS). Tam­
bién en los pacientes que realizaban natación y ejercicios de agua se 
observaron diferencias en la dimensión de capacidad funcional, con 12,3 
(13) puntos (mejor CVRS) en los pacientes que realizaban el programa 
frente a los 31,7 (24,1) puntos (peor CVRS) de los pacientes que no rea­
lizaban el programa (p=0,01) y en la EVA del EQ-5D 79,6 (14,5) puntos 
(mejor CVRS) de los pacientes que realizaban el programa frente a los 
63,6 (21,2) puntos (peor CVRS) de los pacientes que no realizaban el 
programa (p<0,01) (Tabla 136 y Tabla 137). 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 209 



INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 210 



ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 211 



Modelos de regresión líneal múltiple de CVRS 
y variables sociodemográficas y clínicas 

A continuación se muestran los diferentes modelos de regresión líneal múl­
tiple con variables dependientes de las medidas de CVRS y variables inde­
pendientes aquellas variables sociodemográficas y clínicas que mostraron 
en el análisis bivariante una significación p<0,2, utilizando posteriormente 
el métdo Packard. 

El modelo de regresión lineal con la puntuación en la EVA del EQ­
5D como variable dependiente y las variables sociodemográficas y clíni­
cas como variables independientes, mostró una relación significativa en 
los estudios de los pacientes, donde no tener estudios significó 10,70 pun­
tos menos en la EVA (peor CVRS) que en los pacientes con estudios uni­
versitarios (p=0,04). También se relacionó el programa de rehabilitación, 
donde realizar la cinesiterapia activa, significó 7,95 puntos menos en la 
EVA (peor CVRS) respecto a los pacientes que no la realizaban 
(p=0,01). Igualmente se relacionó la escala de Harris, con 0,25 puntos más 
en la EVA (mejor CVRS) por cada punto en la escala de Harris (p<0,01). 
Finalmente, la EVA del dolor también se relacionó, con 1,52 puntos 
menos en la EVA EQ-5D (peor CVRS) por cada punto en la EVA del 
dolor (p=0,02) (Tabla 138). 

El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
dolor del WOMAC como variable dependiente y las variables sociodemo­
gráficas y clínicas como variables independientes, mostró una relación sig­
nificativa el tipo de prótesis implantada, donde ser portador de una prótesis 
parcial, significó 1,77 puntos menos en la dimensión (mejor CVRS) respec­
to a los portadores de prótesis total (p=0,01). Igualmente, realizar la reha­
bilitación de forma extrahospitalaria/ambulatoria significó 1,05 puntos más 
en la dimensión (peor CVRS) respecto a los pacientes que realizaron la 
rehabilitación domiciliaria (p=0,04). También se relacionó la escala de 
Harris con la dimensión, con 0,11 puntos menos (mejor CVRS) en la dimen­
sión por cada punto en la escala (p<0,01). Del mismo modo la EVA del 
dolor se relacionó con 0,58 puntos más en la dimensión (peor CVRS) por 
cada punto en la EVA (p<0,01) (Tabla 139). 
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El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
rigidez de la WOMAC como variable dependiente y las variables sociode­
mográficas y clínicas como variables independientes, mostró una relación 
significativa la edad del paciente, donde cada año de edad significó 0,02 
puntos menos en la dimensión (mejor CVRS)(p<0,01). Presentar una baja 
o incapacidad laboral temporal o permanente (otras situaciones laborales) 
significó 0,77 puntos más (peor CVRS) respecto a aquellos pacientes que 
estaban trabajando (p=0,03). Los días hasta la marcha se relacionaron con 
0,01 puntos menos (mejor CVRS) por cada día hasta la marcha (p=0,02). La 
obesidad se relacionó con 1,23 puntos más (peor CVRS) respecto a los 
pacientes no obesos (p=0,02). También se relacionó la escala de Harris con 
la dimensión, con 0,04 puntos menos (mejor CVRS) en la dimensión por 
cada punto en la escala (p<0,01). Del mismo modo la EVA del dolor se rela­
cionó con 0,21 puntos más en la dimensión (peor CVRS) por cada punto en 
la EVA (p<0,01) (Tabla 140). 

El modelo de regresión lineal con la puntuación en la dimensión de 
capacidad funcional del WOMAC como variable dependiente y las varia­
bles sociodemográficas y clínicas como variables independientes, mostró 
una relación significativa en el nivel de estudios del paciente, donde no 
tener estudios significó 7,98 puntos menos (mejor CVRS) en la dimen­
sión respecto a los pacientes con estudios universitarios (p=0,03). Igual­
mente, presentar enfermedad neurológica significó 7,87 puntos más en la 
dimensión (peor CVRS) respecto a los pacientes sin enfermedad 
(p=0,01). También se relacionó la escala de Harris con la dimensión, con 
0,05 puntos menos (mejor CVRS) en la dimensión por cada punto en la 
escala (p<0,01). Del mismo modo, la EVA del dolor se relacionó con 1,12 
puntos más en la dimensión (peor CVRS) por cada punto en la EVA 
(p<0,01) (Tabla 141). 
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Correlaciones de los instrumentos de medida 
funcionales (Harris y EVA del dolor) y de CVRS 
(EQ-5D y WOMAC) 

A continuación se muestran las correlaciones obtenidas entre las distintas 
medidas funcionales y de CVRS utilizadas en el estudio. 

La EVA del dolor y la escala de Harris se correlacionaron significativa-
mente con las dimensiones del WOMAC y la EVA del EQ-5D (p<0,01). Por 
lo que respecta a la EVA del EQ-5D, se obtuvo una r de -0,41 (correlación 
moderada negativa, a mayor CVRS menor dolor) y una r de 0,42 (correlación 
moderada positiva, a mayor CVRS mayor funcionalidad). En la dimensión 
del dolor se obtuvo una r de 0,64 (correlación moderada positiva, a peor 
CVRS mayor dolor) y una r de -0,63 (correlación moderada negativa, a peor 
CVRS menor funcionalidad). En la dimensión de rigidez se obtuvo una r de 
0,57 (correlación moderada positiva, a peor CVRS mayor dolor) y una r de ­
0,56 (a peor CVRS menor funcionalidad). Finalmente, en la dimensión de 
capacidad funcional se obtuvo una r de 0,57 (correlación moderada positiva, 
a peor CVRS mayor dolor) y una r de -0,69 (correlación moderada negativa, 
a peor CVRS menor funcionalidad) (Tabla 142 y Figura 15). 

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 218 



Figura 15. Descripción de las correlaciones obtenidas entre la EVA del EQ-5D, las 

dimensiones del WOMAC y la Escala de Harris y la EVA del dolor 

Analizando las puntuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensio­
nes del WOMAC con la escala de Harris categorizada, se hallaron dife­
rencias significativas en todas ellas (p<0,01). Por lo que respecta a la 
dimensión de dolor, los pacientes con una escala de Harris con capacidad 
funcional pobre, presentaron 30,8 (20,8) puntos en la dimensión (peor 
CVRS) frente a aquellos pacientes con una capacidad funcional excelen­
te, con 3,8 (7,5) puntos en la dimensión (mejor CVRS). En la dimensión 
de rigidez, los pacientes con una capacidad funcional pobre obtuvieron 
32,2 (20,1) puntos en la dimensión (peor CVRS) frente los pacientes con 
capacidad funcional excelente, con 3,1 (6,3) puntos (mejor CVRS). En la 
dimensión de capacidad funcional, los pacientes con una capacidad fun­
cional pobre obtuvieron 43,8 (24,3) puntos (peor CVRS) frente los 

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGÍAS 219 



pacientes con una capacidad funcional excelente, con 8,5 (11,1) puntos 
(mejor CVRS). Finalmente, en la EVA del EQ-5D, aquellos pacientes con 
una capacidad funcional pobre obtuvieron 57,1 (20,2) puntos en la EVA 
(peor CVRS) frente a aquellos pacientes con una capacidad funcional 
excelente, con 70,8 (47,4) puntos (mejor CVRS) (Tabla 143). 
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5.8. Conclusiones del estudio 

Características sociodemográficas y clínicas 

•	 La edad media (DE) de los pacientes era de 69,3 (12,4) años. El 
56,3% eran mujeres, el 46,9% tenía estudios primarios o equivalen­
tes, el 80,8% de los pacientes convivían con familiares y un 66,3% 
eran pensionistas. 

•	 La enfermedad concomitante más frecuente era la hipertensión 
arterial, en el 51% de los pacientes, seguida de la enfermedad mús­
culo-esquelética, el 42,1% de los pacientes. Un 57,6% presentaba 
afectación unilateral de la articulación de la cadera (Charnley A). 
Previamente a la intervención, un 70,1% había recibido analgésicos 
antipiréticos, un 69% antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y un 
21,5% fisioterapia. La marcha en el pre-operatorio era sin ayuda en 
un 48,3% de los pacientes. 

•	 En un 88,1% de los casos se implantó una prótesis total. El tiempo 
medio (DE) de espera hasta la intervención quirúrgica fue de 5,5 
(5,7) meses y el tiempo medio (DE) de estancia hospitalaria fue de 
10,3 (8,5) días. En un 18,8% de los casos se registraron complica­
ciones post-operatorias, siendo entre éstas la hemorragia la compli­
cación más frecuente, 24,5%, seguido de la infección post-operato­
ria, 14,3%. 

•	 La media (DE) de días desde la intervención hasta la marcha fue de 
6 (12,8) días. La marcha en el post-operatorio se realizó en un 
49,6% de los casos con andador y en un 45% con dos muletas de 
codo. En la visita del estudio, un 47,9% de los pacientes recibía tra­
tamiento para el dolor, siendo en un 85,6% de los casos tratamien­
to con analgésicos antipiréticos. 

•	 Un 39,8% de los pacientes acudía a rehabilitación en un Servicio de 
Rehabilitación hospitalario mientras que un 34,1% realizaba reha­
bilitación domiciliaria y un 26,1% acudía a un Servicio o Unidad de 
Rehabilitación extrahospitalaria. Un 83,9% realizaba como progra­
ma de rehabilitación marcha con ayuda, un 73,9% cinesiterapia 
activa y un 67% ejercicios isométricos. Los pacientes ha-bían segui­
do una media (DE) de 33,5 (32,6) días el programa de rehabilita­
ción hasta la visita del estudio. 
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CVRS y funcionalidad de los pacientes 

•	 La media (DE) de puntuación en la escala de Harris fue de 61,47 
(18,38) puntos (pobre capacidad funcional). En la EVA del dolor se 
obtuvo una media (DE) de 2,8 (2,3) puntos. Respecto a la CVRS, la 
dimensión más afectada en el cuestionario WOMAC fue la capaci­
dad funcional, con una media (DE) de 30,8 (24) puntos. En el EQ­
5D, la dimensión más afectada fue la de actividades cotidianas, 
68,9% y la menos afectada la de ansiedad/depresión, 36,4%. El 
58,3% de los pacientes tenía problemas de movilidad y un 54,8% 
tenía problemas en la dimensión de cuidados personales. En com­
paración a los resultados en las dimensiones y en la EVA del EQ­
5D en población general española, se observó una mayor propor­
ción de pacientes con problemas en las dimensiones de actividades 
cotidianas, cuidado personal, movilidad, dolor/ malestar y ansie­
dad/depresión. Respecto a la EVA, los pacientes del estudio obtu­
vieron una menor puntuación (peor CVRS) que la población gene­
ral a excepción de los de intervalo de edad de 45-54 y = 65 años en 
mujeres y 55 a 64 años en hombres con mejor puntuación (mejor 
CVRS). 

CVRS y características sociodemográficas y clínicas 
de los pacientes 

•	 Los pacientes de mayor edad, mujeres, con nivel de estudios prima­
rios, dedicados a las labores del hogar, con enfermedad músculo­
esquelética y enfermedad neurológica concomitantes, portadores 
de prótesis parcial, con mayor estancia hospitalaria, mayor tiempo 
hasta la marcha y realizando rehabilitación en un centro hospitala­
rio con programas de marcha con ayuda presentaron un mayor 
impacto en la EVA del EQ-5D y en la dimensión de capacidad fun­
cional del WOMAC. Tener una enfermedad músculo-esquelética, 
ser portador de una prótesis parcial y realizar rehabilitación hospi­
talaria con un programa de marcha con ayuda significó una mayor 
afectación de la dimensión de rigidez del WOMAC. Ser obeso, 
tener una enfermedad músculo-esquelética y realizar la rehabilita­
ción en un centro hospitalario con un programa de marcha con 
ayuda significó una mayor afectación de la dimensión del dolor del 
WOMAC. 
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Modelos de regresión líneal múltiple de CVRS 
y variables sociodemográficas y clínicas 

•	 Los modelos de regresión de las puntuaciones en CVRS y las varia­
bles sociodemográficas y clínicas (incluidas las variables funciona­
les) mostraron cierta inconsistencia en las relaciones, al establecer­
se en la EVA del EQ-5D una relación inversa entre CVRS y el nivel 
de estudios de los pacientes (los pacientes sin estudios puntuaron 
peor CVRS) pero en la dimensión de capacidad funcional del 
WOMAC esta relación fue proporcional (los pacientes sin estudios 
puntuaron una mejor CVRS). Igualmente, en la dimensión de dolor 
del WOMAC los días hasta la marcha se relacionaron con una 
mejor CVRS (a más días mejor CVRS) aunque el análisis bivarian­
te mostró una relación totalmente inversa y consistente (a más días 
peor CVRS). Estas incongruencias pueden deberse a la presencia 
en los modelos de variables confusoras que hayan afectado a dichas 
relaciones. De todos modos, otras relaciones halladas fueron con­
sistentes con las asociaciones observadas en el análisis bivariante, 
como la relación de peor CVRS al realizar la rehabilitación en un 
centro hospitalario o por el hecho de ser obeso o presentar enfer­
medad neurológica. 

Correlaciones de los instrumentos de medida 
funcionales (Harris y EVA del dolor) y de CVRS 
(EQ-5D y WOMAC) 

•	 Los instrumentos de medida de CVRS empleados, EQ-5D y 
WOMAC, obtuvieron una correlación moderada con los instru­
mentos funcionales (escala de Harris) y dolor (EVA del dolor) 
aunque fue mayor la correlación hallada entre las dimensiones del 
WOMAC y los instrumentos funcionales y de dolor. 

Recomendaciones 

•	 En los pacientes de mayor edad, mujeres, pacientes obesos y porta­
dores de prótesis parcial debería priorizarse un programa de reha­
bilitación precoz e intensivo que permitiera una menor estancia 
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hospitalaria y un menor tiempo hasta la marcha para obtener un 
mejor resultado en CVRS y funcionalidad. La realización de un 
programa de rehabilitación extrahospitalaria y con natación y ejer­
cicios de agua supondría también unos mejores resultados en 
CVRS y funcionalidad. 

5.9. Relación de investigadores participantes 
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6. Calidad de vida relacionada 
con la salud del paciente 
anciano frágil con frecuentes 
ingresos en España 

6.1. Resumen del estudio 

Titularidad del estudio 
Agencia de Calidad del SNS 
Ministerio de Sanidad y Política Social 
Paseo del Prado, 18-20. 
28071 Madrid 

Director del proyecto 
Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS 
Health. 

Comité de dirección 
Dr. Enrique Terol García. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani­
dad y Política Social. Madrid.
 
Dña. Mª del Mar Fernández Maíllo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
 
de Sanidad y Política Social. Madrid.
 
Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
 
Health.
 

Comité técnico 
Comisión de Validación. Sociedad Española de Médicos de Atención Pri­
maria (SEMERGEN)
 
Dr. Ignacio Galera Pardo. Sociedad Española de Medicina Familiar y
 
Comunitaria (SEMFYC).
 
Dr. Iñaki Martín Lesende. Sociedad Española de Medicina Familiar y
 
Comunitaria (SEMFYC).
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Dr. Juan Ignacio González Moltalvo. Sociedad Española de Geriatría y
 
Gerontología (SEGG).
 
Dña. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese­
arch. IMS Health.
 
Dña. Núria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
 
IMS Health.
 

Sociedad científica avaladora y grupo de expertos 
El estudio contó con el aval de: 

• Sociedad Española de Médicos de Atención Primaria (SEMERGEN): 
Comisión de Validación. 

• Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC): 
con la participación del Dr. Ignacio Galera Pardo y el Dr. Iñaki Martín 
Resende como expertos 

• Sociedad Española de Geriatría y Gerontología (SEGG): con la partici­
pación del Dr. Juan Ignacio González Montalvo como experto. 

Tipo de centros en los que se prevé realizar el estudio 
Participaron en el estudio médicos de Atención Primaria (AP) del Sistema 
Nacional de Salud, cuya relación se presenta al final del estudio. 

CEIC que evalúa el estudio 
Comité Ético de Investigación Clínica de la Fundación Jordi Gol i Gurina. 

Objetivo principal 
Determinar la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) y los fac­
tores relacionados en el anciano frágil, con frecuentes ingresos, atendido en 
atención primaria en España. 

Diseño del estudio 
Estudio epidemiológico, transversal y multicéntrico realizado a nivel nacio­
nal. Dado el carácter transversal del estudio no se realizó ninguna visita de 
seguimiento a los participantes. Los pacientes debían realizar una única visi­
ta en la que rellenaron los cuestionarios correspondientes de CVRS y el 
médico cumplimentó los datos sociodemográficos y clínicos correspondien­
tes según la información disponible en la historia clínica y la aportada por 
el propio paciente en el momento de la visita. 
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Población en estudio y número total de pacientes 
Población anciana frágil en el conjunto del estado español, con un total 
aproximado de 300 pacientes. Participaron en el estudio profesionales 
de enfermería y/o médicos de atención primaria del Sistema Nacional 
de Salud. 

Fuente de financiación 
El titular financió los gastos originados por la implementación y realización 
del estudio incluyendo los materiales y logística necesarios para la captura 
de datos, la monitorización, el análisis estadístico de los resultados y el pago 
a los investigadores participantes en el estudio. 
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6.2. Justificación del estudio 

El envejecimiento de la población mundial es uno de los fenómenos demo­
gráficos más relevantes de las últimas décadas. Ello ha sido debido espe­
cialmente al aumento de la esperanza de vida en nuestra sociedad y un des­
censo en el número de nacimientos. Del último informe del IMSERSO se 
desprende que en 2005 había 7.332.267 personas de 65 y más años, lo que 
supone un 16,6% del total de la población y las proyecciones estiman que 
nuestro país será el tercero más envejecido en 2050, por delante de países 
como Japón e Italia94. 

Este envejecimiento de la población tiene emparejado consecuencias 
positivas y negativas tanto en la persona como en la sociedad. Muchos han 
vaticinado la crisis del estado de bienestar por el aumento del cuidado de 
personas mayores dependientes y el coste que ello supone. Aunque es cier­
to que el envejecimiento no es sinónimo de enfermedad o discapacidad, un 
porcentaje de esa población envejecida sufre dependencia y enfermedades 
graves, por lo que se hace necesario conocer las características, abordajes 
sanitarios y resultados que éstos tienen en la calidad de vida de las personas 
mayores para su mejor manejo clínico y social. En este estudio nos deten­
dremos en la valoración del anciano frágil. 

Con este concepto se describe a aquellas personas mayores que se 
encuentran en riesgo de discapacidad, institucionalización e incluso 
muerte, debido a una disminución en sus capacidades o reservas vitales 
tanto físicas como psicosociales95,96. Según las estadísticas, entre un 10 y 
un 25% de los sujetos mayores de 65 años pueden considerarse frágiles, 
alcanzando este porcentaje hasta el 46% cuando nos referimos a los 
mayores de 85 años97,98. Así, ser mayor de 80 años, tener pluripatologías, 
estar tomando múltiples fármacos, padecer de problemas cognitivos, 
sufrir reingresos frecuentes, caídas, estar en situación de pobreza o sin un 
buen soporte social, son factores que generalmente determinan el estado 
de fragilidad de los ancianos. 

Con estas características y su alto porcentaje entre una población que 
no deja de crecer, no es de extrañar que estos ancianos con fragilidad sean 
uno de los principales consumidores de recursos sanitarios. Los datos refle­
jan que pueden llegar a utilizar hasta el 50% del tiempo de la atención 
médica y un 62% del gasto farmacéutico99. Además, el ingreso hospitalario 
de los pacientes ancianos frágiles es una situación de máximo riesgo para 
presentar complicaciones que son debidas a la enfermedad que ha motiva­
do el ingreso y, conjuntamente, a los riesgos atribuidos a la hospitalización 
y al encamamiento100. 
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Como conclusión, el aumento de la esperanza de vida de nuestra socie­
dad y, en consecuencia, el progresivo envejecimiento de la misma obliga a 
planificar estrategias de valoración e intervención geriátrica acordes con las 
nuevas necesidades sanitarias que el subconjunto de los ancianos denomi­
nados frágiles necesita para su mayor abordaje terapéutico y social. Es por 
ello que la Valoración Geriátrica Integral (VGI) se convierte en una herra­
mienta básica para la toma de decisiones en la población anciana, pero 
sobre todo en los casos de fragilidad. Dentro de los elementos que una valo­
ración geriátrica debe contener destaca el estudio de la CVRS, siendo de 
especial relevancia cuando la diana terapéutica es la mejora de los años por 
vivir de estas personas mayores; a pesar de los efectos acumulativos de la 
salud asociados con el hecho de envejecer y sus procesos patológicos con­
comitantes101. 

El abrir una línea de investigación acerca de la calidad de vida en 
población anciana y, en concreto, en ancianos frágiles sienta las bases para 
futuras acciones de mejora de la calidad de la atención sanitaria llevadas a 
cabo desde los diferentes niveles asistenciales en este grupo de población; 
más si se tiene en cuenta que la producción científica sobre la CVRS en 
mayores frágiles es muy escasa. 

Justificación y selección de cuestionarios para 
el estudio 

Existe una carencia de cuestionarios que evalúen de manera específica la 
CVRS en población anciana. La mayor parte de los cuestionarios aplicables 
para la valoración de CVRS en población anciana se centran en ancianos 
afectos de algún tipo de desorden o patología: desórdenes mentales, enfer­
medad de Alzheimer, cáncer o incontinencia urinaria que invalidan su uso 
en el presente estudio por no poder aplicarse a nuestra población de estu­
dio. Por ello, se decidió escoger un cuestionario de medida de CVRS gené­
rico y que cumpliera las siguientes características: 

a) Traducido al castellano 
b) Culturalmente adaptado 
c) Validado en nuestro entorno 
d) Buenas propiedades de medición en nuestro contexto cultural. 

Con estas propiedades se seleccionó el Cuestionario de Salud Euro­
QoL-5D (EQ-5D). Es un cuestionario compuesto de un total de 5 pregun­
tas y por sus propiedades para la evaluación genérica de la CVRS, el hecho 
de estar adaptado culturalmente y estar ampliamente validado en población 
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española le hace ser un candidato idóneo para este estudio. Además, este 
instrumento ha sido utilizado en numerosas investigaciones con población 
anciana con diferentes patologías o discapacidades (caídas, infartos cere­
brales, enfermedades terminales, entre otras)102, 103,104. 

En cuanto a los cuestionarios empleados para realizar una valoración 
del anciano se optó por escoger diferentes escalas de valoración utilizadas 
para la (VGI) del anciano en las áreas nutricional, cognitiva, psicológica, 
psicosocial y funcional. 

1) Escala Mini Nutritional Assesment105. Se trata de un cuestionario 
dirigido a población geriátrica general consistente en una primera 
parte o test de cribaje, cuya puntuación obtenida determina el paso 
a la segunda parte o test de evaluación. Esta segunda parte propor­
ciona una imagen más precisa del estado nutricional del paciente, 
indicando si el anciano está en riesgo de malnutrición o ya puede 
considerarse como malnutrido. 

2) Índice de Barthel106. Este instrumento permite evaluar la capacidad 
funcional del paciente en 10 actividades básicas de la vida diaria 
(ABVD), indicando el grado de dependencia desde total hasta 
independiente. 

3) Test de Folstein (versión Lobo) o miniexamen cognoscitivo107. Se  
trata de un test de screening para la evaluación de las funciones 
cognitivas. Se emplea para confirmar y cuantificar el estado mental 
de una persona de forma rápida y sencilla. Incluye preguntas sobre 
orientación, el registro de información, atención, cálculo, recuerdo, 
lenguaje y la construcción. 

4) Escala de Yesavage108,109. La Escala geriátrica de depresión de 
Yesavage (GDS) abreviada, es uno de los instrumentos de elección 
en la valoración de depresión en pacientes ancianos. Se caracteriza 
por no centrarse en molestias físicas, sino en aspectos directamente 
relacionados con el estado de ánimo. Es un cuestionario de fácil 
cumplimentación. En el presente estudio se utilizó la citada versión 
abreviada. 

5) Escala sociofamiliar de Gijón o de valoración social en el anciano 
de Díaz-Palacios110. Es la herramienta que se emplea para la valo­
ración social y que considera aspectos como nivel de ingresos, 
entorno social o características de la vivienda, entre otros. 
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6.3. Objetivos del estudio 

Objetivo principal 

Determinar la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) y los fac­
tores relacionados en el anciano frágil, con frecuentes ingresos, atendido en 
atención primaria en España. 

Objetivos secundarios 

Determinar las características del anciano frágil con frecuentes ingresos 
atendido en atención primaria en España de acuerdo a una VGI (evaluación 
clínica, evaluación nutricional, evaluación funcional, evaluación mental, 
evaluación afectiva y evaluación social). 

6.4. Diseño del estudio 

6.4.1. Fuente de información y ámbito 

Las variables del estudio fueron recogidas mediante un Cuaderno de Reco­
gida de Datos (CRD) especialmente diseñado para el estudio. Los investi­
gadores del presente estudio fueron personal de enfermería y médicos de 
AP del Sistema Nacional de Salud. 

6.4.2. Definición de la población en estudio: criterios 
de selección 

Casos evaluables: 

Se definió anciano frágil a partir del cumplimiento de al menos 1 de los 
siguientes 7 marcadores de fragilidad: 

•	 Presencia de tres o más enfermedades incapacitantes diagnostica­
das que originan habitualmente pérdida funcional en el anciano 
(Ictus con secuelas, infarto agudo de miocardio o insuficiencia car­
diaca diagnosticadas en los últimos 6 meses, enfermedad de Parkin-
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son, enfermedad pulmonar obstructiva crónica, enfermedad osteo­
muscular que el enfermo refiere con dolor y que le limita funcio­
nalmente, caídas en el último año, déficit visual a pesar de las lentes 
correctoras, déficit auditivo en un lugar ruidoso a pesar del audífo­
no, diabetes en tratamiento, obesidad superior a un 25% del peso 
ideal, trastornos de la marcha de origen neurológico no compensa­
dos con tratamiento y alteración de la micción no resuelta y limi­
tante en la vida diaria) 

•	 Polifarmacia de 6 o más fármacos de acción sistémica, usados dia­
riamente en los últimos 6 meses. 

•	 Demencia diagnosticada por el especialista de área (según criterios 
del Diagnostic and statistical manual of mental disorders [DSM­
IV])111,112 

Positividad en alguna de las siguientes escalas evaluativas: 

•	 Índice de Barthel (índice inferior a 100) 

•	 Test de Folstein (versión Lobo) o Miniexamen cognoscitivo 

•	 Escala GDS de Yesavage abreviada 

•	 Escala sociofamiliar de Gijón o de Díaz-Palacios 

Casos no evaluables 

•	 Pacientes con cualquier condición médica general o psicológica 
que, a juicio del investigador, pueda impedir el cumplimiento de los 
cuestionarios descritos en el protocolo. 

•	 Pacientes que estén participando en el momento del inicio del estu­
dio en algún ensayo clínico o estudio con medicamentos. 

6.4.3. Selección de la muestra y periodo 
de observación 

Cada investigador debía seleccionar de forma consecutiva a aproximada­
mente 5 pacientes que acudieran a consulta, que por sus características 
pudieran definirse como «anciano frágil» y que presentaran frecuentes hos­
pitalizaciones y que cumplieran con los criterios de selección. 
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6.4.4. Predeterminación del tamaño muestral 

El tamaño muestral del estudio debía permitir determinar los factores 
relacionados con la CVRS del anciano frágil con frecuentes ingresos hos­
pitalarios. Para ello se determinó el tamaño muestral teniendo en cuenta 
criterios estadísticos. A partir de un nivel de significación de 0,05 y supo­
niendo un total de 4 variables continuas regresoras, para detectar un 
tamaño del efecto (effect size) entre pequeño y mediano (entre 0,02 y 
0,15) se estimó un tamaño muestral de aproximadamente 300 ancianos 
frágiles evaluables. La muestra final del estudio fue de 290 pacientes eva­
luables, por lo que se pudo evaluar el objetivo del estudio manteniendo 
el tamaño del efecto establecido. 

6.5. Variables e instrumentos de medida. 
Definición y descripción de las mediciones 

6.5.1. Variable principal del estudio 

Cuestionario EQ-5D: Cuestionario genérico de CVRS que consta de dos 
apartados; sistema descriptivo y Escala Visual Analógica (EVA) (anexo 1). 
El sistema descriptivo consta de 5 apartados en los que se evalúan 5 dimen­
siones: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y 
ansiedad/depresión. Cada pregunta tiene 3 opciones de respuesta que van 
de 1 «no tengo problemas» a 3 «tengo muchos problemas». En la EVA el 
paciente debe puntuar su estado de salud en una escala que va de 0 (peor 
estado de salud imaginable) a 100 (mejor estado de salud imaginable). 

6.5.2. Otras variables del estudio 

Variables sociodemográficas: 

•	 Edad 

•	 Sexo 

•	 Nivel educativo 

•	 Convivencia: el/la paciente vive solo/a, acompañado (en su casa, en 
un piso asistido o en una residencia) 
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Variables clínicas: 

•	 Evaluación clínica: 

c Peso. 

c Talla. 

c Presencia de patología asociada. 

c Número de medicamentos. 

c Determinación tensión arterial. 

c Bioquímica básica: Hb, creatinina, albúmina (última determina­
ción disponible en la historia clínica, no debía ser anterior a los 
3 meses previos a la fecha de inclusión). 

•	 Alteraciones del sistema sensorial (Visión/Audición). 

•	 Estilo de Vida. 

•	 Enfermedades concomitantes. 

•	 Ingreso hospitalario (fecha de ingreso, motivo de ingreso, servicio 
de ingreso, intervención quirúrgica, si procede, tiempo de estancia 
hospitalaria). 

•	 Evaluación nutricional:Escala Mini Nutritional Assessment (anexo 10). 

•	 Evaluación funcional: Índice de Barthel (anexo 3). 

•	 Evaluación cognitiva: Test de Folstein (versión Lobo) (anexo 11). 

•	 Evaluación afectiva: Escala Geriátrica de Depresión (GDS) de 
Yesavage abreviada (anexo 12). 

•	 Evaluación social: Escala de Valoración sociofamiliar de Gijón 
(Díaz-Palacios) (anexo 13). 

6.6. Análisis estadísitico 

6.6.1. Gestión de datos 

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor 
del estudio con el objetivo de detectar información ausente e inconsisten­
cias en los datos. La información faltante o inconsistente en las variables 
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imprescindibles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por 
el monitor del estudio. IMS Health únicamente modificó la información ini­
cial facilitada por el investigador cuando disponía de la corrección firmada 
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la información se 
validó la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen­
te se realizó el cierre y se empezó con el análisis estadístico. La base de 
datos del estudio es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Minis­
terio de Sanidad y Política Social. 

6.6.2. Población de estudio 

Se incluyeron en la población de análisis todos los pacientes incluidos en el 
estudio y que cumplieron con los criterios de selección definidos. 

6.6.3. Análisis estadístico 

Características sociodemográficas y clínicas de la población 

Se realizó un análisis descriptivo de las características sociodemográficas y 
clínicas de los pacientes incluidos en el estudio, utilizando la media y la des­
viación estándar en el caso de variables continuas, el número y el porcenta­
je de pacientes por categoría de respuesta en el caso de tratar variables cate­
góricas. 

Objetivo principal del estudio 

Para describir la calidad de vida del anciano frágil con frecuentes hospi­
talizaciones se utilizó la puntuación de la EVA así como el porcentaje de 
pacientes que presentaban problemas en cada una de las dimensiones del 
EQ-5D. Para identificar aquellas variables relacionadas con la CVRS de 
los pacientes (EVA), se realizó un análisis bivariante utilizando las prue­
bas estadísticas adecuadas a las características de las variables analizadas. 
Como variables a analizar se incluyeron las características sociodemográ­
ficas y antropométricas, si el paciente vivía solo o acompañado, el estilo 
de vida, el número de ingresos hospitalarios en el último año, los días de 
ingreso en el último año, la comorbilidad o presencia de enfermedades 
concomitantes asociadas, el número de medicamentos prescritos, los 
parámetros clínicos hematológicos y bioquímicos más importantes y 
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finalmente, la afectación del anciano frágil a nivel nutricional, funcional, 
mental, afectiva y social. 

Se analizaron la relación entre las puntuaciones de CVRS (EVA) y las 
puntuaciones obtenidas en las medidas nutricional, funcional, mental, afec­
tiva y social, teniendo en cuenta su puntuación continua y la categorización. 
Para comparar dos puntuaciones continuas se utilizó el coeficiente de corre­
lación de Pearson, para comparar una variable continua y una categórica se 
utilizó el análisis de la variancia con la corrección de Scheffé para compa­
raciones múltiples, y para comparar dos variables categóricas se utilizó la 
prueba de la ji cuadrado. En función del número de variables identificadas 
como relacionadas con la CVRS (EVA) se realizó un modelo de regresión 
utilizando el método «backward» para la selección de las variables explica­
tivas. 

Objetivos secundarios del estudio 

Se realizó un análisis descriptivo de las características del anciano frágil de 
acuerdo a una Valoración Geriátrica Integral (evaluación clínica, evaluación 
nutricional, evaluación funcional, mental, afectiva y social). Para ello se uti­
lizó la media y la desviación estándar de las variables continuas, el número 
y el porcentaje de pacientes por categoría de respuesta en caso de tratar 
variables categóricas. 

Aspectos analíticos generales 

Para el análisis de los datos se utilizó el programa estadístico SPSS ver­
sión 15.0. En todas las pruebas estadísticas realizadas con las variables de 
resultados se utilizó un nivel de significación estadística de 0,05. Para la 
descripción de variables continuas se utilizó la media, desviación están-
dar, mínimo, mediana y máximo. Para la descripción de variables categó­
ricas se utilizó el número y el porcentaje de pacientes por categoría de 
respuesta. 

6.7. Resultados del estudio 

De los 303 pacientes que dieron su consentimiento informado para partici­
par en el estudio, 13 fueron excluidos por no cumplir con los criterios de 
inclusión. La muestra total de pacientes válidos fue de 290. 
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6.7.1. Características sociodemográficas y clínicas
 
de la población 

La edad media (DE) de los pacientes del estudio era de 80,1 (6,7) años, con 
una media (DE) del IMC de 27,7 (4,7) kg/m2. La Tabla 144 describe las 
características físicas de los pacientes. 

El 52,1% de los pacientes eran mujeres. La Figura 16 muestra como se 
distribuyeron los pacientes del estudio por grupos de edad y por sexo. 

Figura 16. Distribución de los pacientes del estudio según grupos de edad y sexo 

En la Tabla 145 se describen otras características sociodemográficas de 
los pacientes, destacando que la mayoría de los ancianos no tenía estudios 
(52,1%) y vivían con sus familiares (74,5%). 
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Un 3,4% de los pacientes del estudio eran fumadores con una media 
(DE) de consumo de 10,8 (4,7) cigarrillos al día. El 35,9% de los pacientes 
eran ex-fumadores y habían abandonaron el hábito desde hacía una media 
(DE) de 19,8 (12,4) años. Un total de 51 pacientes (17,6%) refirieron con­
sumir alcohol, mayoritariamente vino. El 43,1% de los pacientes participan­
tes en el estudio señalaron que la actividad física que realizaban habitual­
mente era la de caminar de vez en cuando. 
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Otros parámetros clínicos de los pacientes se presentan en la Tabla 
146. Cabe destacar que un 90,6% de los participantes en el estudio realiza­
ban controles habituales de su PA, habiéndose realizado la última medición 
una media (DE) de 26,4 (56,4) días antes del día de la visita. 

En la Figura 17 se puede observar que el 65,7% de los pacientes tení­
an problemas de visión, aunque en la mayoría de los casos éstos no afecta­
ban a sus actividades diarias. Un 47,2% de los pacientes presentaban pro­
blemas auditivos, en la mayoría de los casos este hecho tampoco afectaba a 
sus actividades habituales. 

Figura 17. Descripción de la presencia de problemas sensoriales y afectación de 

los mismos en las actividades habituales 
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6.7.2. Descripción de la CVRS y factores relacionados 
con la CVRS 

El cuestionario EQ-5D (Anexo 1) nos describe en cinco dimensiones o 
áreas la CVRS. En la se pueden observar los resultados obtenidos en el 
estudio y su comparación con los datos obtenidos de la población general 
ajustando por edad y sexo. 

El nivel de problemas declarados por los pacientes en las dimensiones 
del EQ-5D fue en general elevado. En cuanto a las dimensiones físicas, en 
la dimensión movilidad el 69,2% de los ancianos participantes en el estudio 
dijeron tener algunos problemas para caminar, destacando que hasta un 
10,4% dijeron tener que estar en la cama. En la dimensión del cuidado per­
sonal, la mayoría de los ancianos, el 41,9%, manifestaron tener algunos pro­
blemas para lavarse o vestirse, es de señalar que un 20,4% de los ancianos 
declararon ser incapaces de lavarse o vestirse. En lo que se refiere a la rea­
lización de las actividades cotidianas, un 42,2% expresaron tener algún pro­
blema, y hasta un 33,9% manifestaron ser incapaces de realizar sus activi­
dades cotidianas. 

El nivel de problemas declarados por los pacientes era también eleva­
do en las dimensiones de dolor/malestar y ansiedad/depresión. Un 64,2% 
declararon tener un dolor o malestar moderado, el 16,0% de los participan­
tes en el estudio dijeron tener mucho dolor o malestar. Finalmente, en la 
dimensión de la ansiedad/depresión, un 52,3% de los ancianos declararon 
sentirse moderadamente ansiosos o deprimidos. 

Al comparar los resultados obtenidos en el estudio con la población 
general, ajustando por edad y género, vemos que para todas las dimensio­
nes del sistema descriptivo un mayor porcentaje de pacientes del estudio 
refirieron tener problemas. En la EVA observamos también una mejor pun­
tuación en la población general que en los ancianos participantes en el estu­
dio para ambos sexos. 

En los hombres, las dimensiones que se vieron más afectadas respecto 
a la población general fueron las actividades cotidianas y la movilidad, 
mientras que en las mujeres las dimensiones que se vieron más afectadas 
fueron las de cuidado personal y actividades cotidianas. 
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Figura 18. Comparación de las puntuaciones obtenidas por los pacientes del 

estudio en el EQ-5D con las puntuacioens obtenidas en población general según 

grupos de edad 

Tras observar los resultados del cuestionario EQ-5D podríamos defi­
nir al anciano frágil participante en el estudio, desde el punto de vista de la 
calidad de vida, como una persona que tiene algunos problemas para cami­
nar, para lavarse o vestirse y para realizar sus actividades cotidianas, que 
sufre un moderado dolor o malestar y que está moderadamente ansioso o 
deprimido. 

En la Tabla 147 observamos que la puntuación media (DE) obtenida 
en el termómetro o EVA del EQ-5D fue de 47,5 (21,5) puntos, así como el 
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valor asignado a la descripción del estado de salud valorado en el sistema 
descriptivo del EQ-5D (tarifa EVA). 

Al comparar la CVRS, evaluada mediante la EVA del EQ-5D, según 
las características sociodemográficas, antropométricas y de estilos de vida 
de los pacientes se observaron diferencias estadísticamente significativas en 
el género, el tipo de convivencia, el hábito tabáquico y la realización de ejer­
cicio físico. Entre los hombres la puntuación media (DE) de la EVA fue de 
52,0 (22,5) puntos, mientras que entre las mujeres fue de 43,3 (19,7) puntos 
(p<0,01), observando una peor CVRS en las mujeres (Tabla 148). En lo que 
se refiere a la convivencia, los pacientes que manifestaron vivir solos pre­
sentaban una CVRS inferior que aquellos que vivían acompañados 
(p<0,01). También mostraron una peor CVRS los pacientes que eran fuma­
dores, seguido de los pacientes que no habían fumado nunca y en último 
lugar los exfumadores (p=0,02). Los pacientes con menos actividad física 
mostraron también una peor CVRS en la EVA (p<0,01). La CVRS de los 
pacientes participantes en el estudio no se correlacionó con la edad, el IMC 
o el nivel de estudios. 
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Entre los parámetros clínicos, se observó una correlación positiva y 
estadísticamente significativa, aunque de magnitud pequeña, entre la cifra 
de hemoglobina y la puntuación de la CVRS (p=0,04). No se observaron 
diferencias estadísticamente significativas entre la CVRS y los niveles de 
creatinina y de albúmina. 

Un 70,2% de los pacientes tenía cuidador en el momento de la visi­
ta, aunque de ellos únicamente en el 27,6% de los casos el cuidador era 
remunerado. La Figura 19 muestra la distribución de las horas por sema­
na que el cuidador remunerado dedicaba al paciente. Cuando el cuidador 
del anciano no era remunerado, en un 47,8% de los casos se trataba de un 
familiar directo, en un 29,6% era el propio cónyuge del anciano y en un 
20,1% era un voluntario. 

Figura 19. Descripción del número de horas de dedicación del cuidador 

remunerado y el tipo de cuidado no remunerado 
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La media (DE) de ingresos hospitalarios de los pacientes durante los 
12 meses anteriores a la realización del estudio fue de 2,6 (1,0) ingresos, con 
una media (DE) de días totales de ingreso de 26,7 (24,4) días. Los motivos 
de ingreso más frecuentes fueron las enfermedades del sistema circulatorio 
(41,4%) y las enfermedades respiratorias (39,7%). En la Tabla 151 se deta­
llan el número y porcentaje de pacientes que fueron hospitalizados por cada 
uno de los motivos. 
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En la Tabla 152 se pueden observar los servicios del hospital donde 
ingresaron los pacientes, donde se observa que el servicio donde ingresaron 
con mayor frecuencia fue en el de medicina interna, con un 48,3% de 
pacientes ingresados en dicho servicio. 
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El número medio (DE) de intervenciones quirúrgicas realizadas a los 
pacientes durante los 12 meses previos a la realización del estudio era de 0,5 
(0,7) intervenciones. No se observó ninguna relación estadísticamente signi­
ficativa entre el número de ingresos del paciente durante el año previo al 
estudio y la CVRS que reportó el paciente mediante la EVA del EQ-5D en 
el momento de iniciar el estudio. Tampoco se observó correlación entre los 
días totales de ingreso y la CVRS (Tabla 153). 

En la Tabla 154 se describe el número y porcentaje de pacientes que 
presentaban enfermedades concomitantes en el momento de ser incluidos 
en el estudio. La hipertensión fue la enfermedad más frecuente, reportada 
por un 76,6% de los pacientes. 
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Un 62,1% de los pacientes señalaron sufrir problemas cardíacos. En la 
Figura 20 se observa como la mayoría de los pacientes con enfermedad car­
díaca, ésta no suponía una limitación para su actividad habitual (35,3%). 
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Figura 20. Descripción del grado de limitación de los pacientes relacionados con 

los problemas cardíacos 

En la Tabla 155 se pueden observar los tratamientos farmacológicos 
que estaban recibiendo los pacientes en el momento de la visita del estudio. 
Los grupos terapéuticos más frecuentes eran los glucósidos cardiotónicos 
(grupo B01A, el 60,0%) y los antiulcerosos (grupo A02B, el 57,9%). Los 
pacientes recibían una media (DE) de 8,1 (2,6) principios activos diferentes, 
con un mínimo de 1 principio activo y un máximo de 13. 
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No se observó una relación estadísticamente significativa entre la CVRS 
reportada por los pacientes y el número de enfermedades concomitantes pre­
sentadas en el momento de realizarse el estudio, ni tampoco entre la CVRS y 
el número de tratamientos farmacológicos prescritos (Tabla 156). 

Evaluación nutricional. Escala «Mini-Nutritional Assessment» 
(Anexo 10) 

La valoración del estado nutricional de los pacientes se realizó mediante la 
administración de la escala «Mini-Nutritional Assessment». Los datos obte­
nidos muestran que el 39,7% de los ancianos del estudio estaban en riesgo 
de sufrir desnutrición y el 19,5% presentaban malnutrición. Sólo el 40,8% 
de los pacientes evaluados presentaban un estado de nutrición correcto. En 
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la Tabla 157 se observan los estadísticos descriptivos obtenidos en la escala 
de evaluación nutricional para cada uno de los grupos definidos mediante 
esta misma escala y seleccionando únicamente los pacientes que superaron 
el test de cribaje (primera parte del test). 

Al comparar el estado de nutrición con la puntuación de la EVA del 
EQ-5D, se observa la existencia de diferencias estadísticamente significati­
vas en la CVRS según el estado nutricional de los pacientes, mostrando una 
mejor CVRS aquellos pacientes que presentaban un buen estado nutricio­
nal (Tabla 158). 

Evaluación funcional. Índice de Barthel (Anexo 3) 

El índice de Barthel refleja que más de la mitad de los pacientes del 
estudio, el 51,6%, presentaban un grado de dependencia leve en la realiza­
ción de las actividades básicas de la vida diaria y un 21,3% era totalmente 
independiente. El 14,3% de los ancianos presentaban una dependencia 
grave o eran totalmente dependientes para su propio cuidado (Tabla 159). 

Se hallaron diferencias estadísticamente significativas en la CVRS 
según el grado de dependencia funcional evaluado mediante la graduación 
del índice de Barthel, mostrando una mejor CVRS cuanto mayor el grado 
de independencia (Tabla 160). 
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Evaluación cognitiva. Mini-examen cognoscitivo o test de Folstein 
(versión Lobo) (Anexo 11) 

El mini-examen cognoscitivo (versión Lobo) nos indicó, a modo de scre­
ening, que en un 39,6% de los pacientes del estudio había algún grado de 
deterioro cognoscitivo. La categorización de cada paciente se realizó 
teniendo en cuenta su grado de escolaridad, situando el punto de corte 
de deterioro cognoscitivo por debajo de 23, en la población geriátrica 
con escolaridad normal, y por debajo de 20, en población geriátrica con 
baja escolaridad o analfabeta. La Tabla 161 muestra una descriptiva de 
la puntuación del cuestionario para los pacientes con y sin deterioro cog­
nitivo. 

En la Tabla 162 se puede observar la CVRS que reportaron los 
pacientes según presentaran o no deterioro cognoscitivo en el momento 
del estudio. No se hallaron diferencias estadísticamente significativas 
entre los grupos. 
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Evaluación social. Escala de valoración sociofamiliar de Gijón 
(Díaz-Palacios) (Anexo 13) 

Según la escala de valoración sociofamiliar de Gijón (Díaz-Palacios) un 
61,2% de los ancianos participantes en el estudio presentaban un riesgo 
social intermedio y sólo un 1,6% presentaban un problema social debido a 
un riesgo social elevado. En la Tabla 163 se muestra una descripción de las 
puntuaciones obtenidas en la escala sociofamiliar de Gijón según las cate­
gorías de riesgo social definidas por la misma escala. 

Al valorar la puntuación de la EVA del cuestionario EQ-5D respecto 
a la escala de valoración sociofamiliar de Gijón, se observó que existían 
diferencias estadísticamente significativas en la CVRS según el riesgo social 
que presentaba el anciano frágil, mostrando una mejor CVRS los pacientes 
con riesgo social normal o bajo (Tabla 164). 
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Evaluación afectiva. Escala de GDS o de Yesavage abreviada 
(Anexo 12) 

En la escala de Yesavage abreviada se observó que el 72,0% de los ancianos 
del estudio tenían una puntuación entre 0 y 4 puntos, es decir, era probable 
que presentaran depresión. Los datos descriptivos de la muestra del estudio 
según cada una de las dos categorías de la escala GDS o de Yesavage abre­
viada se detallan en la Tabla 165. 

La Tabla 166 muestra las puntuaciones obtenidas de CVRS por los 
pacientes del estudio según la existencia de una probable depresión. Se 
observaron diferencias estadísticamente significativas, de manera que los 
pacientes con depresión reportaron tener una peor CVRS. 

Al aplicar el método de selección de variables «backward» en el mode­
lo de regresión para controlar la existencia de posibles factores confusores 
observamos que se mantienen las diferencias estadísticamente significativas 
entre la CVRS y el hecho de ser mujer (sexo), el vivir acompañado (convi­
vencia), el hecho de caminar de vez en cuando y caminar con regularidad 
(actividad física), el riesgo de malnutrición («Mini-nutritional assessment») 
y la depresión (escala de Yesavage). Aunque dejan de hallarse las diferen­
cias significativas en la CVRS respecto al hecho de hacer ejercicio una o 
más veces por semana (actividad física) y a la malnutrición («Mini-nutritio­
nal assessment») (Tabla 167). 
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6.8. Conclusiones del estudio 

Características sociodemográficas y clínicas 

•	 La mayoría de los pacientes del estudio tenían 75 o más años de 
edad. Se observó un mayor porcentaje de pacientes de género 
femenino (52,1%) que de género masculino. La mayoría de los 
pacientes del estudio no tenían estudios (52,1%) y convivían con 
familiares (74,5%). 

•	 El 70,2% de los pacientes tenían un cuidador, aunque en pocos 
casos el cuidador era remunerado. El cuidador no remunerado solía 
ser un familiar directo del paciente. El cuidador remunerado dedi­
caba más de 45horas/semana al cuidado del paciente. 

Valoración Geriátrica Integral 

•	 Evaluación nutricional. Casi el 20% de los ancianos del estudio 
sufrían malnutrición y cerca de un 40% estaban en riesgo de pre­
sentarla. 

•	 Evaluación funcional. Un 14% de los ancianos presentaban una 
dependencia grave o eran dependientes para su propio cuidado. 
Más de la mitad tenían una dependencia leve en la realización de 
las actividades básicas de la vida diaria. 

•	 Evaluación cognitiva. Alrededor de un 40% de los pacientes del 
estudio presentaban algún grado de deterioro cognoscitivo. 

•	 Evaluación social. Menos del 2% de los ancianos tenían un proble­
ma social por su riesgo social elevado, aunque más de un 60% pre­
sentaron un riesgo social intermedio. 

•	 Evaluación afectiva. Más del 70% de los pacientes presentaban una 
probable depresión en el momento de realizar el estudio. 

CVRS y características sociodemográficas y clínicas 

•	 La dimensión más afectada del sistema descriptivo del cuestionario 
EQ-5D fue la de las actividades cotidianas. En la EVA del EQ-5D 
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los pacientes presentaron una puntuación media de aproximada­
mente 48 puntos, lo que refleja un deterioro importante de la 
CVRS. 

•	 Los pacientes del estudio habían estado ingresados un mínimo de 
dos veces durante el año previo al estudio y la mitad de ellos habí­
an sido intervenidos quirúrgicamente. Además, presentaban un alto 
grado de comorbilidad y polifarmacia, lo que es razonable por la 
propia definición de los pacientes del estudio. 

•	 Características sociodemográficas que se correlacionan con una 
peor CVRS: mujeres, ancianos que viven solos, fumadores y aque­
llos que no realizan ningún tipo de actividad física. 

•	 Características clínicas que se correlacionan con una peor CVRS: 
bajos niveles de hemoglobina en sangre. 

CVRS y valoración geriátrica integral 

•	 Características de la VGI que se correlacionan con una peor CVRS: 
el estado de malnutrición según la escala «Mini-nutritional assess­
ment», la dependencia grave y la total para la realización de las acti­
vidades básicas de la vida diaria según el índice de Barthel, el ries­
go social intermedio y elevado según la escala de valoración socio-
familiar de Gijón y la depresión según el escala GDS de Yesavage 
abreviada. 

Modelos de regresión lineal múltiple de CVRS 
y variables sociodemográficas y clínicas 

•	 El modelo de regresión lineal múltiple realizado con la EVA del 
EQ-5D como variable dependiente revela que el hecho de vivir 
acompañado se asocía con una mejor CVRS, observando un incre­
mento en la puntuación media de la EVA de casi 8 puntos. El ries­
go de mal-nutrición (según el «Mini-nutritional assessment») y la 
depresión (según la escala de Yesavage) presentan una relación sig­
nificativa con una peor CVRS, traduciendose en una reducción de 
la puntuación de la EVA de 6 y 14,7 puntos respectivamente. El 
hecho de ser mujer se traduce también con una reducción de la 
EVA de 4,6 puntos. 
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•	 En el modelo de regresión se observó una mejor CVRS en aquellos 
pacientes que realizan ejercicio físico (caminar de vez en cuando o 
con regularidad), aunque debido a las características de los pacien­
tes del estudio se podría considerar la existencia de factores confu­
sores puesto que el estado de salud de los pacientes del estudio 
hace que únicamente algunos de ellos tengan la capacidad funcio­
nal para poder caminar. 

Recomendaciones 

•	 Dada la importancia de una correcta nutrición en todas las etapas de 
la vida y también en los procesos patológicos, se debería insistir en la 
nutrición del grupo de ancianos frágiles, que, por el contexto global de 
su pluripatología se suelen olvidar o abandonar los hábitos alimenti­
cios y sus necesidades especiales en muchos de los casos. 

•	 Además, se deberían establecer formas de potenciar la relación 
social en este grupo de pacientes puesto que la sociedad en general 
suele ir dejando aislado al paciente anciano frágil desde el punto de 
vista de las relaciones sociales. 

•	 La práctica de ejercicio físico debería potenciarse, adaptándolo a 
las posibilidades de cada paciente, para una persona que no puede 
moverse por su cuenta, una simple movilización pasiva puede ser 
suficiente si se realiza correctamente y con regularidad. 

6.9. Relación de investigadores participantes 
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7. Conclusiones 
y recomendaciones 
generales del proyecto 

El presente trabajo, enmarcado dentro del apartado 10.3 del Plan de Cali­
dad, ha permitido evaluar la CVRS de cuatro diferentes grupos de pacien­
tes de riesgo: pacientes afectos de accidente cerebro-vascular (ictus), 
pacientes con cáncer de mama, pacientes portadores de prótesis de cadera 
y ancianos frágiles. La evaluación de la CVRS en estos grupos de pacientes 
ha permitido evaluar el impacto que en ésta tiene la asistencia sanitaria que 
han recibido y reciben los pacientes en el Sistema Nacional de Salud. Eva­
luando más allá de los datos objetivos de variables clínicas utilizadas tradi­
cionalmente para la evaluación de resultados, y poniendo en un mismo 
plano diferentes dimensiones que impactan en la CVRS de los pacientes: la 
dimensión o esfera psicológica, la dimensión física y la dimensión social, 
incluyendo ésta última multitud de aspectos, entre ellos el más importante 
las actividades de la vida diaria. 

Como conclusión de los resultados obtenidos en los cuatro estudios 
del presente proyecto, a continuación se explicitan de forma concreta y 
resumida los aspectos más relevantes en forma de recomendaciones gene­
rales. 

Recomendaciones generales 

Una primera aproximación respecto al análisis de las variables sociodemo­
gráficas de los cuatro estudios permite concluir que una mayor edad, ser 
mujer y tener un bajo nivel de estudios se asocia, habitualmente, a una peor 
CVRS. La desigualdad de género también se pone de manifiesto en resul­
tados de salud centrados en el paciente. Ser mujer comporta una disminu­
ción de la CVRS respecto a los pacientes varones. Este resultado va ligado 
a la inequidad de género existente a diferentes niveles de la asistencia sani­
taria. Igualmente se constata que los pacientes con desventaja social, perte­
necientes a grupos más desfavorecidos sin estudios o con un bajo nivel de 
estudios, comporta una disminución de la CVRS. 

Como variables clínicas se ha observado como el tiempo de estancia 
hospitalaria incide negativamente en la CVRS de los pacientes. Una mayor 
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estancia hospitalaria en las cuatro enfermedades/situaciones clínicas eva­
luadas comportó también una disminución de la CVRS. Puede desprender­
se de este hallazgo que resulta necesaria una atención sanitaria integrada al 
paciente, con una preferencia para mantener el entorno familiar del mismo 
paciente durante el proceso de cuidado, puesto que unos cuidados prolon­
gados en ámbito hospitalario no han demostrado un aumento de la CVRS 
del paciente. 

El cuestionario EQ-5D ha permitido comparar cada una de los cuatro 
grupos con los datos de población general, y en el que se ha observado que 
la dimensión más afectada en los cuatro estudios ha sido la realización de 
las actividades de la vida diaria. La interpretación de los resultados puede 
llevar a decir que los pacientes perciben peor que su enfermedad, el que no 
les permita realizar las tareas que llevaban con anterioridad, por encima de 
factores más físicos como el dolor o la movilidad. O dicho de otro modo, la 
consecuencia de la presencia de dolor, falta de movilidad y la 
ansiedad/depresión conlleva a que los pacientes no puedan continuar con 
las actividades de la vida diaria y que sean más dependientes de terceras 
personas o necesiten más ayudas, y esa circunstancia es la que incide en una 
menor CVRS. 

Los resultados indican una mejor CVRS cuando los pacientes son 
atendidos por unidades especializadas, pero también se ha observado que 
todavía son pocos los hospitales que disponen de dichas unidades especiali­
zadas. Los resultados del estudio parecen indicar que una mayor presencia 
de unidades especializadas mejoraría la CVRS, debido a que una mayor 
especialización de las instalaciones y del personal sanitario conllevaría una 
mayor atención individualizada al paciente que ayudaría a adaptar su esta­
do de salud a las actividades diarias del paciente y por tanto una mejora en 
su CVRS. 

La utilización de cuestionarios de CVRS genéricos permite la compa­
ración con la población general (sana), pero en los cuatro estudios se ha evi­
denciado que la mejor herramienta para evaluar la CVRS de los pacientes 
son los instrumentos específicos de CVRS que aportan información adicio­
nal sobre los aspectos que más afectan a los pacientes en cada una de las 
patologías estudiadas. La utilización de dichos instrumentos específicos 
debería estar más generalizada y tenerse en cuenta en el seguimiento del 
paciente, incluyendo valoraciones de la CVRS del paciente en las guías de 
práctica clínica. 

Son necesarias futuras investigaciones para desarrollar los resultados 
de este proyecto. Entre ellas estudiar en profundidad el grado de informa­
ción, el tipo y el grado de comprensión de la información que reciben y tie­
nen los pacientes en cuanto a su enfermedad (diagnóstico y pronóstico) y 
observar si cuanto mayor es la información recibida, mayor es la CVRS; y 
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conocer si una información más comprensible para el paciente (sobre todo 
en aquellos con un bajo nivel educacional) ayuda a mejorar su CVRS. Sirva 
de ejemplo la realización de estudios en unidades especializadas ya existen­
tes que permitan conocer que aspectos relacionados con el manejo de la 
enfermedad (tanto físicos como psicológicos) son mejor percibidos por los 
pacientes y aportan una mejora en su CVRS. 
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Anexo 1: Cuestionario EQ-5D 

Marque con una cruz la respuesta de cada apartado que mejor describa su 
estado de salud en el día de HOY. 

Movilidad 

• No tengo problemas para caminar � 
• Tengo algunos problemas para caminar � 
• Tengo que estar en la cama � 

Cuidado Personal 

• No tengo problemas con el cuidado personal � 
• Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme � 
• Soy incapaz de lavarme o vestirme � 

Actividades Cotidianas (ej., trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas, 
actividades familiares o actividades durante el tiempo libre) 

• No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas � 
• Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas � 
• Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas � 

Dolor/Malestar 

• No tengo dolor ni malestar � 
• Tengo moderado dolor o malestar � 
• Tengo mucho dolor o malestar � 

Ansiedad/Depresión 

• No estoy ansioso/a ni deprimido/a � 
• Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a � 
• Estoy muy ansioso/a o deprimido/a � 
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Para ayudar a la gente a describir lo bueno o malo que 
es su estado de salud hemos dibujado una escala pare­
cida a un termómetro en el cual se marca con un 100 
el mejor estado de salud que pueda imaginarse y con 
un 0 el peor estado de salud que pueda imaginarse. 

Nos gustaría que nos indicara en esta escala, en su opi­
nión, lo bueno o malo que es su estado de salud en el 
día de HOY. Por favor, dibuje una línea desde el casi­
llero donde dice «Su estado de salud hoy» hasta el 
punto del termómetro que en su opinión indique lo 
bueno o malo que es su estado de salud en el día de 
HOY. 

Su estado de salud hoy 
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Anexo 3: Índice de Barthel
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Anexo 4: Escala canadiense
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Anexo 5: Escala del ictus del NIHSS
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Anexo 6: Cuestionario Rotterdam Symptom 
Check List (RSCL) 

En este cuestionario se le pregunta acerca de sus síntomas. ¿Podría, por 
favor, para todos los síntomas mencionados, indicar en qué medida le han 
afectado, poniendo una cruz en la columna correspondiente a la respuesta 
que más se adapte a Ud.? 
Las preguntas se refieren a la semana pasada. 

Ejemplo: Durante la semana pasada, ¿ha tenido Ud. dolores de cabeza? 

NADA UN POCO BASTANTE 

Nada quiere decir que no ha tenido el problema que se describe, un poco 
quiere decir que lo ha presentado algún día, bastante que lo ha tenido la 
mayor parte de los días y mucho todos los días. 

MUCHO 

Durante la semana pasada ¿Ha tenido Ud...: 

Nada Un poco Bastante Mucho 

1.	 Falta de apetito � � � � 
2.	 Irritabilidad � � � � 
3.	 Cansancio � � � � 
4.	 Preocupación � � � � 
5.	 Dolor muscular � � � � 
6. Ánimo deprimido � � � � 
7.	 Falta de fuerzas (flojedad) � � � � 
8.	 Dolor lumbar 

(dolor riñones) � � � � 
9.	 Nerviosismo � � � � 
10. Náuseas � � � � 
11. Desesperanza por el futuro � � � � 
12. Dificultad para dormir � � � � 
13. Dolores de cabeza � � � � 
14. Vómitos	 � � � � 
15. Mareos	 � � � � 
16. Disminución del interés sexual � � � � 
17. Estado de tensión (estrés) � � � � 
18. Molestias abdominales 

(estómago) � � � � 
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19. Ansiedad � � � � 
20. Estreñimiento � � � � 
21. Diarrea � � � � 
22. Acidez/ardor de estómago � � � � 
23. Escalofríos (tiritonas) � � � � 
24. Hormigueos en manos 

y piernas � � � � 
25. Dificultad de concentración � � � � 
26. Dolor de boca o al tragar � � � � 
27. Pérdida de pelo � � � � 
28. Escozor o dolor de ojos � � � � 
29. Dificultad para respirar � � � � 
30. Boca seca � � � � 

A continuación se relacionan un número de actividades. No queremos saber 
si realmente las hace, sólo si Ud sería capaz de hacerlas actualmente. 
¿Podría, por favor, marcar con una X la respuesta que se aplique mejor a su 
estado de la semana pasada? 

Incapaz Solamente Sin ayuda Sin ayuda 
con ayuda pero con 

dificultad 

1. Cuidado personal 
(lavarse, etc.) � � � � 

2. Caminar por casa � � � � 

3. Tareas domésticas 
ligeras 
(pelar patatas, etc.) � � � � 

4. Subir escaleras � � � � 
5. Tareas domésticas 

pesadas 
(hacer la cama, etc.) � � � � 

6. Paseos fuera de casa 
(salir a la calle) � � � � 

7. Ir de compras � � � � 
8. Ir a trabajar � � � � 
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Anexo 7: Escala visual analógica (EVA) 
del dolor 

Marque entre el 0 y el 10 el nivel de dolor en su cadera que usted percibe 
hoy considerando 0 como sin dolor y 10 como dolor máximo. 

Sin dolor Dolor máximo 
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Anexo 8: Escala de cadera de Harris
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Anexo 9: Cuestionario Womac 

Por favor, conteste a las siguientes preguntas relativas al dolor, molestias y 
dificultades en su cadera que ha notado usted durante el último mes mar­
cando con una ‘X’ la casilla que mejor refleje su respuesta. 

Severidad durante Ninguno Discreto Moderado Severo Extremo 
el mes pasado 

Dolor al caminar � � � � � 
Dolor al subir escaleras � � � � � 
Dolor nocturno � � � � � 
Dolor al descansar � � � � � 
Dolor al ponerse de pie � � � � � 
Molestia matutina � � � � � 
Molestia durante el 
transcurso del día � � � � � 
Nivel de dificultad para 
realizar actividades � � � � � 
Al bajar escaleras � � � � � 
Al subir escaleras � � � � � 
Levantarse de una silla � � � � � 
Ponerse de pie � � � � � 
Sentarse en el piso � � � � � 
Caminar en terreno plano � � � � � 
Subir o bajar del auto � � � � � 
Ir de compras � � � � � 
Levantarse de una cama � � � � � 
Ponerse calcetines � � � � � 
Acostarse � � � � � 
Bañarse � � � � � 
Sentarse � � � � � 
Utilizar el excusado � � � � � 
Labores domésticas 
pesadas � � � � � 
Labores domésticas leves � � � � � 
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Anexo 10: Escala «mini-nutritional 
assessment» 

Evaluación del cribaje (subtotal máximo 14 puntos): 
– 11 puntos o más: normal, no es necesario continuar. 
– 10 puntos o menos: posible malnutrición, continuar la evaluación 
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Evaluación global (cribaje + evaluación, máximo 30 puntos): 
– De 17 a 23,5 puntos: riesgo de malnutrición. 
– Menos de 17 puntos: malnutrición 
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Anexo 11: Test de Folstein (versión Lobo) 
o Miniexamen cognoscitivo 

Marque con una cruz la respuesta que considere oportuna en cada caso. 

Interpretación: < 23: Deterioro cognitivo (< 20 en población con baja esco­
laridad o analfabetismo) 
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Anexo 12: Escala de Yesavage abreviada 

Marque con una cruz la respuesta que considere oportuna en cada caso. 
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Anexo 13: Escala de valoración sociofamiliar 
de Gijón (Díaz-Palacios) 
A. SITUACIÓN FAMILIAR 

1.	 Vive con familia sin dependencia físico/psíquica. 
2.	 Vive con cónyuge de similar edad. 
3.	 Vive con familia y/o cónyuge y presenta algún grado de dependencia. 
4.	 Vive solo y tiene hijos próximos. 
5.	 Vive solo y carece de hijos o viven alejados. 

B. SITUACIÓN ECONÓMICA1 

1.	 Más de 1,5 veces el salario mínimo. 
2.	 Desde 1,5 veces el salario mínimo hasta el salario mínimo exclusi­

vamente. 
3.	 Desde el salario mínimo hasta pensión mínima contributiva. 
4.	 LISMI-FAS-Pensión no contributiva. 
5.	 Sin ingresos o inferiores al apartado anterior. 

C. VIVIENDA 
1.	 Adecuada a las necesidades. 
2.	 Barreras arquitectónicas en la vivienda o portal de la casa (pelda­

ños, puertas estrechas, baños...). 
3.	 Humedades, mala higiene, equipamiento inadecuado (sin baño 

completo, agua caliente, calefacción). 
4.	 Ausencia de ascensor, teléfono. 
5.	 Vivienda inadecuada (chabolas, vivienda declarada en ruina, 

ausencia de equipamientos mínimos). 

D. RELACIONES SOCIALES 
1.	 Relaciones sociales. 
2.	 Relación social sólo con familia y vecinos. 
3.	 Relación social sólo con familia o vecinos. 
4.	 No sale de su domicilio, recibe familia. 
5.	 No sale, no recibe visitas. 

E. APOYOS A RED SOCIAL 
1.	 Con apoyo familiar o vecinal. 
2.	 Voluntariado social, ayuda domiciliaria. 
3.	 No tiene apoyo. 
4.	 Pendiente de ingreso en residencia geriátrica. 
5.	 Tiene cuidados permanentes. 

TOTAL: � 
1 El cálculo individual de los ingresos, en el caso de matrimonios se obtendrá de la suma de 
las pensiones de ambos más 1/3 del SMI, dividiendo el resultado entre 2. 
Puntuación final: < 10 puntos: normal o riesgo social bajo 

10-16 puntos: riesgo social intermedio 
>17 puntos: riesgo social elevado (problema social) 
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