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1. Introduccidon

El objetivo del Plan de Calidad del Sistema Nacional de Salud es la imple-
mentacion de estrategias que, de manera complementaria a las que se des-
arrollan desde los servicios de salud de las comunidades auténomas
(CCAA), garanticen la méxima calidad de la atencidn 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 satisfaccion y la medida de su calidad de vida son elementos cruciales
cuando se valoran resultados del proceso de atencion sanitaria. Estos indi-
cadores no sélo son un elemento vdlido para evaluar la calidad de la asis-
tencia sanitaria, sino también el Unico en el que los pacientes expresan su
opinién 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 atencion, situaciones vitales, patologias o eventos a lo largo de la
vida que son especialmente susceptibles de ser valorados en relacién 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 dltimas décadas!'?. La
importancia de la evaluacién de la CVRS radica en la necesidad de obtener,
mediante otro tipo de resultados que no sean los resultados clinicos tradi-
cionales, el impacto de la patologia en la vida diaria del paciente. La eva-
luacién de la CVRS también es importante para analizar las posibles dife-
rencias entre tratamientos. La perspectiva del paciente como un enfoque
véalido en la evaluacién de los resultados de una determinada intervencion,
ha impulsado definitivamente que el conocimiento de la CVRS de los
pacientes sea cada vez mds importante en la evaluacion de la efectividad de
las intervenciones terapéuticas®. El objetivo fundamental de los instrumen-
tos para evaluar la CVRS es conocer aquellos aspectos relacionados con las
dimensiones mental, fisica, social y percepcion general de salud autodecla-
rada que impactan de forma especial en la vida del paciente*.
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2. Caracteristicas 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 realizacion 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 especificos

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

1.

2.
3.
4

al cabo de un afio tras un ictus

en pacientes mastectomizadas por cdncer de mama

en pacientes con una protesis de cadera durante la rehabilitacion
en el «anciano fragil» con reingresos frecuentes

2.3. Caracteristicas técnicas

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

1.

Contextualizacion. Se ha realizado una revision bibliografica con
el fin de localizar la literatura publicada relevante para la contex-
tualizacion de la cuestidn a estudiar, asi como para seleccionar los
cuestionarios mds apropiados para la medicién de la CVRS y per-
cepcion de los pacientes.

Diseiio 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 disefio posible para la obtencion de los datos
que permitan evaluar la(s) hipdtesis de trabajo. En cada uno de
los protocolos de los subproyectos se han detallado unas instruc-
ciones a seguir para la administraciéon 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-
dologia de cada uno de los estudios se describe de forma detalla-
da en el protocolo de cada uno de los estudios.

Comité de expertos. Durante el proceso de disefio de cada uno de
los subproyectos se ha definido un comité de expertos que han
colaborado como asesores. Para definir la composicién de cada
uno de estos comités se ha contado con la colaboracion y partici-
pacion de las Sociedades Cientificas indicadas en cada caso segin
la temadtica del estudio. Cada comité de expertos ha realizado la
revision del protocolo y CRD correspondiente y ha realizado las
aportaciones que ha considerado adecuadas.

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

Subproyecto Sociedad Médica Cientifica

1.1CTUS

Sociedad Espaiiola de Neurologia (SEN)

2. Pacientes mastectomizadas Grupo Espafol de Investigacién en Cancer de Mama (GEICAM)

Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM)
Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM)

Federacion Esparfiola de Cancer de Mama (FECMA) - Asociacion
de pacientes

3. Protesis de cadera Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y Medicina Fisica
(SERMEF)

4. «Anciano fragil» Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia (SEGG)
Sociedad Espafiola de Médicos de Atenciéon Primaria
(SEMERGEN)
Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria
(SEMFyC)

14

Aspectos legales. Tras obtener las aprobaciones necesarias (ver
apartado 8) para la realizacién 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 informacién al
paciente disefiada de acuerdo con los objetivos de cada proyecto
y la firma del consentimiento informado.
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5. Seleccion y formacion 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 inclusion de
pacientes, la recogida de datos acorde a lo establecido por el pro-
tocolo asi como en la administracion de los cuestionarios emplea-
dos. El monitor ha mantenido un contacto telefénico 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
podian contactar con el monitor siempre que fuera necesario.

6. Monitorizacion. El trabajo de campo ha sido monitorizado de
manera centralizada con el fin de obtener la médxima 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 contactd teleféonicamente
con los investigadores interesados para confirmar su participacion
en el proyecto (compromiso del investigador), confirmar los datos
fiscales y del centro para el envio y recogida del material del estu-
dio, asi como para informar sobre el calendario final, el objetivo
de la monitorizacién y la periodicidad de las llamadas de monito-
rizacion. 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 resolucién
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. Gestion y analisis 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 tenian acceso res-
tringido, de modo que ni el monitor ni el estadistico tenian autori-
zacion 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 realizacion de estu-
dios epidemioldgicos, 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 Espafiola de Epidemiologia
(SEE) sobre la revision de los aspectos éticos de la investigacion epi-
demioldgica. Los proyectos de este tipo de estudios deben, excepto
en ciertos casos especificos, someterse a revision por un comité inde-
pendiente. Por ello, cada uno de los subproyectos ha sido sometido a
la evaluacién de un Comité Etico de Investigacién Clinica.

9. Evaluacion Beneficio-Riesgo del paciente. El paciente no se
expuso a ningln riesgo adicional por participar en el estudio, ya
que su inclusién no conllevaba préctica diagndstica, evaluadora o
terapéutica adicional a la que de por si estimara oportuna su
médico. Por lo tanto, la participacién en el presente estudio no
implico riesgo sobreafiadido alguno para el paciente. Bien al con-
trario, de su participacion voluntaria en el presente trabajo se
pueden extraer conclusiones que sean de interés en el futuro para
la valoracién de la CVRS del paciente.

10. Hoja de informacion y de consentimiento. Antes de la inclusion
de un paciente en el estudio se le informaba a él y a su acompa-
flante acerca de los objetivos del mismo, la metodologia a seguir y
la confidencialidad de los datos. Para ello, se disefié una hoja de
informacién al paciente especifica para cada subproyecto. Una vez
informado el paciente y/o el acompafiante, éstos daban su consen-
timiento escrito para participar en el estudio.

11. Confidencialidad de los datos. La informacion referente a la identi-
dad de los pacientes y los acompafantes se considera confidencial a
todos los efectos. La identidad de los pacientes y de los acompafian-
tes no puede ser desvelada ni divulgada. Los datos de los pacientes
recogidos en el CRD durante el estudio se documentaron de mane-
ra andnima y disociada, vinculdandose a un cédigo (ntimero de pacien-
te), de manera que Unicamente el investigador podia asociar tales
datos a una persona identificada o identificable. La base de datos del
estudio no contiene identificacion alguna del paciente, nada més que
un cédigo numérico por el que no es posible desvelar su identidad.
Dicha identidad quedard siempre dentro de la relacién médico-
paciente, y no podra conseguirse sin el consentimiento de ambos.

Para la consecucién del objetivo del estudio, se han realizado cuatro
subproyectos que corresponden a cada una de las situaciones en las que se
pretendia evaluar la calidad de vida. En los préximos subapartados se desa-
rrollan estos subproyectos.
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3. Evaluacion 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 Politica Social
Paseo del Prado, 18-20.

28071 Madrid

Director del proyecto

Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité de direccion

Dr. Enrique Terol Garcia. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Diia. M del Mar Ferndndez Maillo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
de Sanidad y Politica Social. Madrid.

Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité técnico

Dra. Ana Morales Ortiz. Hospital Santa Maria del Rosell, Cartagena (Mur-
cia). Vocal del Area de Docencia y Formacién Continuada de la Junta
Directiva de la SEN.

Dr. José Alvarez Sabin. Hospital Vall d’Hebron de Barcelona. Coordinador
del Grupo de Estudio de Enfermedades Cardiovasculares de la SEN.
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Dra. Maria Alonso de Leciflana Cases. Hospital Ramén y Cajal, Madrid.
Vocal del Grupo de Estudio de Enfermedades Cardiovasculares de la SEN.
Diia. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese-
arch. IMS Health.

Diia. Nuria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
IMS Health.

Sociedad cientifica avaladora y grupo de expertos

El estudio cont6 con el aval de la Sociedad Espaiiola de Neurologia (SEN)
y la participacién de los siguientes expertos:

Dra. Ana Morales Ortiz. Vocal del Area de Docencia y Formacién Conti-
nuada de la Junta Directiva de la SEN.

Dr. José Alvarez Sabin. Coordinador del Grupo de Estudio de Enfermeda-
des Cardiovasculares de la SEN.

Dra. Maria Alonso de Lecifiana Cases. Vocal del Grupo de Estudio de
Enfermedades Cardiovasculares de la SEN.

Tipo de centros en los que se realizd el estudio

Participaron en el estudio, médicos de Atencion Primaria (AP) y neurdlo-
gos de diferentes centros sanitarios de Espafia, cuya relacion se presenta al
final del estudio.

CEIC que evaluo el estudio

Comité Etico de Investigacién Clinica de la Fundacién Gol i Gurina.

Objetivo principal

Conocer el impacto de la atencion sanitaria recibida por los pacientes que
presentaron un ictus en el dltimo afio en la CVRS posterior.

Diseno del estudio

Estudio epidemioldgico, transversal y multicéntrico realizado a nivel
nacional. Dado el cardcter transversal del estudio, no se realizé ninguna
visita de seguimiento a los participantes. Los pacientes debian realizar
una unica visita en la que rellenaron los cuestionarios correspondientes
de CVRS y el médico cumplimenté los datos sociodemogréficos y clini-
cos correspondientes, segtn la informacién disponible en la historia clini-
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cay la aportada por el propio paciente o el acompafiante en el momento
de la visita.

Enfermedad en un estudio

Enfermedad cerebrovascular aguda o ictus agudo, de cualquier etiologia.

Poblacion en estudio y numero total de pacientes

Cada médico investigador debia seleccionar de forma aleatoria una mues-
tra de aproximadamente 10 pacientes que durante el dltimo afio hubieran
sufrido un ictus, y que acudieran a consulta para una visita de control y cum-
plieran con los criterios de inclusion.

Fuente de financiaciacion

El titular financi6 los gastos originados por la implementacién y realizacién
del estudio incluyendo los materiales y logistica necesarios para la captura
de datos, la monitorizacion, el andlisis estadistico de los resultados y el pago
a los investigadores participantes en el estudio.
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3.2. Justificacion del estudio

La enfermedad cerebrovascular aguda o ictus es una alteracion transitoria
o permanente, de instauracion stubita, secundaria a una alteracion de los
vasos encefélicos y que origina la disfuncién de una zona del cerebro. Segin
la naturaleza de la lesion encefélica, se distinguen dos grandes tipos de ictus:
isquémico, debido a una falta de aporte sanguineo en una determinada zona
del parénquima encefalico, y hemorragico, causado por la rotura de un vaso
sanguineo encefalico con extravasacion de sangre fuera del torrente vascu-
lar. En ambos casos se produce la muerte celular en el area afectada, dando
lugar a distintos sintomas segtn su localizacion.

Elictus (tanto el isquémico, que supone aproximadamente un 80% de
los casos, como el hemorragico, que supone el 20% de los casos) tiene ele-
vada incidencia y prevalencia en los paises 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 Espafia 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 afios aumentan a
2.371 y 1.493 respectivamente, con una prevalencia en mayores de 65 afios
del 7% y 6%, 1o que supone aproximadamente 400.000 sujetos afectados en
nuestro pais’.

Ademas, el ictus es una importante causa de mortalidad; es la tercera
causa de muerte en Estados Unidos y Europa, y en Espaiia es la primera
causa en mujeres y la primera o segunda en hombres, segin las diversas
CCAAST

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

En cuanto al procedimiento a seguir una vez sufrido un ictus, la crea-
cion de Unidades de Ictus (UI) ha facilitado su manejo clinico y terapéuti-
co, lo que se traduce en un mejor prondstico de dichos pacientes (en cuan-
to a mortalidad y dependencia funcional)*10111213141516 T a5 UT son unida-
des de cuidados intermedios con monitorizacion continua no invasiva, deli-
mitadas geograficamente dentro de los servicios de neurologia, en las que el
manejo de los pacientes estd a cargo de neurdlogos y personal de enferme-
ria especializados y que siguen protocolos de actuacion. A modo de resu-
men, las Ul se pueden definir como unidades especializadas en la atenciéon
al paciente con ictus durante su fase aguda. Las UI son coste-eficaces!”.
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Una revision sistemadtica de la literatura realizada por The Cochrane
Collaboration puso de manifiesto que el ingreso de los pacientes en dichas
unidades disminuia la mortalidad en un 17% vy 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 relaciond la implantacién de la Ul 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 espafioles
y su infraestructura es variable, con lo que es de esperar que ello se traduz-
ca en diferencias en términos de resultados sanitarios segin CCAA; estas
diferencias han sido recientemente denunciadas por la Organizaciéon de
Consumidores y Usuarios (OCU)'.

Ademds, el ictus es la primera causa de discapacidad en el adulto
(hasta el 53% de los pacientes queda con algin grado de dependencia) y la
segunda de demencia (entre el 30 y el 50% de pacientes presentan deterio-
ro cognitivo)®, lo cual implica un importante consumo de recursos (aproxi-
madamente el 4% del gasto sanitario), sin contar los costes indirectos y a
largo plazo® 2!, El ictus ocupa el segundo lugar en cuanto a la carga de
enfermedad en Europa, de manera que un 6,8% de los afios de vida perdi-
dos ajustados por discapacidad (AVAD: afios de vida perdidos + anos vivi-
dos con discapacidad) son atribuibles a éste?.

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 habitos o incluso a abandonar su actividad laboral, lo
que genera una alteracién importante en la vida del paciente, pero muy
especialmente en la del cuidador?.

El ictus supone pues un importante problema sociosanitario dado que
genera un gran coste debido no sélo a la atencién 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. Esto hace necesaria la organizacién de un adecuado sistema de
atencion en todas las fases de la enfermedad®*?.

En cuanto al impacto que esta afectacion supone en la CVRS del
paciente, objeto de nuestro estudio, se ha realizado una btisqueda biblio-
grafica en las principales bases de datos (Indice Médico Espaiiol, Indice
Bibliografico Espafiol 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 buisqueda
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reflejan el considerable impacto que supone el sufrir un ictus para la CVRS
durante los afios posteriores a éste?>?’, Sin embargo, se han detectado diver-
gencias en los factores explicativos de esta relacion entre ictus y CVRS en
funcién de los estudios realizados. Entre los factores en los que se obtiene
una mayor homogeneidad destacan la presencia de dolor?®?, la depresién
o el nivel de discapacidad®*?. Otros, como son la edad, el género, el nivel
socioeconémico, el tipo de ictus, la localizacion o el tamafio de la lesion
cerebral, han mostrado una relacién estadisticamente significativa con la
CVRS en algunos estudios pero no en otros. En cuanto a la relacién de la
CVRS vy la utilizacién de las UI, los estudios son escasos y presentan pro-
blemas metodoldgicos (tamafio muestral reducido, cuestionarios genéricos,
pocos estudios en el &mbito espaiol), que dificultan que los resultados obte-
nidos sean extrapolables a la prictica habitual en Espafia®***,

El presente estudio de ictus se planted con el objetivo de obtener
informacion sobre la afectacion 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 valoracién a nivel nacional. Para ello se conté con dos
cuestionarios de calidad de vida: uno genérico y otro especifico para ictus.

3.3. Objetivos del estudio

Objetivo principal

Conocer el impacto de la atencién sanitaria recibida por los pacientes que
habian presentado un ictus en el dltimo afio en la CVRS posterior.

Objetivos secundarios

e Describir el perfil sociodemogréfico y clinico de los pacientes que
presentaron un ictus durante el dltimo afio.

e Obtener informacién sobre la CVRS de los pacientes que presen-
taron un ictus.

e Obtener informacién sobre la variabilidad observada a nivel espa-
fiol, en términos de atencién sanitaria recibida por los pacientes que
presentaron un ictus.

¢ Identificar los factores que condicionan dicha variabilidad asistencial.

e Evaluar el impacto de la variabilidad asistencial en la CVRS.
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3.4. Diseiio del estudio

3.4.1. Fuente de informacion y ambito

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

3.4.2. Definicion de la poblacion en estudio:
criterios de seleccion

Casos evaluables

e Pacientes de 18 o mas afios de edad.

e Pacientes que durante el dltimo afio presentaron algtn ictus.

e Pacientes que dieron su consentimiento informado para participar
en el estudio o bien sus acompaifiantes, 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 acompafante debia
convivir con el paciente.

Casos no evaluables

Pacientes que presentaban alguna enfermedad no relacionada con el ictus
que, segln criterio clinico, podia impactar de forma importante en la CVRS
de los pacientes (como enfermedad de Parkinson, demencia, depresién o
Alzheimer, entre otras).

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

3.4.3. Seleccion de la muestra y periodo
de observacion

Cada médico investigador debia seleccionar de forma consecutiva a aproxi-
madamente 10 pacientes que acudieran a consulta, que hubieran sufrido un
ictus durante el ultimo afio y que cumplieran con los criterios de seleccion.

ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGIAS 23



3.4.4. Predeterminacion del tamano muestral

El tamafio muestral del estudio debia 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 tamafio muestral
necesario para este segundo objetivo era superior, se realizé el calculo del
tamafio muestral en base a dicho objetivo.

Para evaluar la relacidon entre una variable categdrica con un maximo
de 4 categorias de respuesta (aspectos del manejo) y una variable continua
(CVRS), definiendo una diferencia moderada a detectar entre categorias de
respuesta®, con un nivel de significacién de 0,05 y un poder estadistico de
0,80, se requeria una muestra minima 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.
Definicion y descripcion de las medidas

3.5.1. Variable principal del estudio

Para la evaluacion de la CVRS se utilizaron dos cuestionarios, uno genéri-
co y otro especifico para pacientes con ictus. El cuestionario genérico per-
mitié evaluar la CVRS de los pacientes en comparacién con la poblacion
general, mientras que el cuestionario especifico permitié una mejor identi-
ficacion de los factores relacionados con la CVRS, dado que al tratarse de
un cuestionario especifico es mds 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, debia ser un familiar o acompafiante quien los cumplimentara.
El familiar o acompaiiante debia convivir con el paciente, con el fin de cum-
plimentar los cuestionarios con la mayor precision posible.

El cuestionario genérico que se utilizé fue el EQ-5D* (anexo 1), que
consta de dos apartados: el sistema descriptivo y la Escala Visual Analégica
(EVA). El sistema descriptivo contiene 5 preguntas en las que se evaldan 5
dimensiones de la CVRS: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas,
dolor/malestar y ansiedad/depresién. 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 debia 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 seleccioné el EQ-5D por tratarse
de un instrumento culturalmente adaptado y ampliamente validado en
poblacion espafiola; por disponer de puntuaciones estandar, obtenidas de la
poblacién 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 facil y rdpida cumplimentacién; y por haberse utilizado
anteriormente en pacientes con ictus.

Entre los cuestionarios especificos se utilizo el Stroke Impact Scale
(SIS)¥. Es un instrumento disefiado 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 version 3.0 con 59 items
y la versién reducida de 16 items, denominada SIS-16. Esta tltima es la que
se utiliz6 en este estudio.

Entre los posibles cuestionarios especificos se selecciond el SIS-16
(anexo 2) frente a otras escalas, como el cuestionario del National Institute
of Health Stroke Scale (NTHSS)*® por dos motivos principales. En primer
lugar porque el SIS-16 ha sido mas utilizado y adaptado a multitud de idio-
mas y en segundo lugar porque el cuestionario NIHSS refleja la sintomato-
logia y el estado funcional mds que la CVRS en general. De hecho, Carod-
Artal en su articulo de revision de cuestionarios de CVRS comenta que
dicha escala mide la afectacion neuroldgica y no sirve para evaluar la CVRS
percibida por los pacientes que han sobrevivido a un ictus®.

3.5.2. Otras variables del estudio
Variables sociodemogréficas

e Edad.

* Sexo.

¢ Nivel educativo.

e Convivencia antes y después del ictus (si el/la paciente vivia solo/a,
con familiares, en un piso asistido o en una residencia).

e Situacion laboral del/de la paciente antes y después del ictus (tra-
bajaba, trabajaba pero tenia 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-
cion).
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Variables clinicas: Las siguientes variables se recogieron para evaluar su

relacion con la CVRS de los pacientes:

e Factores de riesgo de ictus:

Habito tabaquico.

Consumo de alcohol.

Tension arterial.

Frecuencia cardiaca.

Variables antropométricas: peso, talla y perimetro abdominal.
Enfermedades previas a la presentacion del ictus: se recogieron
una serie de enfermedades que podian estar relacionadas con el
ictus.

O O O O O

Caracteristicas del ictus:

e Tipo de ictus: ataque isquémico transitorio, infarto cerebral o

hemorragia intracerebral.

Topografia del ictus: En el caso del ictus isquémico, la topografia se
categorizé en carotideo, vertebrobasilar o indeterminado. En el
caso de hemorragia intracraneal la topografia se clasific6 en lobar,
profunda, cerebelosa o de tronco cerebral.

Etiologia del ictus: En el caso de ictus isquémico, la etiologia se cla-
sificd en aterotrombético, cardioembdlico, de tipo lacunar, de causa
inhabitual o de etiologia indeterminada. En el caso de hemorragia,
la etiologia se clasificé en cerebral primaria, cerebral secundaria,
subaracnoidea, subdural/epidural o intraventricular.

Historia del ictus:

26

Fecha del diagnéstico.

Tiempo transcurrido desde la aparicion de los sintomas hasta la lle-
gada al hospital.

Tipo de centro al que acudié el paciente tras el ictus (hospital que
disponia de unidad especifica de ictus, hospital con servicio de neu-
rologia y hospital que no disponia de unidad especifica de ictus ni
de Servicio de neurologia).

Unidad que asisti6 al paciente: Unidad de ictus, UCI, Neurologia u
otros.
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e Ingreso hospitalario tras las 48 horas del ictus: Se recogi6 si el
paciente fue o no hospitalizado, y en caso afirmativo, la fecha, la
unidad hospitalaria y la duracién del ingreso.

¢ Tratamiento recibido para el ictus (al alta).

¢ Intervenciones quirdrgicas debidas al ictus.

e Complicaciones hospitalarias.

Seguimiento del ictus:

e Meédico que realiz6 el seguimiento tras el ictus: médico de atencidén
primaria, neurdlogo u otro.

e Recursos usados tras el ictus. Se recogio si el paciente utilizo, tras el
alta hospitalaria, alguno de los siguientes recursos: institucionaliza-
cién, atencién domiciliaria, ayuda material (ortopédica), ayudas
para la adaptacion del espacio vital u otros.

¢ Se recogi6 si el paciente recibié o no tratamiento rehabilitador, en
caso negativo se valoraron las causas (por indicacién del médico
especialista, no disponibilidad del recurso en el centro de referen-
cia, por otras enfermedades que lo contraindicaron, por bajos nive-
les de atencién y colaboracion del paciente, no disponibilidad de un
entorno familiar adecuado u otras), y en caso afirmativo se recogid
el tipo de rehabilitacion (logopedia, fisioterapia, terapia ocupacio-
nal u otros ) y el centro donde la realizd.

¢ El nivel funcional de los pacientes se evalud, en distintos momentos
del tiempo, mediante el Indice de Barthel (anexo 3), la escala Cana-
diense (anexo 4) y la escala de ictus del NIHSS (anexo 5). Siempre y
cuando la informacién estuviera disponible, la valoracién del indice
de Barthel se obtuvo previa al ictus, al momento del alta y en el
momento de la visita del estudio; la valoracion 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.

e Tratamiento en el momento del estudio.

3.6. Analisis estadistico

3.6.1. Gestion de datos

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor del
estudio con el objetivo de detectar informacién ausente e inconsistencias en
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los datos. La informacién faltante o inconsistente en las variables imprescindi-
bles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por el monitor del
estudio. IMS Health tnicamente modificé la informacion inicial facilitada por
el investigador cuando disponia de la correccién firmada por el investigador
correspondiente. Una vez recuperada la informacion, se valido la base de datos
para asegurar la calidad de la misma, posteriormente se realizé el cierre y se
comenzd con el andlisis estadistico. La base de datos del estudio es propiedad
de la Agencia de Calidad del SNS del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

3.6.2. Poblacion de estudio

Se incluyé en la poblacién de andlisis todos los pacientes incluidos en el
estudio y que cumplieron con los criterios de seleccion definidos.

3.6.3. Analisis estadistico
Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion

Se realiz6 un andlisis descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de la poblacién de estudio. Como variables sociodemogréficas se
describieron la edad, el sexo, el tipo de convivencia, la situacion laboral y el
nivel educativo. Como variables clinicas se incluyeron todas las variables
relacionadas con la historia clinica del paciente y las caracteristicas del ictus.

Descripcion de la CVRS

Se realiz6 un andlisis descriptivo de la CVRS de los pacientes, utilizando
tanto el cuestionario genérico, EQ-5D, como el cuestionario especifico, SIS-
16. En el caso del EQ-5D las puntuaciones obtenidas por los pacientes del
estudio se compararon con las puntuaciones obtenidas en poblacién gene-
ral, tras ajustar por grupos de edad y sexo. Los valores de poblacién general
del EQ-5D se obtuvieron de la Encuesta de Salud de Cataluiia de 1994.

Determinacion de factores relacionados con la CVRS

Para evaluar el impacto de la atencién sanitaria recibida por los
pacientes durante la fase aguda del ictus en la CVRS durante el afio poste-
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rior al evento, se compararon todas aquellas variables relacionadas en la
atencidn sanitaria con la CVRS observada al cabo de un afo, utilizando las
pruebas bivariantes adecuadas a las caracteristicas de las variables. Con
todas las variables identificadas como relacionadas con la CVRS, teniendo
en cuenta un nivel de significacion de 0,1, se realiz6é un modelo de regresion
utilizando el método «backward» para la seleccidn de las variables explica-
tivas.

Aspectos analiticos generales

Para el anélisis de los datos se utiliz6 el programa estadistico SPSS versién
15.0. En todas las pruebas estadisticas realizadas con las variables de resul-
tados se utilizé un nivel de significacion estadistica de 0,05. Para la descrip-
cion de variables continuas se utilizé la media, desviacion estandar, minimo,
mediana y maximo. Para la descripcién de variables categoéricas se utilizé el
ndmero y el porcentaje de pacientes por categoria de respuesta.

3.7. Resultados del estudio

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

3.7.1. Carateristicas sociodemograficas y clinicas
de la poblacion

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

Como podemos observar en la , los pacientes tenfan 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 distribuciéon de los
pacientes segun el nivel de IMC. E121,91% de los pacientes del estudio teni-
an algtin grado de obesidad y sélo el 29,3% presentaban normopeso (IMC
< 25 kg/m?).
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Tabla 1. Perfil de los pacientes.

Edad (afnos)
Peso (Kg)

Talla (cm)

IMC (kg/m?’)
Circunferencia
abdominal (cm)
TAS (mmHg)
TAD (mmHg)

Frecuencia cardiaca

(latidos/min)

Media

71,5
74,0
164,3
27,5

94,0

138,4

79,7

74,7

Desviacion
tipica
11,3
11,9
8,5
4,6

17,4
10,8

10,2

Minimo

30,0
420
140,0
17,5

61,0

102,0
55,0

47,0

Mediana

73,0

74,7
164,5
26,7

94,0

135,0
80,0

74,0

Maximo

94,0
125,0
185,0

57,9

131,0

192,0
110,0

108,0

N valido

N=356
N=351
N=351
N=351

N=296

N=355

N=355

N=353

Figura 1. Distribucion de los pacientes segun el IMC

I Normopeso

H Sobrepeso - Grado |

O Obesidad Grado II

O Obesidad Grado llI-IV

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 cardiaca se situé 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%.

30

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




Figura 2. Distribucion de los pacientes segun alteracion de los valores de
presion arterial

I <140 mmHg
B >140 mmHg

B <90 mmHg
H >90 mmHg

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

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas y de estilos de vida de los pacientes.

n %
Nivel educativo No sabe leer ni escribir 12 3,4%
Sin Estudios 75 21,1%
Estudios primarios o equivalentes 182 51,3%
Ensefianza general secundaria 42 11,8%
Ensefianza profesional 20 5,6%
Estudios universitarios 24 6,8%
Total 355 100,0%
Habito tabaquico Fumador 53 14,9%
Exfumador 99 27,8%
No fumador 204 57,3%
Total 356 100,0%
Consumo de alcohol No 266 75,4%
Si 87 24,6%
Total 353 100,0%
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E114,9% de los pacientes que indicaron ser fumadores consumian una
media (DE) de 21,2 (12,5) cigarrillos al dia. Los 99 (27,8%) exfumadores
incluidos en el estudio habian abandonado el hédbito tabaquico hacia una
media (DE) de 14,2 (9,3) afios. Entre los pacientes que indicaron consumir
alcohol, las bebidas més frecuentes fueron vino o cava, con una media (DE)
de 7,4 (5,3) vasos/copas al dia, y la cerveza con alcohol, con una media (DE)
de 5,6 (3,6) vasos/copas al dia.

La mayoria 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) seguian
viviendo solos después de haber sufrido un ictus. (Figura 3, Tabla 3).

Figura 3. Convivencia del paciente antes y después del ictus

Antes del ictus Después del ictus

H Solo/a

B Con familiares

HE Solo/a

Con familiares ) -
u O En un piso asistido

O En una residencia O En una residencia

La mayoria 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 econémica antes y después del ictus

Antes del ictus @ Trabajando Trabajando

Después del ictus

B En desempleo En desempleo

O Jubilado/a o pensionista Jubilado/a o pensionista

[0 Estudiante Estudiante

Dedicado/a a las labores
del hogar

Otras situaciones

O Dedicado/a a las labores del
hogar
O Otras situaciones
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Las enfermedades previas al episodio de ictus mds frecuentes entre los
pacientes del estudio fueron la hipertension arterial, con un 73,6% de los
pacientes, y las dislipemias, con un 47,5% (Tabla 4).
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Tabla 4. Enfermedades concomitantes previas al ictus.

n % col.
Hipertension arterial 262 73,6%
Dislipemia 169 47,5%
Diabetes Mellitus 112 31,5%
Complicaciones Diabetes Mellitus 22 6,2%
Infarto de Miocardio 32 9,0%
Insuficiencia cardiaca congestiva 21 5,9%
ACXFA 69 19,4%
Valvulopatia 26 7,3%
Enfermedad vascular periférica 40 11,2%
AIT o ictus previos 65 18,3%
Demencia u otra alteracién cognitiva 13 3,7%
Obesidad 95 26,7%
Enfermedades infecciosas y parasitarias 1 0,3%
Neoplasias 6 1,7%
Otras enfermedades endocrinas de la nutricion y metabdlicas y
trastornos inmunidad ! 2.0%
Trastornos mentales 15 4.2%
Enfermedades del sistema nervioso y de los 6rganos de los sentidos 5 1,4%
Otras enfermedades del sistema circulatorio 5 1,4%
Enfermedades del aparato respiratorio 8 2,2%
Enfermedades del aparato digestivo 13 3,7%
Enfermedades del aparato genitourinario 8 2,2%
Enfermedades del sistema osteo-mioarticular y tejido conectivo 9 2,5%
Sintomas, signos y estados mal definidos 1 0,3%
Lesiones y envenenamientos 2 0,6%
Clasificaciéon suplementaria de factores que influyen en el estado de 5 0.6%
salud y contacto con los servicios sanitarios
Total 356 100,0%

* Cada paciente podia presentar mas de una enfermedad concomitante

3.7.2. Caracteristicas, historia y seguimiento del ictus

Un 60,8% de los pacientes que sufrieron un ictus en los 12 meses anteriores
a la participacién en el estudio presentaron un infarto cerebral, seglin 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).

Tabla 5. Tipo de ictus segun el informe hospitalario.

N %
Ataque isquémico transitorio 99 27,9%
Infarto cerebral 216 60,8%
Hemorragia intracerebral 36 10,1%
Ataque isquémico transitorio e infarto cerebral 2 0,6%
Infarto cerebral y hemorragia intracerebral 2 0,6%
Total 355 100,0%

La mayoria de los ictus isquémicos fueron de localizacién carotidea (el
53,8%) y de etiologia aterotrombédtica (el 42,1%) (Tabla 6). Las hemorra-
gias intracerebrales fueron, en su mayoria, de localizacién profunda
(47,4%) o lobar (39,5%). La etiologia de 1la hemorragia fue principalmente
cerebral primaria, en un 36,1% de los pacientes, y cerebral secundaria, en un
27,8% de los pacientes (Tabla 7).

Tabla 6. Caracteristicas del ictus isquémico.

n %
Topografia Carotideo 170 53,8%
Vertebrobasilar 66 20,9%
Indeterminado 80 25,3%
Total 316 100,0%
Etiologia Aterotrombético 130 421%
Cardioembolico 56 18,1%
De tipo lacunar 59 19,1%
De causa inhabitual 9 2,9%
De etiologia indeterminada 40 12,9%
No se conoce 15 4,9%
Total 309 100,0%
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Tabla 7. Caracteristicas de la hemorragia intracerebral.

Topografia Lobar
Profunda
Cerebelo
Tronco cerebral
Total

Etiologia Hemorragia cerebral primaria
Hemorragia cerebral secundaria
Hemorragia subaracnoidea
Hemorragia intraventricular
No se conoce

Total

El tiempo medio (DE) transcurrido entre la aparicion de los primeros
sintomas y hasta que el paciente llegé al hospital fue de 14,9 (80,8) horas,

15
18

38
13
10

36

con un minimo de 4 horas y un maximo de 60 dias.

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 neurologia; el 59,3% del total de los
pacientes fueron atendidos en algiin momento en un servicio de neurologia.
Es de destacar que, aunque 91 de los pacientes fueron atendidos en hospi-
tales que disponian de unidad de ictus, inicamente 59 fueron asistidos por

una unidad de ictus en algiin momento del episodio.
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Tabla 8. Centro y unidad en la que se atendié al paciente tras sufrir un ictus.

N %
Caracteristicas del Hospital con unidad de ictus 91 26,1%
centro Hospital con servicio de neurologia 216 61,9%
Hospital sin unidad de ictus ni servicio de 36 10,3%
neurologia
Otros 6 1,7%
Total 349 100,0%
Unidad que le asisti¢" Unidad de ictus 59 16,7%
ucCl 17 4,8%
Neurologia 210 59,3%
Medicina Interna 38 10,7%
Urgencias 30 8,5%
Atencién Primaria 1 0,3%
Cardiologia 1 0,3%
Geriatria 2 0,6%
Oftalmologia 1 0,3%
Total 354 100,0%

* Cada paciente podia ser atendido en mas de una unidad

E186,8% de los pacientes seguia en régimen de ingreso hospitalario 48
horas después de haber sufrido el ictus. En la Tabla 9 se puede observar que
la mayoria de los pacientes (el 66,1%) ingresé en el servicio de neurologia
y que unicamente el 16,3% lo hicieron en una unidad de ictus. Los pacien-
tes estuvieron ingresados una media (DE) de 12,8 (12,9) dias, con un mini-
mo de 1 dia y un méximo de 104 dias. El 60,6% de los pacientes no sufrie-
ron complicaciones debidas al ictus. Entre los pacientes que sufrieron com-
plicaciones la mayoria (28,6%) eran neuroldgicas.

Nueve pacientes, el 2,6 %, fueron intervenidos quirtrgicamente debido
al ictus que habian sufrido. En la Tabla 10 se detallan las intervenciones rea-
lizadas, cabe destacar que la mas frecuente fue la craneotomia, 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 érganos de los senti-
dos, sufridas por un 82,6% de los pacientes; por detrds encontramos las
enfermedades del sistema circulatorio, presentadas en un 13,5% de los
pacientes.

Tabla 11. Complicaciones debidas al ictus.

n % col.
Enfermedades endocrinas de la nutricién y metabdlicas y trastornos 1 0.3%
inmunidad
Enfermedades de la sangre y de los érganos hematopoyéticos 1 0,3%
Trastornos mentales 14 3,9%
Enfermedades del sistema nervioso y de los 6rganos de los sentidos 294 82,6%
Enfermedades del sistema circulatorio 48 13,5%
Enfermedades del aparato respiratorio 21 5,9%
Enfermedades del aparato digestivo 3 0,8%
Enfermedades del aparato genitourinario 1 0,3%
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 3 0,8%
Enfermedades del sistema osteo-mioarticular y tejido conectivo 5 1,4%
Sintomas, signos y estados mal definidos 15 4,2%
Lesiones y envenenamientos 1 0,3%
Clasificacion suplementaria de factores que influyen en el estado de 5 0.8%
salud y contacto con los servicios sanitarios
Clasificacion suplementaria de causas externas de lesiones e 3 0.8%
intoxicaciones (caidas)
Total 356 100,0%

* Cada paciente podia presentar mas de una complicacion

En el momento del alta hospitalaria los fairmacos prescritos con una
mayor frecuencia eran los antitrombdticos y antiagregantes plaquetarios
(grupo BO1A), prescritos a un 86,0% de los pacientes, seguidos de los agen-
tes modificadores de los lipidos (grupo C10A), prescritos en un 46,6%
(Tabla 12).
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Una vez que el paciente habia sido dado de alta en el hospital, los
médicos que hicieron el seguimiento del ictus eran el médico de Atencién
Primaria en un 81% de los casos y el neurélogo 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 descripcién de los recursos utilizados con
mayor frecuencia por los pacientes tras el ictus. La mayoria de los pacientes
recibieron atencién domiciliaria (36,0%).

Tabla 13. Seguimiento del ictus y recursos utilizados posteriormente.

n % col.
Médico que realiza el seguimiento* Atencién primaria 289 81,2%
Neurologia 272 76,4%
Cardiologia 7 2,0%
Cirugia cardiovascular 2 0,6%
Medicina interna 13 3,7%
Psiquiatria 4 1,1%
Rehabilitacion 3 0,8%
Hematologia 1 0,3%
Endocrinologia 1 0,3%
Cirugia general 1 0,3%
Total 356 100,0%
Recursos usados tras el Ictus T Institucionalizacién 41 11,5%
Atenciéon domiciliaria 128 36,0%
Ayuda material (ortopédica) 45 12,6%
Ayuda para la adaptacién del 44 12,4%
espacio vital
Otro 16 4,5%
Total 356 100,0%

* podian indica rmas de un médico
T podian indicar mas de un recurso

Tras haber sufrido un episodio de ictus, el 49,9% de los pacientes rea-
liz6 algin tipo de rehabilitacion. De los pacientes que no realizaron rehabi-
litacion, el 43,8% no la hicieron por indicacién del médico. La Tabla 14
muestra los motivos por los que algunos pacientes no realizaron rehabilita-
cion.
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Un total de 168 pacientes (94,9%) realizaron fisioterapia como forma
de rehabilitacion, la mayoria 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 rehabilitacion tras el ictus.
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En la Figura 5 y en la Tabla 16 se puede ver que el episodio de ictus
afecto al nivel de funcionalidad de los pacientes, dado que en el momento
del alta se observé una disminucion en las tres escalas de valoracion recogi-
das en el estudio: el indice de Barthel (0 dependiente y 100 totalmente inde-
pendiente), la escala canadiense (0 menor afectacién y 10 maxima afecta-
cién) y la escala del ictus de NIHSS (0 menor afectacién y 10 méaxima afec-
tacion). La escala de Barthel, recogida también un afio después del ictus,
refleja que los pacientes con ictus recuperan al cabo de un afio la funciona-
lidad, aunque de forma parcial dado que no alcanzan el nivel previo al epi-
sodio.

Figura 5. Nivel funcional del paciente segtin el indice de Barthel, la escala
del ictus del NIHSS y la escala canadiense.
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Tabla 16. Descripcion de las escalas de valoracion del nivel de funcionalidad.

indice de Barthel ~ Media Dest:,’r:a"m" Minimo  Mediana Maximo N valido
Previo al ictus 91,1 16,0 0,0 100,0 100,0 N=176
Al alta hospitalaria 69,7 29,0 0,0 75,0 100,0 N=190
Actual (al afio del
. 75,0 27,6 0,0 85,0 100,0 N=286
ictus)
Escala canadiense Media Des:;;lcmn Minimo Mediana Maximo N valido
Previo al ictus 9,3 1,6 1,5 10,0 10,0 N=80
Al alta hospitalaria 75 2,2 2,0 8,0 10,0 N=109
Escala de ictus - Desviacién . " - A
del NIHSS Media Hip. Minimo Mediana Maximo N valido
Previo al ictus 9,0 8,3 0,0 6,0 32,0 N=166
Al alta hospitalaria 52 7,2 0,0 2,0 30,0 N=212

El grupo farmacoldgico con el que con mayor frecuencia estaban sien-
do tratados los pacientes del estudio en el momento de la visita eran los
antitrombdticos y antiagregantes plaquetarios (grupo BO1A), utilizados en
un 85,4% de los pacientes; seguido de los agentes modificadores de los lipi-
dos (grupo C10A), prescritos en un 53,7% (Tabla 17). En el momento de la
visita se observo, respecto al momento del alta hospitalaria, un mayor uso
de agentes modificadores de los lipidos.
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3.7.3. Descripcion de la CVRS

Las actividades cotidianas y la movilidad fueron las dos dimensiones del sis-
tema descriptivo del cuestionario EQ-5D que se vieron mads afectadas en los
pacientes que habian sufrido un ictus durante el dltimo afio. Un 21,8% de
los pacientes no eran capaces de realizar sus actividades cotidianas y hasta
un 9,6% tenian que estar en cama. En la Tabla 18 se muestra una descrip-
cién 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 podriamos defi-
nir al paciente que ha sufrido un ictus en los tltimos 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 ademads tiene
un moderado dolor o malestar y se siente moderadamente ansioso o
deprimido.

La puntuacién 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 comparacion del porcentaje de pacientes del
estudio que presentaban problemas en cada una de las dimensiones del EQ-
5D con la poblacién general, tras ajustar por grupos de edad y género. La
misma comparativa se presenta también para la puntuacién obtenida en la
EVA.

En lo que se refiere a la EVA del cuestionario, se observa que entre los
hombres del estudio la puntuacion obtenida se mantuvo mads estable inde-
pendientemente de la edad, que en la poblacion general. En el caso de las
mujeres del estudio, la CVRS, valorada mediante la EVA, present6 una ten-
dencia a deteriorarse a medida que aumentaba la edad, tal y como se obser-
va también en la poblacién general.
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Tabla 19. Puntuaciones obtenidas en la EVA y la tarifa del EQ-5D.

. Desviacion - . - -
Media tip. Minimo Mediana Maximo N valido
EVA del EQ-5D 56,0 23,7 ,0 56,0 100,0 N=353
Tarifa EVA ,53 ,30 -,08 $55) 1,00 N=351
Figura 6. Descripcion de las puntuaciones obtenidas por los pacientes del
estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en poblacion general
segun grupos de edad y sexo
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La escala especifica del SIS-16 evaliia también la CVRS de los pacien-
tes pero se centra mds en la presencia de problemas para la realizacion de
las actividades de la vida diaria. En el presente estudio la media (DE) de la
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puntuacién obtenida por los pacientes en el momento de la visita fue de 57,8
(18,9) (Tabla 20).

3.7.4. Determinacion de factores relacionados con
la CVRS

Al comparar la CVRS de los pacientes segtin su género se observd que, tanto
parala EVA del EQ-5D como para el SIS-16, las mujeres presentaban una peor
CVRS que los hombres de forma estadisticamente 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 estadis-
ticamente significativa aunque con una magnitud pequefia. No se observo
ninguna relacién estadisticamente significativa entre la CVRS y la circunfe-
rencia abdominal.

Tabla 22. Relacion entre CVRS y datos antropométricos del paciente.

Circunferencia

Edad (afios) IMC (kg/m’) abdominal (cm)
EVA del EQ-5D Correlacion -0,188 -0,117 0,032
p <0,01 0,030 0,583
N 353 348 293
SIS-16 Correlacion -0,255 -0,158 0,003
p <0,01 <0,01 0,960
N 331 327 277

La EVA del cuestionario EQ-5D no detect6 diferencias estadistica-
mente significativas en la CVRS reportada por los pacientes segtin su nivel
educativo. Sin embargo, la escala SIS-16 si reflej6 un mayor nivel de inca-
pacidad entre aquellos pacientes que presentaban un nivel de estudios mas
bajo (p<0,01).
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Tabla 23. Relacion entre CVRS y nivel educativo del paciente.

Nivel educativo

No sabe Ensefianza Estudios
Sin Estudios Ensefianza
leer ni general universi-
- Estudios primarios . profesional .
escribir secundaria tarios
EVA Media 43,6 53,6 57,0 54,3 65,6 56,6
del Desviacion
20,6 23,8 23,2 23,4 17,5 31,6
EQ.5p tip.
Minimo 0,0 0,0 0,0 5,0 30,0 4,0
Mediana 42,0 50,0 60,0 55,0 68,5 57,5
Maximo 70,0 97,0 98,0 100,0 100,0 97,0
N valido N=12 N=74 N=181 N=41 N=20 N=24
SIS- Media 41,6 54,8 58,0 58,0 64,6 67,2
16* Desviacion
18,3 19,2 19,3 16,0 16,2 15,1
tip.
Minimo 17,0 16,0 16,0 24,0 26,0 20,0
Mediana 39,0 59,0 63,5 57,0 70,0 72,0
Maximo 68,0 80,0 80,0 80,0 80,0 80,0
N vélido N=11 N=71 N=168 N=37 N=20 N=23
* p<0,01

Al valorarse la relacién entre la CVRS y el tipo de convivencia del
paciente, se observé que segun el SIS-16 los pacientes que vivian acompa-
fiados mostraban una menor incapacidad respecto a los que vivian solos,
siendo la diferencia entre ellos estadisticamente 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
acompafiados, debido a las limitaciones para la realizacion de las activida-
des de la vida diaria.
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Tabla 24. Relacion entre CVRS y tipo de convivencia del paciente.

Convivencia

Vive solo Vive acompafiado
EVA del EQ-5D Media 55,4 65,0
Desviacioén tip. 23,6 24,5
Minimo 0,0 4,0
Mediana 55,0 70,0
Maximo 100,0 95,0
N valido N=331 N=22
SIS-16* Media 56,9 70,1
Desviacién tip. 19,0 10,3
Minimo 16,0 46,0
Mediana 62,0 75,0
Méaximo 80,0 80,0
N valido N=310 N=21
* p<0,01

La CVRS de los pacientes mostré diferencias estadisticamente signifi-
cativas en funcién del hédbito tabdquico de los pacientes. Para la EVA del
EQ-5D se observaron diferencias estadisticamente significativas en la pun-
tuacion obtenida entre no-fumadores y exfumadores (p=0,03), presentando
éstos ultimos mejor CVRS; mientras que para el SIS-16 se observaron dife-
rencias estadisticamente 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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Tabla 25. Relacién entre CVRS y habito tabaquico del paciente.

Habito tabaquico

Fumador Exfumador No fumador

EVA del EQ-5D* Media 59,6 60,5 52,8
Desviacion tip. 26,6 21,4 23,7
Minimo 4,0 4,0 0,0
Mediana 60,0 60,0 50,0
Méaximo 100,0 97,0 100,0
N valido N=53 N=99 N=201

SIS-161 Media 62,7 61,7 54,6
Desviacion tip. 18,2 17,2 19,2
Minimo 16,0 16,0 16,0
Mediana 70,0 66,0 58,5
Méaximo 80,0 80,0 80,0
N valido N=49 N=92 N=190

* p=0,018.

T p<0,01

Tanto para la EVA del EQ-5D como para el SIS-16 se observaron dife-
rencias estadisticamente significativas en la CVRS segtin el consumo de
alcohol del paciente (p=0,04 y p=0,03, respectivamente), de manera que
referian tener mejor CVRS aquellos que consumian alcohol (Tabla 26).
Este resultado puede verse confundido por el hecho de que el consumo de
alcohol es mas 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 estadisticamente 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 referian tener una mejor CVRS, fren-
te a los que presentaron un infarto cerebral o una hemorragia intracerebral
(Tabla 27).
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Tabla 27. Relacion entre CVRS y tipo de ictus que ha presentado el paciente.

Tipo
. Ata’qule Infarto Hemorragia
isquémico ;
Y cerebral intracerebral
transitorio
Media 62,9 54,5 49,0
Desviacion tip. 21,7 23,6 25,9
Minimo 4,0 0,0 0,0
EVA del EQ-5D*
Mediana 60,0 55,0 50,0
Maximo 100,0 98,0 97,0
N valido N=96 N=216 N=36
Media 64,9 57,2 42,8
Desviacioén tip. 15,0 18,5 21,6
Minimo 16,0 16,0 16,0
sty Mediana 71,0 62,0 39,5
Maximo 80,0 80,0 80,0
N vaélido N=90 N=204 N=32

* p<0,01. T p<0,01

En relacion a las enfermedades previas que presentaban los pacientes,
se observo una peor CVRS (p<0,05) entre los pacientes afectos de hiper-
tension arterial, diabetes mellitus, complicaciones de la diabetes mellitus,
arritmias cardiacas por fibrilacion auricular (ACxFA), obesidad y demencia
u otra alteracidon cognitiva. Para cada una de las enfermedades descritas,
presentaban peor CVRS los pacientes con alguna de estas patologias que
los pacientes sin ésta. Para las otras enfermedades previas que especificaron
los pacientes participantes en el estudio no se encontrd relacién con la
CVRS al cabo de un afio de sufrir el episodio de ictus. La Tabla 28 muestra
los estadisticos descriptivos de cada una de las escalas de CVRS segtin la
presencia de cada enfermedad.
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No se encontré correlacion entre la CVRS y los meses que habian
transcurrido desde el diagndstico ni tampoco con las horas transcurridas
desde la presentacion de la sintomatologia y la llegada al hospital. Aunque
si se encontrd una correlacién inversa entre la CVRS y la duracién del
ingreso, de manera que tenian peor CVRS y mayor incapacidad aquellos
pacientes con mas dias de ingreso tras el ictus (Tabla 29).

Tabla 29. Relacién entre CVRS e historia del ictus.

Horas entre la aparicion de los Duracién

Me'ses c!es'd eel 17> sintomas y la llegada al del
diagnéstico . .
hospital ingreso
EVA del EQ-5D Correlacion 0,007 0,059 -0315
p 0,889 0,274 <0,01
N 352 342 350
SIS-16 Correlacion 0,022 0,062 0,351
p 0,695 0,266 <0,01
N 330 320 329

No se observaron diferencias significativas en la CVRS, ni en la EVA
ni en el SIS-16, que reportaban los pacientes segun las caracteristicas del
centro donde fueron ingresados los pacientes tras sufrir el episodio de ictus
(Tabla 30).
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Tabla 30. Relacion entre CVRS y las caracteristicas del centro donde ingresé
el paciente.

Caracteristicas del centro

Hospital Hospital con Hospital sin unidad
con unidad servicio de de ictus ni servicio Otros
de ictus neurologia de neurologia
EVA del EQ-5D  Media 57,1 55,7 58,0 49,4
Desviacion tip. 22,8 24,7 21,0 22,3
Minimo 0,0 0,0 16,0 6,5
Mediana 55,0 59,0 60,0 55,0
Maximo 100,0 100,0 95,0 70,0
N valido N=90 N=214 N=36 N=6
SIS-16 Media 59,4 58,1 55,0 61,3
Desviacion tip. 18,1 18,8 19,2 23,5
Minimo 17,0 16,0 16,0 19,0
Mediana 62,0 63,0 59,0 71,0
Maximo 80,0 80,0 80,0 80,0
N valido N=85 N=197 N=36 N=6

Al valorar la CVRS con la EVA del EQ-5D no se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas segin la unidad que asistié al paciente
durante el ingreso por ictus. Con la escala SIS-16 se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la CVRS segtn si el paciente habia sido
asistido o no en neurologia (p<0,05) y en medicina interna (p<0,05), de
manera que presentaban una menor incapacidad los pacientes que habian
sido asistidos por el servicio de neurologia y una mayor incapacidad los que
habian sido asistidos por el servicio de medicina interna (Tabla 31).
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No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las
puntuaciones de los dos cuestionarios utilizados para valorar la CVRS
segun si el paciente habia sido intervenido quirdrgicamente o no (Tabla 32).
Sin embargo, el nlimero de pacientes con intervencién quirtrgica fue bajo.

Tabla 32. Relacion entre CVRS y la necesidad de intervencion quirdrgica tras el ictus.

Intervencion quirtrgica debida al Ictus

No Si

EVA del EQ-5D Media 5519 58,3
Desviacion tip. 23,4 29,3
Minimo 0,0 15,0
Mediana 55,0 60,0
Maximo 100,0 95,0
N valido N=331 N=9

SIS-16 Media 57,7 65,6
Desviacion tip. 18,7 18,3
Minimo 16,0 34,0
Mediana 62,0 74,0
Maximo 80,0 80,0
N valido N=311 N=8

En lo que se refiere a las complicaciones presentadas por los pacien-
tes tras el ictus, se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en la puntuacién del SIS-16, de manera que presentaban menos incapaci-
dad aquellos pacientes que no habian sufrido complicaciones (p<0,01)
(Tabla 33).
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Tabla 33. Relacion entre CVRS y complicaciones asociadas al ictus.

Complicaciones debidas al Ictus

Si,

Si, no

Si, neurolégicas

No o - y no
neurolégicas neurolégicas -
neurolégicas

Media 62,8 46,8 44,8 35,0
Desviacion
i 23,3 20,4 21,6 21,4
ip.

EVA del EQ-5D P
Minimo 0,0 0,0 0,0 5,0
Mediana 70,0 50,0 45,0 47,5
Maximo 100,0 97,0 90,0 55,0
N valido N=213 N=99 N=30 N=8
Media 64,7 50,1 43,6 36,9
Desviacion

15,2 18,4 19,3 21,2

tip.

Sis-16* Minimo 16,0 16,0 18,0 16,0
Mediana 68,0 50,5 42,0 31,5
Maximo 80,0 80,0 80,0 69,0
N vélido N=194 N=96 N=30 N=8

* p<0,01

En la puntuacién de la EVA del EQ-5D se observaron diferencias
estadisticamente significativas en la CVRS reportada por los pacientes
seglin el médico que realizaba el seguimiento tras el ictus, de manera que
tenian mejor CVRS los que no eran seguidos por un médico de atencion
primaria y los que si lo eran por un neurélogo. El SIS-16 detect¢ diferencias
estadisticamente significativas segun si los pacientes eran seguidos o no por
un neurdlogo, presentando un menor nivel de incapacidad los pacientes
seguidos por un neurdlogo (Tabla 34).
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Se obtuvo una correlacién negativa entre la CVRS y el ntimero de tra-
tamientos farmacoldgicos recibidos por los pacientes en el momento del
estudio, de manera que aquellos pacientes que recibian mayor nimero de
tratamientos presentaban peor CVRS, siendo esta correlacion estadistica-
mente significativa tanto para la EVA del EQ-5D como para el SIS-16
(Tabla 35).

Tabla 35. Relacién entre la CVRS y el nimero de tratamientos recibidos por el
paciente en el momento del estudio.

EVA del EQ-5D SIS-16
Correlacion -0,230 -0,273
Numero de tratamientos b <0,01 <0,01
recibidos actualmente
N 353 331

Se detectaron diferencias estadisticamente significativas en ambos
cuestionarios entre la CVRS y los recursos utilizados, incluyendo todos los
recursos evaluados a excepcion 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 observé una correlacion positiva entre la CVRS y el indice de Bar-
thel y entre la CVRS y la escala canadiense, de manera que a mayor pun-
tuacion en la EVA del EQ-5D y menor incapacidad del SIS-16, mayor fue
la puntuacion obtenida en los indices funcionales calculados en el momen-
to del alta hospitalaria. Para la escala del ictus del NIHSS la correlacién
observada fue también estadisticamente significativa (Tabla 37).

Tabla 37. Relacion entre CVRS y nivel de funcionalidad de los pacientes tras el ictus.

EVA del EQ-5D SIS-16
Correlacion 0,583 0,816
Barthel actual P <0,01 <0,01
N 284 272
Correlacion 0,590 0,788
Barthel
. . p <0,01 <0,01
(al alta hospitalaria)
N 188 182
Correlacion 0,453 0,581
Escala canadiense
. ) p <0,01 <0,01
(al alta hospitalaria)
N 107 103
Correlacion -0,0323 -0,534
NIHSS
p <0,01 <0,01
(al alta hospitalaria)
N 210 195

Aplicando el modelo de regresion lineal maltiple para evaluar el
impacto de la atencidn sanitaria recibida por los pacientes en la CVRS, se
observaron diferencias estadisticamente significativas en el sexo, la edad y
el tipo de ictus (Tabla 38). El hecho de ser mujer se asocia a una reduccion
en la puntuacién de la EVA de 6,7 puntos, mientras que por cada afio de
edad la puntuacién 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 puntuacién de la EVA de 15,2 puntos superior. El resto de
variables no mostraron significacion estadistica.
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Y, finalmente, aplicando el modelo de regresion lineal multiple 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 asisti6 al paciente y la unidad
de ingreso (Tabla 39). El hecho de ser mujer se asocia con una reduccién de
5,9 puntos en el SIS-16 y cada afio de edad adicional se asocia con una
reduccién de 0,35 puntos. La convivencia del paciente se asocfa 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 alteracion cognitiva y la
obesidad se traducen en una reduccién en la puntuacién 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 reduccién de casi 9 puntos en el SIS-16 y el
ingreso en una unidad de neurologia se traduce en un incremento en la pun-
tuacién del SIS-16 de casi 5 puntos.
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3.8. Conclusiones del estudio

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de la poblacion

74

El perfil de los pacientes que durante el ultimo afio habian presentado
un ictus se caracteriza por ser un paciente mayoritariamente de 70 o
mas afios de edad (edad media de 71,5 anos), 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 situacion 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%). Ademas, 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-
lizacién carotidea y de etiologia aterotrombdtica. Como era de
esperar por la patologia en estudio, las complicaciones presentadas
por la mayoria de los pacientes afectaban al sistema nervioso y
organos de los sentidos. Aproximadamente la mitad de los pacien-
tes no realizé rehabilitacidn, siendo el motivo mas frecuente de no
realizacion la falta de indicacion por parte del médico. La rehabili-
tacion realizada por la mayoria 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 mds del 25% fueron atendidos en hos-
pitales que disponian de unidades de ictus. La mayoria de los
pacientes, el 61,9%, fueron atendidos en un hospital con servicio de
neurologia. Los médicos que realizaron el seguimiento de los
pacientes tras el ictus eran principalmente el médico de atenciéon
primaria y el neurdélogo, 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 puntuacién entre un 19 y un
42%. El indice de Barthel, que se recogié también en el momento
de realizar el estudio, mostré una recuperacion del estado funcional
del paciente al cabo de un afio, sin alcanzar el estado que presenta-
ba el paciente antes del ictus.
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CVRS vy caracteristicas sociodemograficas y clinicas

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

e Las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes que se carac-
terizan con una peor CVRS, segtin el EQ-5D, eran el hecho de ser
mujer y presentar un IMC superior; segiin el SIS-16, eran, ademas de
ser mujer y presentar un IMS superior, tener un nivel de estudios mas
avanzado y vivir acompafiado. En cuanto al tipo de atencion recibida
por los pacientes en el momento de presentar el ictus, la puntuacion
de la EVA del EQ-5D no mostré una relacién estadisticamente sig-
nificativa con ninguna de las variables relacionadas con el tipo de
atencion 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 puntuacién del SIS-16
se observd una puntuacion superior (menor incapacidad) entre los
pacientes que habian sido atendidos en el servicio de neurologia
(59,4) que entre los pacientes atendidos en otros servicios (55,4).

e Los pacientes que no habian utilizado los recursos de institucio-
nalizacion, atencion 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 regresion lineal multiple de CVRS
y variables clinicas y asistenciales

e En los modelos de regresion de la puntuacion de la EVA del EQ-
5D se observé una relacion estadisticamente significativa con el
género del paciente, la edad y el tipo de ictus. Se observé una peor
CVRS entre las mujeres, los pacientes de mayor edad y los pacien-
tes que habian presentado un ataque isquémico transitorio.

e En el modelo de regresion lineal con la puntuaciéon del SIS-16 se
observa que presentaban una mejor CVRS los pacientes de menor
edad, de género masculino, que vivian acompafiados y que habian
sufrido un ataque isquémico transitorio o un infarto cerebral. Una
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peor CVRS se correlaciond con la asistencia del paciente por la uni-
dad de urgencias, lo que nos lleva a suponer que la gravedad del
episodio podria ser un factor confusor. Por otro lado, se correlacio-
no de forma estadisticamente significativa una mejor CVRS poste-
rior al episodio cuando el paciente habia estado ingresado en una
unidad de neurologia.

Recomendaciones

3.9.

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 institucionalizacion, atencién domiciliaria, ayuda mate-
rial, ayuda para adaptar el espacio vital estdn adecuadamente ges-
tionados puesto que los pacientes con mejor CVRS no los utilizan.

Deberia 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.

Deberian 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 podria tratarse de un
problema de dotacién de recursos (camas y/o personal) de dichas
unidades.

Relacion de investigadores participantes

Investigadores participantes en el estudio: calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes que han presentado un ictus.

Investigador Centro de trabajo Localidad
DR. LUIS OTEGUI ILARDUYA C.S. TORRE RAMONA ZARAGOZA
DR. JOSE M? FDEZ RGUEZ-LACIN  C.S. NATAHOYO GIJON
DR. FRANCISCO VARGAS NEGRIN  C.S. DR. GUIGOU SANTA CRUZ DE TENERIFE
DRA. ANTONIA RODRIGUEZ HDEZ.  C.S. SAN JOSE LAS PALMAS
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Investigadores participantes en el estudio: calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes que han presentado un ictus (Continuacion).

Investigador

DR. ALVARO PEREZ MARTIN

DR. RAFAEL JULIAN COLAS
CHACARTEGUI

DRA. CONSUELO ONRUBIA
BATICON

DR. FRANCISCO V. MARTINEZ
GARCIA

DRA. EVA YUSTE VERGAS
DR. DANIEL PRIETO ALHAMBRA
DR. RICARDO MEJIDE MANRESA

DRA. ELISABETH TAPIA
BARRANCO

DRA. MIREIA ESPANOL PONS

DR. MANUEL BLASCO GONZALEZ
DR. FRANCISCO CARRAMINANA
BARRERA

DR. FCO. JAVIER GARCIA SOIDAN

DRA. PURIFICACION GOMEZ JARA

DR. JUAN MARTINEZ CANDELA

DRA. REYES RAMIREZ
ARRIZABALAGA

DRA. MILAGROS GONZALEZ
BEJAR

DR. DAVID DOMINGUEZ NAVARRO
DR. FERNANDO VILLASANTE
CLAUDIOS

DR. ADOLFO HERVAS ANGULO
DR. RAFAEL BARTOLOME
RESANO

DRA SARA ARTOLA MENENDEZ

DRA. M# ANGELES ROLLAN
HERNANDEZ

Centro de trabajo

C.S. LOS VALLES

C.S. DE SANTONA

C.S. JOSE AGUADO |

C.S. BEMBIBRE

CENTRO SALUD AVILA
NORTE
CAP PASSEIG SANT JOAN

CAP RAMONA VIA

ABS REUS-2

ABS REUS-2
CS Serreria 1

C.S. DE SAN ROQUE

C.S. PORRINO
CONSULTORIO SIMON
GARCIA

CENTRO DE SALUD
MARIANO YAGO

EAP. ALAMEDA DE OSUNA

C.S. MONTESA

C.S. GENERAL FANJUL
C.S. JOSE MARVA

C.S. TAFALLA

C.S. ROCHAPEA

C.S. M2 JESUS HEREZA |

C.S. M# JESUS HEREZA |

Localidad

MATAPORQUERA -
CANTABRIA

SANTONA - CANTABRIA

LEON

BEMBIBRE - LEON

AVILA

BARCELONA
EL PRAT DE LLOBREGAT -
BARCELONA

REUS - TARRAGONA

REUS - TARRAGONA
VALENCIA

BADAJOZ
PORRINO - PONTEVEDRA

MURCIA

YECLA - MURCIA

MADRID

MADRID

MADRID

MADRID

TAFALLA - NAVARRA
PAMPLONA - NAVARRA

LEGANES - MADRID

LEGANES - MADRID
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Investigadores participantes en el estudio: calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes que han presentado un ictus (Continuacion).

Investigador

DRA. MARIA TERESA ROLLAN
LANDERAS

DR. JAVIER CASTELLANOS
MAROTO

DR. BERNABE GARCIA LOPEZ

DRA. TERESA GARZON GARZON
DR. JOSE RAFAEL FIALLEGA
OTERO

DRA. CONCEPCION MEDINA
MOLINA

DR. EMILIANO RODRIGUEZ
SANCHEZ

DR. ANGEL CARLOS MATIA
CUBILLO

DR. MANUEL MENENDEZ
GONZALEZ

DR. JOSE JESUS BALSEIRO
GOMEZ

DR. ALBERTO ESQUIVEL LOPEZ

DR. AYOZE GONZALEZ
HERNANDEZ

DR. JERONIMO ALMAJANO
MARTINEZ

DR. ANTONIO OLIVEROS CID
DR. DAVID CANOVAS VERGE

DR. MANUEL ENRIQUE MENDEZ
ABAD

DRA. SUSANA HERNAIZ VALERO

DR. FRANCISCO JAVIER
MONTERO LUQUE

DRA. ANA MARIA CUELLAR
MARTIN

DRA. MARIA MEDINA SAMPEDRO
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Centro de trabajo

C.S. M? JESUS HEREZA |

C.S. ARROYO MEDIA LEGUA

CENTRO SALUD
TORREPACHECO
CAP TURO

C.S. ISLAS CANARIAS

CAP BERGUEDA

C.S SAN BERNARDO

C.S. PAMPLIEGA

HOSPITAL ALVAREZ
BUYLLA

HOSPITAL DE GETAFE

HOSPITAL VIRGEN DE LA
TORRE

HOSPITAL DOCTOR NEGRIN

HOSPITAL 12 DE OCTUBRE

HOSPITAL REINA SOFIA
HOSPITAL DE SABADELL
C.S. OROTAVA SAN
ANTONIO

CENTRO DE SALUD
VALMINOR

CENTRO DE SALUD LA
PALOMERA

C.S. ROA DE DUERO

C.S. VILLAVICIOSA DE
ODON

Localidad

LEGANES - MADRID

MADRID

TORREPACHECO - MURCIA
BARCELONA

LUGO

BERGA - BARCELONA

SALAMANCA

PAMPLIEGA - BURGOS

MIERES - ASTURIAS

GETAFE - MADRID

MADRID

LAS PALMAS GRAN
CANARIA

MADRID

TUDELA - NAVARRA
SABADELL - BARCELONA

LA OROTAVA - TENERIFE

NIGRAN - PONTEVEDRA

LEON

ROA DE DUERO - BURGOS

VILLAVICIOSA DE ODON -
MADRID
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4. Impacto en la calidad de vida
relacionada con la salud
en pacientes con cancer
de mama intervenidas
quirargicamente en Espana

4.1. Resumen del estudio

Titularidad del estudio

Agencia de Calidad del SNS
Ministerio de Sanidad y Politica Social
Paseo del Prado, 18-20.

28071 Madrid

Director del proyecto

Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité de direccion

Dr. Enrique Terol Garcia. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Diia. M del Mar Ferndndez Maillo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
de Sanidad y Politica Social. Madrid.

Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité técnico

Dr. Miguel Martin Jiménez. Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer de
Mama (GEICAM)
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Dr. Ramén Colomer Bosch. Grupo Espaiiol de Investigacién en Cancer de
Mama (GEICAM)

Dra. Marina Polldn Santamaria. Grupo Espafiol de Investigacién en Cancer
de Mama (GEICAM)

Dr. Carlos Vazquez Albadalejo. Sociedad Espafiola de Senologia y Patolo-
gia Mamaria (SESPM)

Dr. Francesc Tresserra Casas. Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia
Mamaria (SESPM)

Diia. Maria Antonia Gimoén. Federacién Espaifiola de Céncer de Mama
(FECMA)

Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Dia. Nuria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
IMS Health.

Diia. Montse Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Research.
IMS Health.

Sociedad cientifica avaladora y grupo de expertos

El estudio cuenta con los siguientes avales:

Grupo Espaiiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEICAM)
Sociedad Espafiola de Senologia y Patologia Mamaria (SESPM)
Sociedad Espaiiola de Oncologia Médica (SEOM)

Ademads cuenta también con el aval de la

Federacién Espafiola de Cancer de Mama (FECMA)

Tipo de centros en los que se realizo el estudio

Han participado en el estudio oncélogos de distintos hospitales de Espaiia,
cuya relacion se presenta al final del estudio.

CEIC que evalla el estudio

Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital Clinic de Barcelona.

Objetivo principal

Evaluar el impacto en la CVRS de la mastectomia y de la linfadenectomia
axilar en las mujeres intervenidas de cancer de mama en Espaiia.
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Diseno del estudio

Estudio epidemioldgico, transversal y multicéntrico.

Enfermedad en estudio

Céncer de mama en cualquier estadio.

Poblacion en estudio y numero total de pacientes

Cada médico investigador debia seleccionar de foma aleatoria una muestra
de aproximadamente 10 pacientes intervenidas quirdrgicamente de cancer
de mama entre los dltimos 36 y 12 meses, independientemente del estadio
de su enfermedad en el momento del diagnéstico.

Fuente de financiacion

El titular ha financiado los gastos originados por la implementacién y reali-
zacion del estudio incluyendo los materiales y logistica necesarios para la
captura de datos, la monitorizacion, el andlisis estadistico de los resultados
y el pago a los investigadores participantes en el estudio.
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4.2. Justificacion del estudio

Epidemiologia y carga de la enfermedad

El cancer de mama es la neoplasia més frecuente entre las mujeres, repre-
sentando el 28% de todos los canceres. Es la principal causa de muerte por
cancer en mujeres. Desde la década de los 70 se venia observando un fuer-
te incremento de la tasa de mortalidad que se frend en el periodo 1991-1992
con una posterior reduccién del 2% anual®. La implantacién de programas
de diagnostico precoz y los avances terapéuticos en el cdncer de mama son
algunos de los factores que permiten explicar este hecho.

Manejo clinico

En el campo de la cirugia mamaria, en los dltimos afios se esta asistiendo a
la extension del uso de la cirugia conservadora sobre la mama frente a la
mastectomia; y en la cirugia ganglionar, la extension del uso de la diseccién
del ganglio centinela frente a la linfadenectomia axilar* 4.

En Espafia, el manejo clinico y quirtdrgico del cancer de mama se rige
por los diferentes protocolos hospitalarios y consensos de diferentes grupos
multidisciplinares (con la participacién de diferentes especialidades: onco-
logia, cirugia, ginecologia, anatomia patoldgica, radiologia, medicina nucle-
ar) dentro de las CCAA744,

La existencia de variabilidad clinica en la realizacion de mastectomias y los
factores asociados a ésta, en Espafia, ya sea entre diferentes dreas de influencia
hospitalaria, municipios, zonas urbanas y rurales, provincias o entre CCAA, per-
manece sin evaluar al no haberse realizado ningtin estudio al respecto.

Por lo que respecta a la cirugia ganglionar, la técnica de diseccién del
ganglio centinela se ve limitada en su uso a equipos multidisciplinarios con
un adiestramiento adecuado y resultados contrastados, ademds de contar
con un centro que disponga o tenga al alcance un servicio de medicina
nuclear’. Este hecho habilita a priori una variabilidad clinica en su préctica
seglin el ambito hospitalario al que pueda pertenecer una paciente.

Algunas de las técnicas quirtrgicas empleadas actualmente en la ciru-
gia mamaria o ganglionar axilar pueden asociarse con una importante mor-
bilidad posterior, que repercute en la CVRS de las mujeres intervenidas. En
la mastectomia, las mujeres pueden presentar un impacto negativo en su
percepcién corporal®, en la esfera sexual, en las conductas sociales*, ade-
mas de asociarse también a episodios de dolor en la zona intervenida en el
postoperatorio, que puede cronificarse®.
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Por lo que respecta a la linfadenectomia axilar, una de sus complica-
ciones mas frecuentes es el linfedema en la extremidad homolateral, que se
puede acompaifiar de episodios de dolor crénicos en la cintura escapular,
brazo y antebrazo*4,

Medicion de la CVRS en pacientes intervenidas
de cancer de mama

Para medir la CVRS de las pacientes intervenidas de cidncer de mama
pueden utilizarse diferentes instrumentos de medida genéricos (que
daran informacion sobre la CVRS en aspectos no relacionados con la
enfermedad oncoldgica) e instrumentos especificos que a su vez pueden
ser genéricos (aplicables a todo enfermo oncolégico) o especificos (apli-
cables sé6lo a pacientes con un determinado tipo de cédncer, p.e. cdncer de
mama).

Para este propdsito se realizé una revision 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), Indice Médico Espaiiol (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 revision de la literatura reportd varios cuestionarios oncoldgicos
genéricos y especificos entre los que cabe destacar los siguientes:

El cuestionario Rotterdam Symptom Check List (RSCL) es un instru-
mento genérico oncoldgico que debido a su facil administracién y buena
aceptacion, asi como por su capacidad para detectar sintomas fisicos y psi-
quicos frecuentes en pacientes con cancer, hace factible su uso en la practi-
ca clinica. En 1998 se adapt6 y valid6 para Espafia el RSCL para la medi-
cion de la calidad de vida de los pacientes con cancer.

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

El cuestionario de la EORTC cuenta con un médulo especifico para
cancer de mama, QLQ-BR23. Presenta algunas limitaciones, como el nime-
ro de items (treinta) que dificultan su administracién. Se encuentra valida-
do en Espafa’l. El cuestionario Functional Assesment of Cancer Therapy
(FACT) cuenta con un moédulo especifico para cancer de mama, FACT-B. Su
numero de items (cuarenta y cuatro) dificulta su administracién. Se encuen-
tra validado en Espafia®. También se ha validado un submédulo del FACT-
B, especifico para medir el impacto en la CVRS de la afectacion de la extre-
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midad superior en pacientes con cdncer de mama intervenidas quirdrgica-
mente, el FACT-B+4%,

El cuestionario IBCSG-QLC (International Breast Cancer Study
Group-Quality of Life Core Form) es un instrumento oncoldgico especifico
para cancer de mama. Consta de 10 items. Su principal limitacién es que se
centra en indicadores especificos de sintomas del tratamiento adyuvante
para el cdncer de mama. Se encuentra validado en Espafia™.

Existen otros cuestionarios especificos para el cancer de mama como
GIVIO (Interdisciplinary Group for Cancer Care Evaluation), que consta
de 61 items. No se encuentra validado en Espafna®.

Justificacion de los objetivos del estudio

Ningtin estudio ha evaluado el impacto en la CVRS de la cirugia mamaria
(mastectomia o cirugia conservadora) o la cirugia ganglionar (linfadenecto-
mia o diseccion del ganglio centinela) en las mujeres intervenidas de cancer
de mama en Espaia.

Un estudio observacional realizado entre los afios 1990-1993 y 1994-
1997 por el Grupo Espaiiol de Investigacion en Cancer de Mama (GEI-
CAM) analiz6 las tendencias terapéuticas y la evolucién de las mujeres
diagnosticadas de la enfermedad. Se disefié una infraestructura para la
recogida de datos en 12 CCAA con la participacién de 10.791 pacientes 7.
En este estudio no se evalud el impacto en la CVRS segtin la técnica qui-
rargica utilizada, ni se realiz6 comparacion de los datos entre dreas hospi-
talarias, municipios, provincias o CCAA.

La presente propuesta pretende, asi pues, conocer el impacto en la
CVRS segtin la técnica quirtirgica empleada (mastectomia frente cirugia con-
servadora) mediante el uso de instrumentos de medida adecuados, de las
mujeres intervenidas de cdncer de mama.

Para la evaluacion de este proyecto en mujeres mastectomizadas, el
cuestionario RSCL es el mds factible en cuanto a nimero de items y calcu-
lo de las puntuaciones, y por el caracter genérico en oncologia que permite
poder realizar comparaciones en cuanto a CVRS con otro tipo de neopla-
sias. Asimismo, la incorporacién del cuestionario EuroQol-5D como cues-
tionario genérico permite realizar comparaciones con la poblacion general.
Este cuestionario también es idoneo por su factibilidad (5 {tems mds una
escala visual analdgica) y sus excelentes propiedades de medicién obtenidas
en su validacién espaiola.

Otro de sus propdsitos era comprobar si existe variabilidad clinica
en la préctica de la cirugia de mama y ganglionar, a nivel de dmbito
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hospitalario e identificar los factores que pudieran explicar esta varia-

bilidad.

4.3. Objetivos del estudio

Obijetivo principal

Evaluar el impacto en la CVRS de la mastectomia y de la linfadenectomia
axilar en las mujeres intervenidas de cancer de mama en Espaiia.

Objetivos secundarios

Comparar las diferencias en la CVRS segtin la técnica de cirugia
empleada en el cdncer de mama (mastectomia frente a cirugia con-
servadora).

Evaluar si existe variabilidad clinica en Espaifia de la cirugia del
cancer de mama (mastectomia, cirugia conservadora, linfadenec-
tomia axilar, diseccién del ganglio centinela) segin ambito hospi-
talario.

Identificar los factores que puedan explicar la variabilidad en la
cirugia del cancer de mama en Espafa (caracteristicas del centro
hospitalario, equipos de cirugia, disponibilidad de servicio de medi-
cina nuclear,...).

Conocer el manejo quirtdrgico de los dos grandes grupos de cancer
de mama (carcinoma in situ ductal y carcinoma infiltrante), segiin
las caracteristicas de los hospitales donde son atendidas las pacien-
tes, en Espafa.

4.4. Diseno del estudio

4.4.1.

Fuente de informacion y ambito

Las variables del estudio se recogieron mediante un Cuaderno de Recogida
de Datos (CRD) especialmente diseiiado para el estudio. Los investigado-
res del presente estudio fueron oncélogos de distintos hospitales de Espa-
fia, cuya relacion se presenta al final del estudio.
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4.4.2. Definicion de la poblacion en estudio: criterios
de seleccion

Casos evaluables:

e Pacientes intervenidas quirdrgicamente de cadncer de mama entre
los ultimos 36 y 12 meses, independientemente del estadio de su
enfermedad en el momento del diagndstico.

e Pacientes con seguimiento habitual en consultas externas de
oncologia.

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

Casos no evaluables

e Pacientes con dificultades de comprension lectora

e Pacientes que hayan participado en un Ensayo Clinico en un perio-
do de tiempo no superior a 24 meses.

e Pacientes con puntuacion en score de Karnofsky < 20.

4.4.3. Seleccion de la muestra y periodo
de observacion

Cada médico investigador debia seleccionar de forma consecutiva a aproxi-
madamente 10 pacientes intervenidas quirtdrgicamente de cdncer de mama
que acudieran a consulta y cumplieran con los criterios de seleccion.

4.4 4. Predeterminacion del tamano muestral

El tamafio muestral del estudio debia permitir detectar diferencias entre las
distintas técnicas quirdrgicas, evaluar la CVRS de las pacientes del estudio
y determinar los aspectos del manejo quirdrgico del cdncer de mama rela-
cionados con la CVRS posterior de la paciente.

El primer tamafio muestral de 1.500 pacientes contemplado en el pro-
tocolo permitia detectar diferencias en las puntuaciones del cuestionario
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Rotterdam Symptom Check List (dimensién 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 cirugia mamaria/gan-
glionar en pacientes espafolas donde se utilizé el RSCL, una desviacién
estdndar comun de 20,9 puntos en la dimensién de actividades de la vida
diaria (dimensién menos afectada), una proporcién de una tumorectomia
por cada tres mastectomias realizadas, un nivel de significaciéon de 0,05 y
una potencia estadistica de 0,80. Finalmente, la muestra definitiva de 1.222
pacientes del estudio permitia detectar diferencias en las puntuaciones del
cuestionario Rotterdam Symptom Check List (dimension 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 cirugia
mamaria/ganglionar en pacientes espafiolas donde se utilizé el RSCL*, una
desviacion estandar comtin de 20,9 puntos en la dimension de actividades de
la vida diaria (dimensién menos afectada), una proporcién de una tumorec-
tomia por cada tres mastectomias realizadas, un nivel de significacion de
0,05 y una potencia estadistica de 0,80.

4.5. Variables e instrumentos de medida.
Definicion y descripcion de las mediciones

4.5.1. Variable principal del estudio

e Cuestionario EuroQoL-5D (EQ-5D): Cuestionario genérico de
CVRS que consta de dos apartados; sistema descriptivo y la Escala
Visual Analdgica (EVA). El sistema descriptivo consta de 5 aparta-
dos en los que se evaltan 5 dimensiones: movilidad, cuidado perso-
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion.
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)

e Rotterdam Symptom Check List (RSCL): Cuestionario genérico de
CVRS oncolégico que consta de 39 items en los que se evalian 4
dimensiones: sintomas fisicos (23 items), malestar psicolégico (7
items), actividades de la vida diaria (8 items), calidad de vida en
general (1 item). Las categorias de respuesta son ordinales, tipo
Likert, y hay 4 para las dimensiones de sintomas fisicos, psicologi-
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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 adaptd y
validé para poblacion espafola. (Anexo 6).

4 5.2. Otras variables del estudio

Variables sociodemograficas:

Edad: afios de la paciente

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

Situacion 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

90

Especialidad del investigador: oncélogo médico, oncologo radiote-
rapico y cirujano general/ginecélogo con experiencia en senologia.

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

Numero de camas del centro.
Equipos de cirugia: nimero de facultativos, afios de experiencia,...

Equipos de oncologia: nimero de facultativos, afios de experiencia,
presencia de Unidad de Mama.

Disponibilidad de Servicio de Medicina Nuclear.

Anos de experiencia: afios de experiencia del investigador en el
manejo de pacientes con cancer de mama.

Carga asistencial: nimero de pacientes con cdncer de mama que
atiende a la semana en consultas externas.
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Variables clinicas:

e Estado menopdausico: premenopdusico, postmenopausico, indeter-
minado.

e Fecha del diagnostico del cancer de mama.

e [ocalizacion: lateralidad y cuadrante.

e Anatomia patoldgica: tipo histoldgico del tumor.
e Estadio de la enfermedad: clasificacion TNM.

e Metastasis: (si/no), dseas o viscerales.

e Tratamiento neoadyuvante: (si/no), quimioterapia, hormonotera-
pia, quimioterapia mas hormonoterapia, radioterapia.

¢ Fecha intervencion quirdrgica: fecha de la dltima intervencién qui-
rdrgica mamaria/ganglionar practicada.

¢ Tipo intervencién quirdrgica practicada: tumorectomia, mastecto-
mia, mastectomia con reconstruccién inmediata, linfadenectomia
axilar, diseccion del ganglio centinela.

e Tratamiento adyuvante recibido: (si/no), quimioterapia, radiotera-
pia, hormonoterapia, otros.

4.6. Analisis estadistico

4.6.1. Gestion de datos

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor
del estudio con el objetivo de detectar informacién ausente e inconsisten-
cias en los datos. La informacién faltante o inconsistente en las variables
imprescindibles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por
el monitor del estudio. IMS Health inicamente modificé la informacién ini-
cial facilitada por el investigador cuando disponia de la correccion firmada
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la informacion se
validé la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen-
te a su cierre se realizo el analisis estadistico. La base de datos del estudio
es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Ministerio de Sanidad y
Politica Social.
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4.6.2. Poblacion de estudio

Se incluyeron en la poblacién de andlisis todas las pacientes incluidas en el
estudio y que cumplian los criterios de evaluacion definidos.

4.6.3. Analisis estadistico

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion

En primer lugar se realizé una descripcion de las caracteristicas sociodemo-
gréficas y clinicas, asi como de la CVRS, de las pacientes incluidas en el estu-
dio.

Obijetivo principal del estudio

Para evaluar el impacto de la mastectomia y la linfadenectomia axilar en
las mujeres intervenidas de cdncer de mama en Espafia se compar¢ la
CVRS de las pacientes del estudio, segiin el EQ-5D, con las puntuaciones
de referencia obtenidas con este mismo cuestionario en la poblacién
general espafola, teniendo en cuenta Gnicamente a las mujeres y ajus-
tando por edad.

Objetivos secundarios

Se compard la CVRS de las pacientes, evaluada mediante el Rotterdam
Symptom Check List y el EQ-5D, segtin la técnica de cirugia en céncer de
mama y segun la técnica de cirugia 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 regresion lineal multiple para identi-
ficar que factores influyen en la CVRS de las pacientes con cancer de mama
a las que se ha practicado cirugia mamaria. 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 diagndstico, el tiempo desde la interven-
cidén, el estado menopdusico, el estadio del tumor, la presencia de metéstasis,
el tipo de cirugia 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, afios de experiencia del investigador.

Se realizé un anélisis descriptivo del tipo de cirugia utilizada para el
cancer de mama (mastectomia, cirugia conservadora, linfadenectomia axi-
lar, disecciéon del ganglio centinela) en funcion de las caracteristicas hospi-
talarias, utilizando para ello la prueba de la Ji Cuadrado. En el caso de
detectar diferencias en funcién del dmbito hospitalario se realizé un anali-
sis de los factores que pueden explicar dicha variabilidad.

Se realiz6 un andlisis descriptivo del manejo quirtrgico de los dos gran-
des grupos de cancer de mama (carcinoma in situ lobulillar o ductal y carci-
noma infiltrante), segin las caracteristicas de los hospitales donde fueron
atendidas las pacientes, utilizando para ello la prueba de la Ji Cuadrado.

Aspectos analiticos generales

Para el andlisis de los datos se utilizé el programa estadistico SPSS version
15.0. En todas las pruebas estadisticas realizadas con las variables de resul-
tados se utilizé un nivel de significacion estadistica de 0,05. Para la descrip-
cion de variables continuas se utilizo la media, desviacion estandar, minimo,
mediana y mdximo. Para la descripcion de variables categodricas se utilizé el
numero y el porcentaje de pacientes por categoria de respuesta.

4.7. Resultados del estudio

4.7.1. Caracteristicas de los investigadores
y centros participantes

Participaron en el estudio 76 investigadores, de los cudles un 63,1% (48)
contestaron en una Unica administracién una encuesta sobre sus varia-
bles asistenciales y las de su centro. De los investigadores respondedores,
un 93,8% eran oncélogos médicos, un 4,2% cirujanos generales/gineco-
logos con experiencia en senologia y un 2,1% oncdlogos radioterdpicos
(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 mayoria, un 54,3%, los
investigadores trabajaban en centros con mas de 500 camas y un 66,7% res-
pondia que su centro era universitario y/o con unidad docente (Tabla 41).
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Tabla 42. Descripcion de las caracteristicas de los Servicios de Oncologia Médica.

Centro con unidad de mama

Total

Numero de especialistas en oncologia

Total

Afos de experiencia del servicio

Total

No
Si

<3 oncologos
3-4 oncologos
5-10 oncologos

> 10 oncélogos

<5 afos
experiencia
5-9 afios
experiencia
10-19 afios
experiencia
20-30 afios
experiencia
>30 afios

experiencia

37
11
48
13
14
13

41

24

43

% col.
77,1%
22,9%
100,0%
31,7%
34,1%
31,7%

2,4%
100,0%

7,0%

14,0%

55,8%

20,9%

2,3%

100,0%

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-

gia Médica de su centro con entre 3 y 4 oncélogos y un 55,8% estimaba que
la experiencia del Servicio de Oncologia Médica en el manejo de cancer de

mama era de entre 10 y 19 afios (Tabla 42).

Los investigadores respondian en su gran mayoria, 47,8%, que el

Servicio de Cirugia General de su centro estaba compuesto de entre 3 y
4 cirujanos y un 38,6% afirmaba que el Servicio de Cirugia General con-

taba con entre 10 y 19 afios de experiencia en el manejo del cancer de

mama (Tabla 43).
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Tabla 43. Descripcion de las caracteristicas de los Servicios de Cirugia General.

n % col.
<3 cirujanos 8 17,4%
Numero de especialistas 3-4 cirujanos 29 47,8%
en cirugia general 5-10 cirujanos 9 19,6%
> 10 cirujanos 7 15,2%
Total 46 100,0%
<5 afios experiencia 1 2,3%
5-9 afos experiencia 5 11,4%

Afos de experiencia del o
. 10-19 afios experiencia 17 38,6%

servicio

20-30 afos experiencia 15 34,1%
>30 afnos experiencia 6 13,6%
Total 44 100,0%

Un 64,6% de los investigadores declaraba no disponer su centro de
Servicio de Medicina Nuclear (Tabla 44).

Tabla 44. Descripcion de la disponibilidad de Servicio de Medicina Nuclear.

n % col.

Servicio de medicina nuclear e gl sl
Si 17 35,4%

Total 48 100,0%

En lo referente a los afios de experiencia del investigador en el mane-
jo del cdncer de mama, un 48,9% declaraba una experiencia entre 10 y 19
afios mientras un 40,4% afirmaba una carga asistencial estimada de més de
40 pacientes con cancer de mama atendidas en consulta semanalmente
(Tabla 45).
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Tabla 45. Descripcion de la experiencia y carga asistencial del investigador.

n % col.

Afos de experiencia <5 afios experiencia 2 4,3%
del investigador 5-9 afios experiencia 13 27,7%
10-19 afos experiencia 238 48,9%

20-30 afos experiencia 8 17,0%

>30 afios experiencia 1 21%

Total 47 100,0%
Carga asistencial <10 pacientes 1 2,1%
10-19 pacientes 10 21,3%

20-29 pacientes 9 19,1%

30-40 pacientes 8 17,0%

>40 pacientes 19 40,4%

Total 47 100,0%

4.7.2. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de la poblacion

Participaron en el estudio un total de 1.310 pacientes, de las cuales 88 se

excluyeron del andlisis estadistico al no cumplir los criterios de inclusién.

Entraron en el andlisis 1.222 pacientes.
La edad media (DE) de las pacientes era de 56,9 (12,5) afios (Tabla 46).

Tabla 46. Descripcion de la edad de las pacientes.

Media Desviacion tip. Minimo  Mediana Maximo N valido

Edad de la paciente 56,9 12,5 21,0 56,0 91,0 N=1222

El nivel de estudios de las pacientes era mayoritariamente estudios
primarios o equivalentes, 47,5%, mientras que un 13,5% habia realizado
estudios universitarios o equivalentes y un 1% presentaba analfabetismo
funcional. Un 86,3% de las pacientes convivian habitualmente con familia-
res y un 27,9% eran pensionistas (Tabla 47).
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El estado menopausico de las pacientes en el momento del diagnosti-
co era en su gran mayoria postmenopausico, 63,7% (Tabla 48).
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El tiempo medio (DE) desde el diagndstico del cdncer de mama era de
2(0,6) anos (Tabla 49).

Respecto al estadio de la enfermedad en el momento del diagndstico,
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).
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La anatomia patoldgica 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 metastasis en el momento del
diagnéstico siendo la localizacion 6sea la mds frecuente, 58,1% (Tabla 53).
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E113% de las pacientes recibi6 tratamiento neoadyuvante para el tumor,
siendo la quimioterapia el tratamiento mas frecuente, 90,5% (Tabla 54).

Tabla 54. Descripcion del tratamiento neoadyuvante.

n % col.

Tratamiento neoadyuvante No 1062 87,0%
Si 158 13,0%

Total 1220 100,0%
Quimioterapia 143 90,5%
Hormonoterapia 20 12,7%
Anticuerpos monoclonales 4 2,5%
Total 158 100,0%

El tiempo medio (DE) entre el diagndstico y la intervencién quirtrgi-
ca era de 1,6 (3,4) meses (Tabla 55).

Tabla 55. Descripcion del tiempo entre el diagnéstico y la intervencion quirdrgica.

Media Desviaciéon tip. ~Minimo Mediana Maximo N valido

Meses entre el
diagnéstico y la 1,6 3,4 ,0 ,8 50,6 N=1177

intervencién quirurgica

Un 41,6% de las pacientes fueron intervenidas mediante mastectomia
frente un 35,3% a las que se intervino mediante tumorectomia de margenes
libres, un 19,3% cuadrantectomia y un 3,7% mastectomia con reconstruc-
cién inmediata (Tabla 56).
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Un 62,5% de las pacientes fueron intervenidas mediante linfadenecto-
mia axilar frente un 19% a las que se intervino mediante diseccion del gan-
glio centinela (Tabla 57)

Un 97,8% recibi6 tratamiento adyuvante y a un 75,4% se le pauto hor-
monoterapia, mientras que al 69,3% se le pautd radioterapia, a un 68,1%
quimioterapia y un 10,7% anticuerpos monoclonales (Tabla 58).
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Tabla 58. Descripcion del tratamiento adyuvante recibido.

n % col.

Tratamiento adyuvante No 27 2,2%
Si 1188 97,8%

Total 1215 100,0%
Quimioterapia 811 68,1%
Radioterapia 826 69,3%
Hormonoterapia 900 75,4%
Anticuerpo monoclonal 127 10,7%
Otros 10 ,8%
Total 1188 100,0%

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 tenia problemas con el
cuidado personal y el 66,5% no tenia problemas para la realizacion de las
actividades de la vida diaria .Un 49% no tenian dolor ni malestar, aunque el
51% tenia dolor o malestar moderado o severo. Mdas de la mitad de las
pacientes (55,8% ) declaraban no estar ansiosas ni deprimidas (Figura 7).

Figura 7. Descripcion de las respuestas de las pacientes en las dimensio-
nes EQ-5D

100%
80%
60% - O Muchos problemas
H Algunos problemas
40% M Sin problemas
20%
0% T T T T

Movilidad ~ Cuidado personal ~Actividades cotidanas ~ Dolor/malestar ~Ansiedad/depresion

Dimensiones del EQ-5D

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

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

B 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 poblacién general espaiiola (Figura 9).
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Figura 9. Comparacion de las puntuaciones obtenidas por las pacientes del
estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en poblacién general
espaiola

9% pacientes con problemas
a
g

—

15-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | 65-74 | >74

Poblacion general

—e— Movilidad —m— Cuidado personal Act. Cotidianas
Dolor/Malestar Ansiedad/Depresion EVA

04—
15-24 | 25-34 | 35-44 | 45-54 | 55-64 | 65-74 | 74

Cancer de mama

—— Movilidad —m— Cuidado personal Act. Cotidianas

Dolol nsiedad/Depresion EVA

En el RSCL (0-mejor CVRS, 100-peor CVRS), las pacientes puntua-
ron en la dimensién de sintomas fisicos una media (DE) de 16,1 (12,1) pun-
tos, en la dimensioén de sintomas psicoldgicos 23,7 (20,6) puntos y en la
dimension de actividades diarias 10,5 (17,0) puntos. En el item indepen-
diente del RSCL, un 43,8% declard una calidad de vida durante la semana
anterior de «Buena» frente al 0,5% que la declar6 «Muy mala» (Figura 10
y Tabla 59).
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estudio en el RSCL

25

20 1

Sintomas fisicos

Sintomas psicolégicos

Puntuaciones en el RSCL

Actividades de la vida

diaria

Figura 10. Descripcion de las puntuaciones obtenidas por las pacientes del

Tabla 59. Descripcion de las respuestas de las pacientes al item independiente

del RSCL.

Calidad de vida durante  Excelente

la semana pasada Buena

Moderadamente buena

Ni buena ni mala

Moderadamente mala

Mala
Muy mala

Total

157
533
260
206
44
2

1218

% col.

12,9%
43,8%
21,3%
16,9%
3,6%
1,0%
5%
100,0%
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4.7.4. Objetivos secundarios

CVRS y caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las pacientes

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA del
EQ-5D y en las dimensiones de sintomas fisicos y actividades de la vida dia-
ria del RSCL segtn el nivel de estudios de las pacientes (p<0,01). Por lo que
respecta a la EVA del EQ-5D, 1a mayor puntuacién (mejor CVRS) se obser-
vé en las pacientes con ensefianza profesional, 78,7 (14,3) puntos, frente la
menor puntuacion (peor CVRS) en las pacientes sin estudios, 68,5 (16,2)
puntos. En la dimensién de sintomas fisicos, la menor puntuacién (mejor
CVRS) se observd en las pacientes con estudios universitarios, 12,8 (9,4)
puntos, frente a la mayor puntuacién (peor CVRS) que se observé en las
pacientes con estudios primarios. En la dimensién de actividades de la vida
diaria, la menor puntuacion (mejor CVRS) se observd en las pacientes con
estudios universitarios, 4,7 (10,6) puntos, frente a la mayor puntuacién (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 dimensién de actividades
de la vida diaria del RSCL segtn la convivencia de las pacientes (p<0,01).
La menor puntuacién (mejor CVRS) se observé en las pacientes con convi-
vencia con una o mds personas, 19,2 (17,1) puntos, frente a la mayor pun-
tuacién (peor CVRS) en las pacientes que vivian solas, 24,4 (21,0) puntos
(Tabla 61).
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Se observaron correlaciones significativas en las puntuaciones en la
EVA del EQ-5D y en las dimensiones de sintomas fisicos, psicoldgicos y
actividades de la vida diaria del RSCL segtn la edad de las pacientes y los
anos desde el diagndstico del cdncer de mama (p<0,01). Por lo que respec-
ta ala EVA del EQ-5D, se hall6 una correlacion débil negativa de -0,101 con
la edad de la paciente (a mayor edad peor CVRS). En la dimension de sin-
tomas fisicos, se hall6 una correlacion débil positiva de 0,079 con la edad de
la paciente (a mayor edad peor CVRS). En la dimensién de actividades de
la vida diaria, se hall6 una correlacién débil positiva de 0,223 con la edad de
la paciente (a mayor edad peor CVRS) y una correlacion débil negativa de
-0,075 en los afios desde el diagndstico del cdncer de mama (a més afios
desde el diagnéstico de cancer de mama mejor CVRS) (Tabla 62).

Tabla 62. Descripcion de la correlacion de las puntuaciones en la EVA del
EQ-5D y las dimensiones del RSCL segtn la edad de la paciente, los afios
desde el diagnédstico del cancer de mama y los meses entre el diagnéstico
y la intervencién quirurgica.

Afos desde el Meses entre el
Edad de la diagnéstico de  diagndstico y la
paciente cancer de intervencion
mama quirdrgica
Termoémetro EUROQoL Correlacion -0,101 -0,014 -0,016
(EVA) p <0,01 0,629 0,592
N 1195 1188 1150
Sintomas fisicos RSCL (0-100) Correlacion 0,079 -0,010 0,013
p <0,01 0,737 0,669
N 1207 1200 1162
Sintomas psicolégicos Correlacion -0,095 0,021 0,004
RSCL (0-100) p <0,01 0,468 0,887
N 1208 1201 1163
Actividades de la vida Correlacion 0,223 -0,075 -0,025
diaria RSCL (0-100) p <0,01 <0,01 0,396
N 1220 1213 1175

No se hallaron diferencias estadisticamente significativas en las pun-
tuaciones de la EVA del EQ-5D vy las dimensiones del RSCL segtn el esta-
dio de la enfermedad, aunque en la dimension de actividades de la vida dia-
ria se rozo6 la significacién estadistica 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 estadisticamente significativas en las pun-
tuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones del RSCL segtin la pre-
sencia o no de metdstasis en el momento del diagnédstico (Tabla 64).

Tabla 64. Descripcion de las puntuaciones en la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del RSCL y la presencia o no de metastasis en el momento del diagnéstico.

Metastasis
No Si

Termémetro EUROQoL (EVA) * Media 75,3 74,5
Desviacion tip. 25,4 19,4
Minimo ,0 7,0
Mediana 80,0 80,0
Maximo 700,0 100,0
N valido N=1162 N=31

Sintomas fisicos RSCL (0-100) t Media 16,20 12,35
Desviacion tip. 12,12 9,18
Minimo ,00 ,00
Mediana 13,04 11,59
Maximo 75,36 49,28
N valido N=1174 N=31

Sintomas psicolégicos RSCL (0-100) Media 23,77 21,35
Desviacion tip. 20,69 17,81
Minimo ,00 ,00
Mediana 19,05 19,05
Maximo 100,00 76,19
N valido N=1175 N=31

Actividades de la vida diaria RSCL(0-100) 9 Media 10,19 12,71
Desviacioén tip. 17,00 19,64
Minimo ,00 ,00
Mediana ,00 ,00
Maximo 100,00 70,83
N valido N=1187 N=31

*p=0,82. t p=0,11. t p=0,66. { p=0,79

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA
del EQ-5D y en la dimensién de actividades de la vida diaria del RSCL
segln el estado menopausico de las pacientes (p<0,01). Por lo que respecta
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ala EVA del EQ-5D, la mayor puntuacién (mejor CVRS) se observo en las
pacientes con estado premenopausico, 77,1 (16,2) puntos, frente a la menor
puntuacién (peor CVRS) en las pacientes con estado postmenopdusico, 74,4
(29,0) puntos. En la dimensién de actividades de la vida diaria, la menor
puntuacién (mejor CVRS) se observé en las pacientes con estado preme-
nopausico, 6,8 (12,7) puntos, frente a la mayor puntuaciéon (peor CVRS) en
las pacientes con estado postmenopausico, 12,3 (18,9) puntos (Tabla 65).

Tabla 65. Descripcion de las puntuaciones en la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del RSCL y el estado menopausico de las pacientes.

Estado menopausico

Premenopausica Postmenopausica Indeterminado
Termometro Media 771 74,4 71,2
EUROQoL (EVA)*  Desviacion tip. 16,2 29,0 26,8
Minimo 5,35 ,0 10,0
Mediana 80,0 75,0 70,0
Maximo 100,0 700,0 100,0
N valido N=416 N=755 N=21
Sintomas fisicos Media 15,29 16,50 16,69
RSCL (0-100) Desviacion tip. 11,89 12,19 10,88
Minimo ,00 ,00 2,90
Mediana 11,59 14,16 17,06
Maximo 59,09 75,36 39,13
N valido N=418 N=766 N=20
Sintomas Media 25,30 22,73 27,38
psicolégicos Desviacion tip. 21,02 20,39 19,23
RSCL (0-1000%  Minimo ,00 ,00 ,00
Mediana 19,05 19,05 28,57
Maximo 95,24 100,00 66,67
N valido N=419 N=766 N=20
Actividades dela  Media 6,81 12,28 5,19
vida diaria RSCL ~ Desviacion tip. 12,66 18,92 8,00
(0-100) Minimo ,00 ,00 ,00
Mediana ,00 4,17 ,00
Maximo 100,00 100,00 25,00
N valido N=421 N=775 N=21

*p<0,01. tp=0,11. $p=0,05
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Se observaron diferencias significativas en la distribucién de res-
puestas de la dimensién del EQ-5D de movilidad y cuidados personales
segtin el tipo de cirugia 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 tumorectomia respecto al resto de técnicas quirur-
gicas como mastectomia, 70,4%. En la dimensién de cuidados personales,
el porcentaje de pacientes sin problemas era superior, 92,9%, en la cua-
drantectomia respecto al resto de técnicas quirtirgicas como mastectomia,
85,3% (Tabla 66).

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones en la EVA
del EQ-5D y en la dimensiones de sintomas psicoldgicos y de actividades de
la vida diaria del RSCL segtn el tipo de cirugia mamaria practicada (p<0,01
y p=0,02). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuacién
(mejor CVRS) se observo en las pacientes intervenidas por cuadrantecto-
mia, 78,3 (15,9) puntos, frente a la menor puntuacién (peor CVRS) en las
pacientes intervenidas por mastectomia con reconstruccion inmediata, 73,3
(17,5) puntos (p<0,01). En la dimensién de sintomas psicoldgicos, la menor
puntuacién (mejor CVRS) se observo en las pacientes intervenidas por cua-
drantectomia, 20,6 (19,0) puntos, frente a la mayor puntuacién (peor
CVRS) en las pacientes intervenidas por mastectomia con reconstruccién
inmediata, 29,4 (22,3) puntos (p=0,02). En la dimensién de actividades de la
vida diaria, la menor puntuacién (mejor CVRS) se observo en las pacientes
intervenidas por tumorectomia, 8,1 (15,4) puntos, frente la mayor puntua-
cién (peor CVRS) en las pacientes intervenidas por mastectomia, 12,6
(18,6) puntos (p<0,01) (Tabla 67).
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Tabla 67. Descripcion de las puntuaciones en la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del RSCL y el tipo de cirugia mamaria practicada.

Termoémetro
EUROQoL
(EVA)*

Sintomas
fisicos RSCL
(0-100) t

Sintomas
psicolégicos
RSCL (0-
100)

Actividades
de la vida
diaria RSCL
(0-100)*

Media

Desviacion tip.

Minimo

Mediana
Maximo
N valido
Media

Desviacion tip.

Minimo

Mediana
Maximo
N valido
Media

Desviacion tip.

Minimo

Mediana
Maximo
N valido
Media

Desviacion tip.

Minimo

Mediana
Maximo
N vélido

Mastectomia

73,7
33,5
,0
75,0
700,0
N=496
15,87
12,16
,00
13,04
66,67
N=496
24,44
21,12
,00
19,05
100,00
N=498
12,57
18,59
,00
4,17
100,00
N=502

Mastectomia

recon:

con
struccion

inmediata

N=44

N=44

N=45

N=45

73,3
17,5
10,0
75,0
100,0

16,30
11,30

1,45
14,49
53,62

29,42
22,32

,00
23,81
95,24

9,72
10,99
,00
8,33
37,50

Tumorectomia
de margenes
libres

75,7
17,5
55
80,0
100,0
N=417
16,44
12,58
,00
13,04
75,36
N=420
23,67
20,44
,00
19,05
90,48
N=418
8,15
15,40
,00
,00
100,00
N=426

Cuadrantecto-
mia

78,3
15,9
40,0
80,0
100,0
N=225
15,57
11,05

13,04

56,52
N=233

20,63

18,99

19,05
90,48
N=233
9,10
17,10
,00
,00
100,00
N=233

*p<0,01. T p=0,87. £ p=0,02.

Se observaron diferencias significativas en la distribuciéon de respues-
tas de las dimension del EQ-5D de actividades cotidianas segun el tipo de
cirugia ganglionar practicada (p=0,03). El porcentaje de pacientes sin pro-
blemas en las actividades cotidianas era superior, 74,4%, en la diseccién del
ganglio centinela, al resto de técnicas quirdrgicas como linfadenectomia 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 sintomas psicoldgicos y de acti-
vidades de la vida diaria del RSCL segtn el tipo de cirugia ganglionar
practicada (p<0,01 y p=0,04). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la
mayor puntuacién (mejor CVRS) se observé en las pacientes interveni-
das por linfadenectomia axilar, 76,2 (29,1) puntos, frente a la menor pun-
tuacion (peor CVRS) en las pacientes intervenidas por diseccién del gan-
glio centinela, 74,8 (17,3) puntos (p<0,01). En la dimensién de sintomas
psicolégicos, la menor puntuacién (mejor CVRS) se observé en las
pacientes intervenidas por linfadenectomia axilar, 22,62 (20,40) puntos,
frente a la mayor puntuacion (peor CVRS) en las pacientes intervenidas
por diseccion del ganglio centinela, 24,94 (21,22) puntos (p=0,04). En la
dimensién de actividades de la vida diaria, la menor puntuacién (mejor
CVRS) se observé en las pacientes intervenidas por diseccion del ganglio
centinela, 8,87 (18,18) puntos, frente a la mayor puntuacién (peor CVRS)
en las pacientes intervenidas por linfadenectomia axilar, 10,81 (17,55)
puntos (p<0,01) (Tabla 69).

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la dimen-
sién de sintomas psicolégicos del RSCL segtn si las pacientes habian reci-
bido quimioterapia como tratamiento adyuvante (p=0,03). La menor pun-
tuacion (mejor CVRS) se observo en las pacientes que no habian recibido
quimioterapia, 22,3 (20,7) puntos, frente a la mayor puntuaciéon (peor
CVRS) en las pacientes que habian recibido quimioterapia, 24,5 (20,6) pun-
tos (Tabla 70).
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Tabla 70. Descripcion de las puntuaciones en la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del RSCL y quimioterapia como tratamiento adyuvante.

Quimioterapia

No Sl

Termémetro EUROQoL (EVA)* Media 73,6 75,9
Desviacion tip. 18,3 28,1
Minimo ,0 515)
Mediana 75,0 80,0
Maximo 100,0 700,0
N valido N=368 N=797

Sintomas fisicos RSCL Media 16,19 16,18

(©-100 1 Desviacioén tip. 12,26 12,04
Minimo ,00 ,00
Mediana 13,04 13,04
Maximo 65,15 75,36
N valido N=375 N=801

Sintomas psicolégicos Media 22,31 24,52

RSCL(0-100) + Desviacién tip. 20,67 20,63
Minimo ,00 ,00
Mediana 19,05 20,63
Maximo 100,00 100,00
N valido N=375 N=802

Actividades de la vida diaria Media 12,36 9,27

RSCL (0-100) 1 Desviacion tip. 19,99 15,53
Minimo ,00 ,00
Mediana ,00 ,00
Maximo 100,00 100,00
N valido N=378 N=811

*p=0,19. 1 p=0,78. + p=0,03. {| p=0,09.

Se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones en la dimen-
si6én de actividades de la vida diaria del RSCL segtin si las pacientes habian
recibido radioterapia como tratamiento adyuvante (p<0,01). La menor pun-
tuaciéon (mejor CVRS) se observé en las pacientes que habian recibido
radioterapia, 9,4 (16,8) puntos, frente a la mayor puntuacién (peor CVRS)
en las pacientes que no habian recibido radioterapia, 12,2 (17,6) puntos. En
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la EVA del EQ-5D se roz6 la significacion estadistica, con una mejor pun-
tuaciéon (mejor CVRS) en las pacientes que habian recibido radioterapia,
75,3 (17,7) puntos, frente a la menor puntuacién (peor CVRS) en las pacien-
tes que no habian recibido radioterapia, 74,9 (37,4) puntos (Tabla 71).

—
N
N
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No se hallaron diferencias significativas en las puntuaciones de la EVA
del EQ-5D y en las dimensiones del RSCL segtin si las pacientes habian
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 segtn si las pacientes habian
recibido anticuerpos monoclonales como tratamiento adyuvante (Tabla 73).

-
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CVRS y caracteristicas del investigador y del centro

Se observaron diferencias significativas en las puntuaciones de las dimen-
siones de sintomas fisicos y de actividades de la vida diaria del RSCL segin
el nivel asistencial al que acudi6 la paciente (p<0,01 y p=0,02). Por lo que
respecta a la dimension de sintomas fisicos, la menor puntuacién (mejor
CVRS) se observé en las pacientes atendidas en el cuarto nivel asistencial,
13,2 (8,9) puntos, frente a la mayor puntuacion (peor CVRS) en las pacien-
tes atendidas en el primer nivel asistencial, 20,8 (14,6) puntos (p=0,02). En
la dimension de actividades de la vida diaria, la menor puntuacién (mejor
CVRS) se observé en las pacientes atendidas en el primer nivel asistencial,
8,7 (14,7) puntos, frente a la mayor puntuacién (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-
sion de actividades de la vida diaria del RSCL segtin la carga asistencial del
investigador que atendié a la paciente (p=0,01). La menor puntuacién
(mejor CVRS) se observd en las pacientes atendidas por un investigador
con una carga < 10 pacientes, 6,9 (12,0) puntos, frente a la mayor puntuacién
(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 sintomas fisicos y psicoldgicos del RSCL
segln la disponibilidad de oferta docente del centro que atendié a la
paciente (p<0,01, p=0,03, p=0,02). Por lo que respecta a la EVA del EQ-
5D, la mayor puntuacion (mejor CVRS) se observo en las pacientes que
acudieron a un centro sin oferta docente, 81,8 (46,7) puntos, frente a la
menor puntuacion (peor CVRS) en las pacientes que acudieron a un cen-
tro con oferta docente, 73,4 (16,9) pacientes (p<0,01). En la dimensién de
sintomas fisicos, la menor puntuacién (mejor CVRS) se observo en las
pacientes que acudieron a un centro sin oferta docente, 15 (13,1) puntos,
frente a la mayor puntuacion (peor CVRS) en las pacientes que acudieron
a un centro con oferta docente, 16,0 (11,7) puntos (p=0,03). En la dimen-
sién de sintomas psicoldgicos, la menor puntuaciéon (mejor CVRS) se
observé en las pacientes que acudieron a un centro sin oferta docente, 21,2
(20,7) puntos, frente a la mayor puntuacion (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 sintomas fisicos y psicolégicos del RSCL
segln la disponibilidad de Unidad de Mama en el centro que atendi6 a la
paciente (p=0,01, p=0,03). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la
mayor puntuacion (mejor CVRS) se observé en las pacientes que acudieron
a un centro con Unidad de Mama, 82,4 (59,9) puntos, frente a la menor pun-
tuacion (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 dimensién de sintomas
fisicos, la menor puntuaciéon (mejor CVRS) se observo en las pacientes que
acudieron a un centro con Unidad de Mama, 15,1(14,4) puntos, frente a la
mayor puntuacion (peor CVRS) en las pacientes que acudieron a un centro
sin Unidad de Mama, 15,87 (11,66) puntos (p=0,03). En la dimensién de sin-
tomas psicoldgicos, la menor puntuacion (mejor CVRS) se observé en las
pacientes que acudieron a un centro con Unidad de Mama, 20,6 (22,1) pun-
tos, frente a la mayor puntuacion (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 sintomas fisicos, psicoldgicos y acti-
vidades de la vida diaria del RSCL segtin la experiencia del investigador
que atendi6 a la paciente (p=0,04, p<0,01, p=0,03). Por lo que respecta a
la EVA del EQ-5D, la mayor puntuaciéon (mejor CVRS) se observé en las
pacientes atendidas por un investigador con 20 - 30 afios de experiencia,
80,1 (54,8) puntos, frente a la menor puntuacién (peor CVRS) en las
pacientes atendidas por un investigador con 10 - 19 afios de experiencia,
73,5 (16,3) puntos (p=0,04). En la dimensién de sintomas fisicos, la menor
puntuacion (mejor CVRS) se observo en las pacientes atendidas por un
investigador con 20 - 30 afios de experiencia, 15,1 (14,4) puntos, frente a
la mayor puntuacién (peor CVRS) en las pacientes atendidas por inves-
tigadores con > 30 aflos de experiencia, 17,3 (7,0) puntos (p<0,01). En la
dimensién de sintomas psicoldgicos, la menor puntuacién (mejor CVRS)
se observo en las pacientes atendidas por un investigador con 20 - 30 afios
de experiencia, 19,3 (19,4) puntos, frente a la mayor puntuacién (peor
CVRS) en las pacientes atendidas por investigadores con > 30 afios de
experiencia, 27,8 (16,3) puntos (p=0,03). En la dimensién de actividades
de la vida diaria, la menor puntuacién (mejor CVRS) se observé en las
pacientes atendidas por un investigador con < 5 afios de experiencia, 5,5
(10,8) puntos, frente a la mayor puntuaciéon (peor CVRS) en las pacien-
tes atendidas por investigadores con 10-19 afios 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 sintomas fisicos, psicolégicos y actividades
de la vida diaria del RSCL segun la experiencia en el manejo del cancer de
mama del Servicio de Cirugia del centro que intervino a la paciente
(p<0,01). Por lo que respecta a la EVA del EQ-5D, la mayor puntuacién
(mejor CVRS) se observé en las pacientes intervenidas en un Servicio de
Cirugia con 5-9 afios de experiencia, 83,5 (15,4) puntos, frente a la menor
puntuacion (peor CVRS) en las pacientes atendidas en un Servicio de Ciru-
gia con <5 afos de experiencia, 72,8 (12,2) pacientes. En la dimensién de sin-
tomas fisicos, la menor puntuaciéon (mejor CVRS) se observo en las pacien-
tes intervenidas en un Servicio de Cirugia con 5-9 afios de experiencia, 10,8
(13,7) puntos, frente la mayor puntuaciéon (peor CVRS) en las pacientes
intervenidas en un Servicio de Cirugia con 20-30 afios de experiencia, 17,1
(10,8) puntos. En la dimension de sintomas psicolégicos, la menor puntua-
cién (mejor CVRS) se observo en las pacientes intervenidas en un Servicio
de Cirugia con 5-9 afios de experiencia, 16,6 (19,5) puntos, frente a la mayor
puntuacion (peor CVRS) en las pacientes intervenidas en un Servicio de
Cirugia con 10-19 afios de experiencia, 24,0 (20,6) puntos. En la dimensién
de actividades de la vida diaria, la menor puntuaciéon (mejor CVRS) se
observo en las pacientes intervenidas en un Servicio de Cirugia con < 5 afios
de experiencia, 4,3 (6,9) puntos, frente a la mayor puntuacion (peor CVRS)
en las pacientes intervenidas en un Servicio de Cirugia con 10-19 afios de
experiencia, 13,0 (20,6) puntos (Tabla 79).
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Modelos de regresion lineal multiple de CVRS y variables
sociodemograficas, clinicas y asistenciales

A continuacién se muestran los modelos de regresion lineal multiple con
variables dependientes las medidas de CVRS y variables independientes las
caracteristicas clinicas y asistenciales que mostraron en el andlisis bivarian-
te una significacion p<0,2, utilizando posteriormente el métdo Backward.

El modelo de regresion lineal con la puntuacion en la EVA del EQ-5D
como variable dependiente y las variables clinicas y asistenciales como
variables independientes, mostré una relacion significativa en los estudios
de las pacientes, donde no tener estudios significé 11,5 puntos menos en la
EVA (peor CVRS) que las pacientes con estudios universitarios (p=0,02).
También se relaciond el nivel asistencial, donde ser atendida en el primer
nivel asistencial, signific6 17,5 puntos mas en la EVA (mejor CVRS) res-
pecto al cuarto nivel (p<0,01). Igualmente se relaciond la oferta docente del
centro, con 6,5 puntos mas 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 regresién lineal con la puntuacién en la dimensién de
sintomas fisicos del RSCL como variable dependiente y las variables cli-
nicas y asistenciales como variables independientes, mostré una relacion
significativa en el nivel de estudios de la paciente, donde no tener estu-
dios, significé 8,3 puntos més en la dimension (peor CVRS) respecto a los
estudios universitarios (p<0,01). Igualmente, poseer estudios primarios
significé 5,5 puntos mas en la dimension (peor CVRS) respecto a los
estudios universitarios (p<0,01) y poseer estudios secundarios significo
3,3 puntos mas en la dimensién (peor CVRS) respecto a los estudios uni-
versitarios (p=0,04). También se relaciond 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 afios se relacioné con 9,4 puntos menos en la dimension
(peor CVRS) respecto a las pacientes atendidas por investigadores con
una experiencia > 30 afios (p=0,03). La experiencia del Servicio de Ciru-
gia que intervino a la paciente también se relaciond con la dimension, con
4,8 puntos mas en la dimension (peor CVRS) en aquellas pacientes inter-
venidas en servicios con una experiencia de 10-19 afios respecto a las
pacientes intervenidas en servicios con una experiencia > 30 afios
(p<0,01) y con 3,3 puntos mas en la dimensién (peor CVRS) en aquellas
pacientes intervenidas en servicios con una experiencia de 20-30 afios res-
pecto a las pacientes intervenidas en servicios con una experiencia > 30
afnos (p=0,03) (Tabla 81).
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El modelo de regresion lineal con la puntuacién en la dimensién de
sintomas psicoldgicos del RSCL como variable dependiente y las variables
clinicas y asistenciales como variables independientes, mostré una relacion
significativa en la convivencia de la paciente, donde vivir acompafiada, sig-
nificé 6,10 puntos menos en la dimensién (mejor CVRS) respecto a las
pacientes que vivian solas (p<0,01). El estado post-menopdusico de la
paciente significo 4,3 puntos menos en la dimension (mejor CVRS) respec-
to a las pacientes pre-menopdausicas (p=0,01). Igualmente, estar intervenida
por cuadrantectomia signific6 5,9 puntos menos en la dimensiéon (mejor
CVRS) respecto a estar intervenida por mastectomia (p=0,02). Finalmente,
la intervencidn en un servicio de cirugia con 5-9 afios de experiencia signi-
fic6 6,2 puntos menos en la dimension (mejor CVRS) respecto a las pacien-
tes intervenidas en un servicio de cirugia con > 30 afios de experiencia
(p=0,04) (Tabla 82).

El modelo de regresion lineal con la puntuacién en la dimensiéon de
actividades de la vida diaria del RSCL como variable dependiente y las
variables clinicas y asistenciales como variables independientes, mostrd
una relacidn significativa en el nivel de estudios de la paciente, donde el
analfabetismo funcional (no saber leer ni escribir) significo 28,2 puntos
mas (peor CVRS) en la dimensién respecto a las pacientes con estudios
universitarios (p<0,01). Igualmente, la edad de la paciente significé 0,3
puntos mas en la dimension (peor CVRS) por cada afio de la paciente
(p<0,01). También se relaciond el haber recibido cuadrantectomia como
cirugia mamaria, con 5,0 puntos menos en la dimensiéon (mejor CVRS) en
las pacientes respecto a aquellas que habian recibido una mastectomia
(p=0,02). La carga asistencial del oncélogo también se relacioné con la
dimension, con 8,6 puntos menos en la dimensiéon (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 afios de expe-
riencia del servicio de cirugia donde se intervino a la paciente también se
relaciond con la dimension, con 6,8 puntos mds en la dimensiéon (peor
CVRS) en aquellas pacientes intervenidas en servicios con 10-19 afios de
experiencia respecto a las pacientes intervenidas en servicios con > 30
anos (p<0,01) (Tabla 83).
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Cirugia mamaria y ganglionar y caracteristicas de los investigadores
y centros

Finalmente se presentan los siguientes andlisis bivariantes de compara-
cioén de las técnicas quirdrgicas mamaria y ganglionar empleadas, con las
caracteristicas de los investigadores y centros donde acudieron las
pacientes.

En lo que respecta a las diferentes técnicas quirtirgicas 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 mastectomia entre niveles asis-
tenciales, con un mayor uso en el cuarto nivel asistencial, 49,6% de las téc-
nicas quirdrgicas, y un menor uso en el tercer nivel, 39%. En lo que se refie-
re a la tumorectomia, se obsevd un mayor uso en el tercer nivel, 41,6%,y un
menor uso en el cuarto nivel, 24,8%. Finalmente, la cuadrantectomia pre-
sentd 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 comparacion técnica quirtirgica mamaria empleada y el nimero
de camas del centro, no se hallaron diferencias estadisticamente significati-
vas (p=0,21) (Tabla 85).

En la comparacién de la técnica quirtrgica mamaria segun si el centro
presentaba oferta docente/centro universitario, se hallaron diferencias esta-
disticamente significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mas-
tectomia en los centros sin oferta docente, 51,7%, frente a un mayor uso de
tumorectomia en los centros con oferta docente/universitarios, 43,8%
(p<0,01) (Tabla 86).

En la comparacién de la técnica quirdrgica mamaria segun si el centro
disponia de Unidad de Mama no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas segun el tipo de técnica, aunque rozando la significacion esta-
distica (p=0,05) (Tabla 87).
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En la comparacién de la técnica quirdrgica mamaria segiin el nime-
ro de oncdlogos en el centro, se hallaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomia en
aquellos centros con < 3 oncélogos, 48,7%, mientras que la tumorectomia
contaba con un mayor uso en los centros con > 10 oncdélogos, 60%
(p<0,01) (Tabla 88).

En la comparacién de la técnica quirtrgica mamaria segin los afios de
experiencia del investigador, se hallaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomia en aquellos
investigadores con 20-30 afios de experiencia, 51,3%, mientras que la tumo-
rectomia presentaba un mayor uso en los centros con investigadores con <5
anos de experiencia, 76,3% (p<0,01) (Tabla 89).

En la comparacién de la técnica quirdrgica mamaria segin los afios de
experiencia en el manejo del cdncer de mama del Servicio de Cirugia, se
hallaron diferencias estadisticamente significativas en el tipo de técnica, con
un mayor uso de mastectomia en aquellos centros con Servicio de Cirugia
con 10-19 afios de experiencia, 55,2%, mientras que la tumorectomia pre-
sentaba un mayor uso en los centros con Servicio de Cirugia con > 30 afios
de experiencia 61,9% (p<0,01) (Tabla 90).

En la comparacion de la técnica quirdrgica mamaria segin la carga del
investigador, se hallaron diferencias estadisticamente significativas en el
tipo de técnica, con un mayor uso de mastectomia en aquellos investigado-
res con una carga asistencial <10 pacientes, 60%, mientras que la tumorec-
tomia presentaba un mayor uso en los centros con investigadores con una
carga asisencial entre 10-19 pacientes, 45,9% (p<0,01) (Tabla 91).

146 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



ESTUDIOS SOBRE LA CALIDAD DE VIDA DE PACIENTES AFECTADOS POR DETERMINADAS PATOLOGIAS 147




INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION




En la comparacién de la técnica quirtirgica ganglionar segin el nivel
asistencial del centro, se hallaron diferencias estadisticamente significativas
en el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccién del ganglio centinela en
aquellos centros de primer nivel, 25,5%, mientras que la linfadenectomia
axilar presentaba un mayor uso en los centros de segundo nivel asistencial,
09,3% (p<0,01) (Tabla 92).

En la comparacién de la técnica quirtrgica ganglionar segtin el nime-
ro de camas del centro, se hallaron diferencias estadisticamente significati-
vas en el tipo de técnica, con un mayor uso de disecciéon del ganglio centi-
nela en aquellos centros con > 500 camas, 20,2%, mientras que la linfade-
nectomia axilar presentaba un mayor uso en los centros con <300 camas,
70,3% (p<0,01) (Tabla 93).

En la comparacién de la técnica quirtrgica ganglionar segtin la oferta
docente del centro, se hallaron diferencias estadisticamente significativas en
el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccién del ganglio centinela en
aquellos centros con oferta docente/universitarios, 20,3 %, mientras que la
linfadenectomia axilar presentaba un mayor uso en los centros sin oferta
docente, 79,3% (p<0,01) (Tabla 94).

En la comparacion de la técnica quirdrgica ganglionar segtn la dispo-
nibilidad de Unidad de Mama en el centro, se hallaron diferencias estadis-
ticamente significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccion
del ganglio centinela en aquellos centros sin Unidad de Mama, 18 %, mien-
tras que la linfadenectomia axilar presentaba un mayor uso en los centros
con Unidad de Mama, 78% (p<0,01) (Tabla 95).

En la comparacion de la técnica quirdrgica ganglionar segtin el niime-
ro de oncdlogos del centro, se hallaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccién del ganglio cen-
tinela en aquellos centros con > 10 oncélogos, 40%, mientras que la linfa-
denectomia axilar presentaba un mayor uso en los centros con 3-4 oncdélo-
20s, 68,9% (p<0,01) (Tabla 96).

En la comparacién de la técnica quirtrgica ganglionar segin los afios
de experiencia del investigador, se observaron diferencias estadisticamente
significativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccion del gan-
glio centinela en aquellos investigadores con <5 afios de experiencia, 39%,
mientras que la linfadenectomia axilar presentaba un mayor uso en los
investigadores con > 30 afios de experiencia, 80% (p<0,01) (Tabla 97).
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En la comparacion de la técnica quirdrgica ganglionar segiin los afios
de experiencia en el manejo del cdncer de mama del Servicio de Cirugia del
centro, se observaron diferencias estadisticamente significativas en el tipo
de técnica, con un mayor uso de diseccion del ganglio centinela en aquellos
centros con Servicios de Cirugia con <5 afios de experiencia, 45%, mientras
que la linfadenectomia axilar presentaba un mayor uso en los centros con
5-9 afios de experiencia, 70% (p<0,01) (Tabla 98).

En la comparacién de la técnica quirdrgica ganglionar segtn la carga
asistencial del investigador, se observaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas en el tipo de técnica, con un mayor uso de diseccion del ganglio
centinela en aquellos oncdlogos con >40 pacientes, 19,8%, mientras que la
linfadenectomia axilar presentaba un mayor uso en los oncélogos con 30-40
pacientes, 70,7% (p<0,01) (Tabla 99).

Finalmente, se analizé el manejo quirdrgico de los dos grandes grupos
de cancer de mama, carcinoma in situ y carcinoma infiltrante con las carac-
teristicas asistenciales de los investigadores y centros.

Aunque se observo un mayor uso de mastectomias en las pacientes con
carcinoma infiltrante, 41,4%, y un mayor uso de tumorectomia y cuadran-
tectomias en las pacientes con carcinomas in situ (80%), las diferencias no
fueron estadisticamente significativas (p=0,23) (Tabla 100).

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

Caracteristicas de los investigadores y centros
participantes

e Un 42,6% de los investigadores trabajaba en un centro de tercer

nivel, un 54,3% en centros com mds de 500 camas y un 66,7% en
centros universitarios y/o con unidad docente. Un 77,1% no dispo-
nia 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 Oncologia Médica de su centro
entre 3 y 4 oncdlogos y un 55,8% estimaba que la experiencia del
Servicio de Oncologia Médica en el manejo de cancer de mama era
de entre 10 y 19 afios mientras un 48,9% declaraba la experiencia
del profesional en el cdncer de mama entre 10 y 19 afios.

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de la poblacion

156

e Laedad media (DE) de las pacientes era de 56,9 (12,5) afos. El nivel

de estudios de las pacientes era mayoritariamente estudios primarios
o equivalentes, en un 47,5%. Un 86,3% de las pacientes convivian
habitualmente con familiares y un 27,9% eran pensionistas.

En su gran mayoria las pacientes se encontraban en estado pos-
tmenopdusico, 63,7%. Respecto al estadio de la enfermedad en el
momento del diagnédstico, un 32,7% presentaba estadio 1. La ana-
tomia patolégica 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. E12,5% de las
pacientes presentaban metdstasis en el momento del diagnostico
siendo la localizacién ésea la mas frecuente, en el 58,1% de los
casos. El 13% de las pacientes recibié tratamiento neoadyuvante
para el tumor, siendo la quimioterapia el tratamiento mas frecuen-
te, 90,5%. El tiempo medio (DE) entre el diagndstico y la interven-
cién quirdrgica era de 1,6 (3,4) meses. Un 41,6% de las pacientes
fueron intervenidas mediante mastectomia frente a un 35,3% a las
que se intervino mediante tumorectomia de margenes libres. Un
62,5% de las pacientes fueron intervenidas mediante linfadenecto-

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



mia axilar frente un 19% a las que se intervino mediante diseccién
del ganglio centinela. Un 97,8% recibié tratamiento adyuvante y en
un 75,4% de los casos se pauté hormonoterapia.

CVRS de las pacientes

e En las dimensiones del EQ-5D, un 75,4% de las pacientes
declaraban no tener problemas de movilidad, un 88,5% no teni-
an problemas con el cuidado personal, un 66,5% no tenia pro-
blemas para la realizacién de las actividades de la vida diaria,
un 49% no tenian dolor ni malestar aunque el 51% tenian
dolor o malestar moderado o severo. Un 55,8% no estaban
ansiosas ni deprimidas. La puntuacién media (DE) del EVA del
EQ-5D fue de 75,2 (25,2) puntos. En el RSCL, la dimensién de
sintomas psicolégicos fue la mas afectada con 23,70 (20,61)
puntos y en el item independiente del RSCL, un 43,8% declar6
una calidad de vida durante la semana anterior de «Buena». La
dimensién dolor/malestar era la que tenia 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 relacién al RSCL, la dimensién con una mayor afectacién, era la
dimensién psicoldgica con una puntuaciéon mayor a 15 puntos
(punto de corte establecido seglin la validacién original como
impacto negativo en esta dimension). Se destaca que més del 50%
de las pacientes declaraban tener una excelente-buena calidad de
vida en el item independiente.

e En comparacion a los resultados en las dimensiones y en la EVA
del EQ-5D en poblacién general espafiola, se observé una mayor
proporcién de pacientes con problemas en las dimensiones de
cuidado personal, movilidad y actividades cotidianas. Sin embar-
g0, se observé una menor proporcion de pacientes mayores de 65
afios respecto a la poblacién general que presentaba problemas
en la dimensién de dolor/malestar. Respecto a la EVA, las
pacientes del estudio obtuvieron una mejor puntuacién (mejor
CVRS) que la poblacién general a excepcidon de las pacientes
entre 25-34 afios.
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CVRS vy caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de las pacientes
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Las pacientes con estudios universitarios obtuvieron una mejor
CVRS en las dimensiones de sintomas fisicos y actividades de la
vida diaria del RSCL. En la EVA del EQ-5D obtuvieron una mejor
CVRS aquellas pacientes con ensefianza profesional. Las pacientes
que convivian con una o mas personas obtuvieron una mejor CVRS
en la dimension de actividades de la vida diaria. Las pacientes con
una mayor edad presentaron una peor CVRS en la EVA del EQ-
5D, en la dimensién sintomas fisicos y de actividades de la vida dia-
ria del RSCL. Las pacientes con mds afios desde el diagnostico del
cancer de mama presentaron una mejor CVRS en la dimensién de
actividades de la vida diaria. Las pacientes premenopdusicas pre-
sentaron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y en la dimensién
de actividades de la vida diaria del RSCL.

Las pacientes intervenidas por tumorectomia presentaban en mayor
proporcién menos afectacion de la movilidad y una mejor CVRS en la
dimension de actividades de la vida diaria. Las pacientes intervenidas
por cuadrantectomia presentaban en mayor proporcion menos afec-
tacion en la dimensién de cuidados personales y una mejor CVRS en
la EVA del EQ-5D y en la dimension de sintomas psicolégicos. Los
resultados sugieren que la mastectomia es el tipo de cirugia que mas
impacta en la CVRS de la paciente y mas concretamente en las dimen-
siones relacionadas con las actividades diarias y cuidado personal.

Las pacientes intervenidas por linfadenectomia axilar obtuvieron
una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y en la dimensién de sin-
tomas psicoldgicos aunque por el contrario una peor CVRS en la
dimension de actividades de la vida diaria. Las pacientes interveni-
das por diseccion del ganglio centinela obtuvieron una peor CVRS
en la EVA del EQ-5D, en la dimensién de sintomas psicoldgicos y
una mejor CVRS en la dimension de actividades de la vida diaria
del CVRS. Estos resultados deben interpretarse con cautela debido
a la diferente distribucién en nimero de pacientes segtin la dife-
rente técnica quirtrgica empleada.

Las pacientes que recibieron quimioterapia como tratamiento
adyuvante presentaron una mejor CVRS en la dimensién de sinto-
mas psicolégicos. Las pacientes que habian recibido radioterapia
como tratamiento adyuvante presentaron una mejor CVRS en la
dimension de actividades de la vida diaria.
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CVRS vy caracteristicas del investigador y del centro

Las pacientes atendidas en centros de cuarto nivel asistencial obtu-
vieron una mejor CVRS en la dimensién de sintomas fisicos pero
una peor CVRS en la dimensién de actividades de la vida diaria.
Las pacientes atendidas en el primer nivel asistencial obtuvieron
una peor CVRS en la dimensién de sintomas fisicos y una mejor
CVRS en la dimension de actividades de la vida diaria. Las pacien-
tes atendidas por un oncdlogo con una carga asistencial < 10
pacientes obtuvieron una mejor CVRS en la dimensién 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 dimensién de sinto-
mas fisicos y sintomas psicoldgicos. Las pacientes atendidas en un
centro con Unidad de Mama presentaron una mejor CVRS en la
EVA del EQ-5D, en la dimensién de sintomas fisicos y de sintomas
psicolégicos.

Las pacientes atendidas por oncélogos con 20-30 afios de experien-
cia presentaron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D, en la
dimensién de sintomas fisicos y de sintomas psicoldgicos. Aquellas
pacientes atendidas por oncdlogos con < 5 afios de experiencia
obtuvieron una mejor CVRS en la dimension de actividades de la
vida diaria. Las pacientes intervenidas en Servicios de Cirugia con
una experiencia en el manejo del cdncer de mama entre 5 y 9 afios
obtuvieron una mejor CVRS en la EVA del EQ-5D y las dimen-
siones de sintomas fisicos y psicoldgicos. En cambio, aquellas
pacientes intervenidas en Servicios con una experiencia < 5 afios
presentaron una mejor CVRS en la dimensién de actividades de la
vida diaria.

Modelos de regresion lineal multiple de CVRS
y variables sociodemograficas, clinicas y asistenciales

e En el modelo de regresion lineal con la puntuacion de la dimensién

fisica del RSCL se mostré 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 afios y una experiencia del Servicio de Ciru-
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gia de 10-30 afios con una peor CVRS. El modelo de regresion lin-
eal con la puntuaciéon de la dimensiéon de sintomas psicolégicos
mostré una relacion significativa de una mejor CVRS, la conviven-
cia con una o mds personas, el estado post-menopdusico de la
paciente, estar intervenida por cuadrantectomia y una experiencia
del Servicio de Cirugia de 5-9 afios. Por ltimo, el modelo de regre-
sion lineal con la puntuacion de la dimensién de actividades de la
vida diaria mostré una relacion significativa de una mejor CVRS
con haber recibido cuadrantectomias y en las pacientes atendidas
por investigadores con una carga asistencial de 20-29 pacientes.
Una peor CVRS se relacioné con pacientes de mayor edad, analfa-
betismo funcional y experiencia del Servicio de Cirugia de 10-19
afios.

Cirugia mamaria y ganglionar y caracteristicas
de los investigadores y centros

160

e Por lo que se refiere a la mastectomia, se relacioné un mayor uso

con aquellos centros de cuarto nivel, no universitarios o sin oferta
docente, con < 3 oncdlogos en el Servicio de Oncologia, con inves-
tigadores con 20-30 afios de experiencia, con una carga asistencial <
10 pacientes por semana y un Servicio de Cirugia con una expe-
riencia de 10-19 afnos. Un mayor uso de tumorectomia se relacion6
con centros de tercer nivel, universitarios con oferta docente, con >
10 oncologos en el Servicio de Oncologia, con investigadores con <
5 afios de experiencia, con una carga asistencial de 10-19 pacientes
por semana y una experiencia del Servicio de Cirugia < 5 afios.

Por lo que respecta a la linfadenectomia axilar se relacioné 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 onco-
logos en el Servicio de Oncologia, con investigadores con > 30 afios
de experiencia, una carga asistencial de 30-40 pacientes por semana
y una experiencia del Servicio de Cirugia de 5-9 afios.

En el manejo del carcinoma in situ se utilizaron técnicas més con-
servadoras como la tumorectomia o la cuadrantectomia que en el
manejo del carcinoma infiltrante donde se practicaron mas mastec-
tomias. Atn asi, las diferencias no fueron significativas.
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Recomendaciones

e La CVRS de las pacientes con cancer de mama intervenidas qui-

rirgicamente es en general ligeramente superior respecto a la
poblacion general aunque en las dimensiones especificas de movili-
dad, dolor, cuidado personal, ansiedad/depresion y actividades de la
vida diaria presentan peor CVRS. En la medicién especifica a tra-
vés del RSCL es la dimension psicoldgica la mds afectada en estas
pacientes.

Independientemente del estadio de la enfermedad, aquellas pacien-
tes de mayor edad, con menos estudios, que vivian solas, con diag-
noéstico més reciente de la enfermedad y post-menopdusicas pre-
sentaron una peor CVRS en comparacion con las otras pacientes
de forma significativa. La técnica quirtdrgica también mostré una
afectacion en la CVRS, siendo, en el caso de la cirugia mamaria, la
mastectomia la que se relacionaba con una peor CVRS en compa-
racion a la tumorectomia y la cuadrantectomia. En la cirugia gan-
glionar, las diferencias entre técnicas no fueron tan importantes y
mientras la linfadenectomia axilar mostré una menor afectacion de
la CVRS en general y menor afectacidn psicoldgica, la diseccidn del
ganglio centinela mostré una menor afectacion en las actividades
de la vida diaria.

La quimioterapia adyuvante se mostré superior en la dimension
psicoldgica mientras que la radioterapia adyuvante mostro superio-
ridad en las actividades de la vida diaria.

Los factores intrinsecos relacionados con los oncélogos, los cirujanos
y sus centros, tales como la carga asistencial (<10 pacientes con cancer
de mama a la semana), experiencia en manejo del cdncer de mama
(20-30 afios de experiencia), experiencia en el manejo del cancer de
mama de 5-9 afios del Servicio de Cirugia 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 relacioné con una ventaja en la CVRS de
las pacientes. El uso de mastectomia se relacioné con oncélogos y
cirujanos de mayor experiencia y menor carga asistencial mientras
que el uso de tumorectomia y cuadrantectomia se relaciond con una
menor experiencia de los oncélogos y de los cirujanos y una mayor
carga asistencial. El uso de la linfadenectomia axilar se relacioné con
centros con Unidades Interdisciplinares de Mama, con oncélogos y
cirujanos con mayor experiencia.
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Las dimensiones de CVRS a nivel general en pacientes con cancer
de mama son las relacionadas con actividades de la vida diaria, por
lo que seria beneficioso para la paciente que ésta fuera informada
de cémo pueden cambiar sus habitos 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 relacién a la
dimensién psicoldgica, que podria mejorar si se dispusiera de mas
centros con unidades de mama especializadas (psico-oncologia).

El uso de técnicas quirtrgicas conservadoras, tumorectomia y cua-
drantectomia, significan una menor afectaciéon en la CVRS general
de las pacientes respecto a las técnicas mds agresivas (mastecto-
mia). Parece prioritario realizar sobre las pacientes mastectomiza-
das con cancer de mama, estrategias dirigidas a minimizar en lo
posible el impacto negativo en la CVRS que afecta a la esfera no
solo fisica, sino también psicoldgica y de actividades cotidianas.

Los resultados también parecen indicar que centros con menos pre-
sién asistencial y més 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
oncologos y cirujanos con menos afios de experiencia, su CVRS es
mejor en las actividades de la vida diaria, aunque las puntuaciones
de CVRS son mejores en las dimensiones psicoldgica y fisica cuan-
do el oncdlogo o el cirujano tienen mas de 10 aflos de experiencia.

Deberian considerarse de forma més relevante en las guias de préc-
tica clinica de cdncer 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. Relacion de investigadores participantes

Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con cancer de mama intervenidas quirdrgicamente en

Espana.

Investigador

AGUSTi BARNADAS

ALBERTO ARCEDIANO DEL AMO
ALFONSO YUBERO

ALMUDENA GARCIA CASTANO

AMPARO OLTRA FERRANDO

ANA DE JUAN FERRE
ANA MIGUEL RODRIGUEZ
ANDER URRUTICOECHEA

ANGELS ARCUSA LANZA
ANTONIO ANTON

ANTONIO GALAN BROTONS
ANTONIO GONZALEZ MARTIN

BEATRIZ ESTEBAN HERRERA

BELEN LOBOFF DE LEON

BELEN MERCK

CARLOS VAZQUEZ

CESAR RODRIGUEZ SANCHEZ

CRISTINA CHURRUCA GALAZ
CRISTINA LLORCA FERRANDIZ

CRISTINA MARTIN LLORENTE

Centro de trabajo

HOSP. SANTA CREU | SANT
PAU

HOSPITAL GENERAL DE
GUADALAJARA

H. OBISPO POLANCO
HOSPITAL MARQUES DE
VALDECILLA

HOSPITAL VIRGEN DE LOS
LIRIOS

HOSPITAL MARQUES DE
VALDECILLA

H. ALTHAIA

INSTITUT CATALA
D'ONCOLOGIA (ICO)
HOSPITAL DE TERRASSA
HOSPITAL MIGUEL SERVET
HOSPITAL DE SAGUNTO
MD ANDERSON

HOSPITAL GENERAL
SEGOVIA

HOSPITAL VIRGEN DE LA
ARRIXACA

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO
SALAMANCA

H. DONOSTIA

HOSPITAL DE ELDA

HOSPITAL ESPIRITU SANTO

Localidad

BARCELONA

GUADALAJARA
TERUEL

SANTANDER

ALCOQY - ALICANTE

SANTANDER

MANRESA - BARCELONA
L'HOSPITALET DE
LLOBREGAT - BARCELONA
TERRASSA - BARCELONA
ZARAGOZA

SAGUNTO - VALENCIA
MADRID

SEGOVIA

EL PALMAR - MURCIA

VALENCIA

VALENCIA

SALAMANCA

SAN SEBASTIAN

ELDA - ALICANTE

SANTA COLOMA DE
GRAMANET - BARCELONA
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con cancer de mama intervenidas quirdrgicamente en

Espaia (Continuacion)

Investigador

CRISTOBAL BELDA
DIEGO MARQUEZ MEDINA

EDUARDO ALBERTO TRIGUBOFF

EDUARDO MARTINEZ DE DUENAS
EDUARDO POLO MARQUES
ENCARNACION ADROVER

ENRIQUE BARRAJON
ENRIQUE ESPINOSA ARRANZ
FRANCISCO JAVIER CEVAS
CHOPITEA

IGNACIO PELAEZ FERNANDEZ
IGNASI TUSQUETS

ISABEL ALVAREZ

ISABEL GARAU LLINAS

ISABEL PALACIO VAZQUEZ

JAVIER ESPINOSA ARRANZ

JAVIER MUNARRIZ FERRANDIS
JESUS FLORIAN GERICO
JOAN CARULLA TORRENT

JOAN DORCA
JOAN MANEL GASENT BLESA

JOSE IGNACIO MAYORDOMO
CAMARA

JOSE VALERO ALVAREZ GALLEGO

JOSEFINA CRUZ JURADO

JULIA GIMENEZ
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Centro de trabajo

CLINICA RUBER

H. ARNAU DE VILANOVA
HTAL GRAL. DE
FUERTEVENTURA
HOSPITAL PROVINCIAL DE
CASTELLON

HOSPITAL ERNEST LLUCH
HOSPITAL GENERAL DE
ALICANTE

HOSP. CLINICA BENIDORM
HOSPITAL LA PAZ

HOSPITAL DE LA RIOJA

HOSPITAL DE CABUENES
H. DEL MAR

H. DONOSTIA

HOSP. SON LLATZER
HOSPITAL CENTRAL DE
ASTURIAS

H. GENERAL DE CIUDAD
REAL

HOSPITAL PROVINCIAL DE
CASTELLON

HOSPITAL DE BARBASTRO
H. G. DE MENORCA MATEU
ORFILA

HOSPITAL JOSEP TRUETA
HOSPITAL DE DENIA
HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO LOZANO
BLESA

H. PROVINCIAL DE ZAMORA
HOSPITAL UNIVERSITARIO
CANARIAS

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

Localidad

MADRID

LLEIDA

PUERTO DEL ROSARIO -
LAS PALMAS

CASTELLON
CALATAYUD - ZARAGOZA
ALICANTE

BENIDORM - ALICANTE
MADRID

LOGRONO

GIJON - ASTURIAS
BARCELONA

SAN SEBASTIAN
PALMA DE MALLORCA

OVIEDO

CIUDAD REAL

BENICASIM - CASTELLON
BARBASTRO - HUESCA
MAHON - MENORCA
GIRONA

DENIA - ALICANTE

ZARAGOZA

ZAMORA

LA LAGUNA - TENERIFE

VALENCIA
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con cancer de mama intervenidas quirargicamente en

Espaia (Continuacion)

Investigador

JULIO RIFA FERRER
LAURA MURILLO JASO
LUIS A. FERNANDEZ
LUIS DIEZ SOLERA

M2 CARMEN ALONSO MUNOZ

M2 LUISA GONZALVEZ

MARIA GODES SANZ DE
BREMOND
MARIA HELENA LOPEZ CEBALLOS

MARIA JOSE MARTINEZ ORTIzZ

MARIBEL MARMOL CASAS

MARTA SUAREZ PEREZ
MIGUEL ANGEL LARA ALVAREZ

MIREIA MARGELI VILA

MONICA ARROYO YUSTOS

MONTSERRAT FONTANILLAS

MONTSERRAT MUNOZ MATEU

NIEVES DIAZ FERNANDEZ

PATRICIA PALACIOS OZORES
PURIFICACION MARTINEZ DEL
PRADO

RAFAEL LOPEZ LOPEZ

RAFAEL VILLANUEVA VAZQUEZ

ROBERTO FERNANDEZ MARTINEZ
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Centro de trabajo

HOSP. SON DURETA
HOSPITAL REINA SOFIA
PARC TAULI

HOSP. CLINICA BENIDORM
HOSP. SANTA CREU | SANT
PAU

HOSPITAL VIRGEN DE LA
ARRIXACA

HOSPITAL GENERAL
VALENCIA

H. S. PEDRO ALCANTARA
HOSP. STA.MARIA DEL
ROSELL

HOSPITAL CLINIC DE
BARCELONA

CLINICA TEKNON
HOSPITAL SEVERO OCHOA
HOSPITAL UNIVERSITARI
GERMANS TRIAS | PUJOL
HOSPITAL PRINCIPE DE
ASTURIAS

HOSPITAL CLINIC DE
BARCELONA

HOSPITAL CLINIC DE
BARCELONA

HOSPITAL SAN JUAN DE
ALICANTE

C. H DE PONTEVEDRA

HOSPITAL BASURTO

HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO DE
SANTIAGO

HOSPITAL CLINIC DE
BARCELONA

HOSPITAL DE CABUENES

Localidad

PALMA DE MALLORCA
TUDELA - NAVARRA
SABADELL - BARCELONA
ALICANTE

BARCELONA

EL PALMAR - MURCIA

VALENCIA
CACERES

CARTAGENA - MURCIA

BARCELONA

BARCELONA
LEGANES - MADRID

BADALONA - BARCELONA

ALCALA DE HENARES -
MADRID

BARCELONA

BARCELONA

SAN JUAN DE ALICANTE -
ALICANTE
PONTEVEDRA

BILBAO

SANTIAGO DE
COMPOSTELA - A CORUNA

BARCELONA

GIJON - ASTURIAS
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con cancer de mama intervenidas quirurgicamente en

Espaia (Continuacion)

Investigador

ROSANA GRANDEZ LADRON DE

GUEVARA

SANTIAGO GONZALEZ
SILVIA ANTOLIN NOVOA
SILVIA RODRIGUEZ VILLALBA
SILVIA VARELA FERREIRO
SONIA GONZALEZ

SONIA SERVITJA TORMO
SUSANA MARTINEZ

TERESA DE PORTUGAL

TERESA MARTIN GOMEZ

VICENTE ALAPONT

VICENTE GUILLEM PORTA
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Centro de trabajo

HOSPITAL REINA SOFIA

H. S. PEDRO ALCANTARA
HOSPITAL JUAN CANALEJO
HOSP. CLINICA BENIDORM
C. H DE PONTEVEDRA
CLINICA MUTUA TERRASSA
H. DEL MAR

HOSPITAL DE MATARO

H. PROVINCIAL DE ZAMORA
HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO
SALAMANCA

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

INSTITUTO VALENCIANO DE
ONCOLOGIA

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Localidad

TUDELA - NAVARRA

CACERES

A CORUNA

BENIDORM - ALICANTE
PONTEVEDRA
TERRASSA - BARCELONA
BARCELONA

MATARO - BARCELONA
ZAMORA

SALAMANCA

VALENCIA

VALENCIA



5. Calidad de vida relacionada
con la salud en pacientes
con protesis de cadera
durante la rehabilitacion

5.1. Resumen del estudio

Titularidad del estudio

Agencia de Calidad del SNS
Ministerio de Sanidad y Politica Social
Paseo del Prado, 18-20.

28071 Madrid

Director del proyecto

Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité de direccion

Dr. Enrique Terol Garcia. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Diia. M* del Mar Ferndndez Maillo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
de Sanidad y Politica Social. Madrid.

Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité técnico
Dr. Andrés Pefia Arrebola. Hospital Ramén y Cajal de Madrid (SERMEF)

Dra. Inmaculada Garcia Montes. Complejo Hospitalario Torrecardenas de
Almeria (SERMEF).
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Diia. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese-
arch. IMS Health.

Diia. Nuria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
IMS Health.

Sociedad cientifica avaladora y grupo de expertos

El estudio cuenta con el aval de la Sociedad Espafiola de Rehabilitacion y

Medicina Fisica (SERMEF), y la participacion de los siguientes expertos:

— Dr. Andrés Pefia Arrebola. Hospital Ramén y Cajal de Madrid

— Dra. Inmaculada Garcia Montes. Complejo Hospitalario Torrecardenas
de Almeria.

Tipo de centros en los que se realizo el estudio

Servicios de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (COT) y de Medicina Fisi-
ca y Rehabilitacion de diferentes centros representativos del estado espafiol.

CEIC que evalla el estudio

Comité Etico de Investigacién Clinica del Hospital General de Valencia.

Objetivo principal

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

Diseno del estudio

Estudio epidemioldgico, transversal y multicéntrico.

Enfermedad en estudio

Artrosis de cadera. Fractura osteoporética proximal de fémur.

Poblacion en estudio y nimero total de pacientes

Los investigadores del estudio seleccionaron de foma aleatoria una muestra
de 450 pacientes intervenidos de artroplastia de cadera que hubieran inicia-
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do un proceso de rehabilitacion funcional de cadera ambulatoria o domici-
liaria en los dltimos 3-6 meses.

Fuente de financiacion

El titular financi6 los gastos originados por la implementacién y realizacion
del estudio incluyendo los materiales y logistica necesarios para la captura
de datos, la monitorizacion, el andlisis estadistico de los resultados y el pago
a los investigadores participantes en el estudio.
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5.2. Justificacion del estudio

Epidemiologia y carga de la enfermedad

El1 4% de los espafoles mayores de 40 anos (800.000 personas) tiene artro-
sis de cadera, que es considerada una patologia con una elevada carga socio-
econdmica y que impacta en la vida del paciente (especialmente en el 4mbi-
to laboral) debido a la pérdida de funcionalidad®®', Casi el 21% de las bajas
permanentes son debidas a la artrosis de cadera.

Manejo clinico

El empleo de cirugia en la artrosis de cadera estd indicada en casos con sin-
tomatologia 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
paciente®?®, La cirugia en la cadera incluye desde la osteotomia de normo-
alineacion hasta el dltimo escalén terapéutico de la enfermedad, la artro-
plastia total o aplicacion de la prétesis de cadera. El recambio articular es
efectivo y seguro, reduciendo el dolor y mejorando la funcién en los pacien-
tes mds gravemente incapacitados. Las indicaciones para la artroplastia
total son dafio articular severo y dolor y/o incapacidad persistentes que no
mejoran tras una terapia no quirdrgica®. En Espafia, en 2005, se realizaron
unas 30.000 intervenciones de artroplastia total de cadera segin datos del
MSPS®. La indicacién principal de intervencion fue artrosis de cadera.

Para una recuperacion funcional 6ptima después de la intervencion, el
paciente debe seguir un programa de rehabilitacion de 3 a 6 meses, variable
en duracién segtn las caracteristicas del paciente, del tipo de proétesis utili-
zada, etc.®® El proposito de la rehabilitacion es disminuir el dolor (si existe),
optimizar la amplitud de movimiento articular, la fuerza muscular y el
patrén de marcha del paciente. Para conseguir estos objetivos es importan-
te la colaboraciéon del paciente y un adecuado control farmacoldgico del
dolor?.

Medicion de la CVRS en pacientes portadores
de protesis de cadera

Para evaluar el impacto de la CVRS en pacientes con artroplastia de cade-
ra durante el proceso de rehabilitacion y qué factores influyen en la CVRS
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durante dicho periodo, se ha realizado una revision de la literatura a través
de diferentes bases de datos: Medline, Indice Médico Espaiiol e Indice
Bibliografico Espafiol 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 poblacién general®. El
recambio articular en la mayoria de los casos es seguro y efectivo disminu-
yendo el dolor, mejorando la capacidad funcional y por lo tanto aumentan-
do la CVRS del paciente®.

Para la evaluacion de la CVRS en poblacién espafiola son necesarios
cuestionarios que hayan mostrado buenas propiedades de medicién en
nuestro contexto cultural.

En la siguiente tabla se detallan los cuestionarios de CVRS para artro-
sis en general y sus caracteristicas bésicas:

Nombre del cuestionario Poblacion Comentario
Para artrosis de rodilla 'y Baja factibilidad debido a sus 43
OAKHQOL™
cadera items
Baja factibilidad debido a sus 78
AIMS 27 Artrosis en general ’
items
AUSCAN" Para artrosis de mano No aplicable en cadera
. Escala funcional con una pregunta
HAQ™ Artrosis en general
sobre el estado de salud
: Baja factibilidad debido a sus 42
KOOS™ Artrosis en general .
items
MACTAR™ Artrosis general Escala funcional (no de CVRS)
WOOQOSs™ Artrosis de hombro No aplicable en cadera
-24 items (versiones diferenciadas;
rodilla y cadera)
WOMAG” Artrosis de rodilla y cadera -Cuestionario recomendado por

organismos internacionales
- Validado en poblacion espafiola

Por el momento, el WOMAC es el tnico cuestionario especifico de
CVRS en artrosis de cadera validado en poblacién espafola. Dicho cues-
tionario ha mostrado buenas propiedades de medicién que lo hacen éptimo
para su uso en investigacion y en la practica clinica’”. El cuestionario
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WOMAC es uno de los cuestionarios més utilizados en estudios internacio-
nales, por sus caracteristicas (pocos items y su diferenciacion entre rodilla y
cadera) para evaluar la CVRS en estos pacientes 808182,

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

La escala de «medida de independencia funcional»® se desarroll6 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 afeccidn.

Otra medida funcional es el indice Katz* que evalda la capacidad funcio-
nal de poblacién anciana pacientes con hemiplejia o con fractura de cadera.

Por dltimo, la escala Harris es la mds utilizada en estudios espafioles
para evaluar el grado de funcionalidad de pacientes con artroplastia de
cadera en rehabilitacion. Esta escala esté validada en poblacién espafiola®.

Creemos que el cuestionario mds 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
poblacién general. Por tdltimo, como escala funcional, la escala Harris es la
més adecuada y utilizada en el contexto espafiol para evaluar el grado de
funcionalidad.

Justificacion de los objetivos del estudio

Hay pocos estudios realizados en Espafia que evalien la evolucién de la
CVRS y/o el estado funcional en tratamiento rehabilitador después de la
artroplastia a medio plazo368783, Se estima que el paciente con artroplastia
de cadera experimenta un aumento importante en su capacidad funcional a
los 6 meses de la intervencion, y este aumento se mantiene, aunque de
forma mds moderada, hasta los 12 meses posteriores®%1. En un estudio
espafiol realizado con 483 pacientes con artroplastia de cadera, en el que a
todos los pacientes se les realiz6 el mismo programa especifico de rehabili-
tacién con carga precoz encaminado a reeducar la marcha, se observé un
incremento en la escala de Harris?>?* (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 recuperacion funcional es la capacidad de caminar.
Otro factor importante es el inicio de la carga precoz después de la cirugia,
ya que determina, entre otros, el momento del alta hospitalaria y el poste-
rior inicio de la rehabilitacién. Sin embargo, se tiene poca informacién acer-
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ca de qué factores pueden ser buenos predictores de una mejora en la
CVRS de los pacientes con prétesis de cadera durante la rehabilitacién en
Espaiia y en qué grado el tipo de rehabilitacién influye en esta medida.

5.3. Objetivos del estudio

Objetivo principal

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

Objetivos secundarios

e Conocer el impacto en la CVRS en pacientes con artroplastia de
cadera segtn el tipo de centro de rehabilitacion (unidad de rehabi-
litacién del centro hospitalario en el que se realizé la artoplastia,
centro concertado fuera de un centro hospitalario).

e Conocer el impacto en la CVRS en funcién de las variables socio-
demograficas, segtin tipo de artrosis de cadera y tipo de protesis
(total o parcial).

e Conocer el impacto en la CVRS en funcién de las variables clinicas
(intensidad del dolor, enfermedades concomitantes como la obesi-
dad, enfermedades cardiovasculares...) y relacionadas con el tiem-
po de espera hasta cirugia, tiempo desde la intervencion hasta la
marcha con carga parcial, tiempo de espera hasta rehabilitacion.

e Evaluar la relacion entre las puntuaciones de CVRS y las puntua-
ciones obtenidas en la medida funcional.

5.4. Diseno del estudio

5.4.1. Fuente de informacion y ambito

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

5.4.2. Definicion de la poblacion en estudio: criterios
de seleccion

Casos evaluables:

Son los que cumplen todos los siguientes requisitos
e Pacientes intervenidos de artroplastia de cadera.

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

e Pacientes con control habitual por especialista en COT y en medi-
cina de rehabilitacién.

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

e 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

e Pacientes con dificultades de comprension lectora

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

e Fracturas femorales por metdstasis o traumadticas no osteoporoticas.

5.4.3. Seleccion de la muestra y periodo
de observacion

Cada médico investigador seleccioné 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 seleccion.

5.4.4. Predeterminacion del tamano muestral

El tamafio muestral por protocolo debia 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 rehabilitacion. Se
calcul6 el tamafio muestral para evaluar si existian diferencias moderadas
en la puntuacion de la escala funcional segin la presencia o no de proble-
mas en cada una de las dimensiones del WOMAC. Con un nivel de signifi-
cacion de 0,05 y un poder estadistico de 0,80 se requerian un minimo de 450
pacientes. Con la muestra cerrada finalmente con 261 pacientes se determi-
no suficiente para evaluar si existian diferencias moderadas en la puntua-
cién de la escala funcional segin la presencia o no de problemas en cada
una de las dimensiones del WOMAC, con un nivel de significacién de 0,05
y un poder estadistico de 0,80. Todos los pacientes incluidos debian dar su
consentimiento antes de iniciar el estudio.

5.5. Variables e instrumentos de medida.
Definicion y descripcion de las mediciones

5.5.1. Variables principales del estudio

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

Medidas de incapacidad funcional:

e 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

e Cuestionario WOMAC: Cuestionario especifico de CVRS de 24
items de tres dimensiones: dolor, rigidez y capacidad funcional. Se
ha utilizado la version WOMAC LK 3.0 que contiene categorias de
respuesta tipo Likert (Anexo 9).

e Cuestionario EuroQoL-5D (EQ-5D): Cuestionario genérico de

CVRS que consta de dos apartados: sistema descriptivo y la Escala
Visual Analégica (EVA). El sistema descriptivo consta de 5 aparta-
dos en los que se evalian 5 dimensiones: movilidad, cuidado perso-
nal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansiedad/depresion.
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 sociodemograficas:

e Edad
e Sexo

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

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

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

Variables clinicas:

e Fecha del diagnéstico de la artrosis o la fractura de cadera.
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e (lasificacion de Charnley: A: afectacion unilateral de la cadera, B1:
afectacion bilateral de la cadera, B2: Artroplastia previa en la arti-
culacién contralateral C: muiltiples articulaciones afectadas por
artrosis o enfermedades crénicas que afectan a la deambulacion.

e Tratamientos para la artrosis/fractura de cadera: tratamientos reali-
zados antes de la intervencion para implantar la prétesis de cadera.

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

e Tipo de proétesis de cadera total o parcial y lateralidad derecha o
izquierda.

¢ Fecha de la intervencién para la prétesis de cadera.

e Tiempo de espera hasta intervencién de protesis de cadera: Tiempo

en meses desde la fecha de indicacién quirtrgica hasta la fecha de
intervencion.

e Dias de estancia hospitalaria después de la intervencion.

e Complicaciones post-operatorias: luxacién protésica, hemorragia,
infeccién post-operatoria, fracturas periprotésicas, complicaciones
vasculares, complicaciones nerviosas.

e Numero de dias hasta marcha: nimero de dias desde la interven-
cioén quirtdrgica hasta el inicio de la marcha con carga parcial.

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

e Tratamientos para el control del dolor: tratamientos pautados para
el control del dolor después de la intervencion quirdrgica y trata-
mientos para el dolor actuales.

e Servicio de rehabilitacion: centro hospitalario, rehabilitaciéon domi-
ciliaria, unidad extrahospitalaria de rehabilitacion.

e Programa de rehabilitacidn: especificar el programa de rehabilita-
cioén protocolizado para el paciente.

e Tiempo de rehabilitaciéon: nimero de dias que el paciente esta
siguiendo el programa de rehabilitacion.

e Enfermedades concomitantes
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5.6. Analisis estadistico

5.6.1. Gestion de datos

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor
del estudio con el objetivo de detectar informacién ausente e inconsisten-
cias en los datos. La informacién faltante o inconsistente en las variables
imprescindibles para el estudio fue recuperada, siempre que fue posible, por
el monitor del estudio. IMS Health tnicamente modifico la informacién ini-
cial facilitada por el investigador cuando disponia de la correccion firmada
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la informacion se
valid6 la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen-
te se realiz6 el cierre y se comenzo con el andlisis estadistico. La base de
datos del estudio es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Minis-
terio de Sanidad y Politica Social.

5.6.2. Poblacion de estudio

Se incluyeron en la poblacion de andlisis todos los pacientes que cumplian
con los criterios de evaluacién definidos.

5.6.3. Analisis estadistico

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion

En primer lugar se realiz6 una descripcion de las caracteristicas sociode-
mograficas y clinicas, asi como de la CVRS, de los pacientes incluidos en
el estudio. Se realiz6 un anélisis bivariante para identificar aquellas varia-
bles que estaban relacionadas con la CVRS de los pacientes, utilizando las
pruebas estadisticas adecuadas a las caracteristicas de las variables anali-
zadas. Como variables a analizar se incluyeron las caracteristicas sociode-
mograficas, el tipo de centro de rehabilitacidn, el tipo de artrosis de cade-
ra, el tipo de protesis, el tiempo de espera hasta la cirugia, el tiempo desde
la intervencién hasta la marcha con carga parcial, el tiempo de espera
hasta la rehabilitacion y otras variables clinicas como la intensidad del
dolor, la presencia de enfermedades concomitantes como la obesidad o las
enfermedades cardiovasculares. En funcién del nimero de variables iden-
tificadas como relacionadas con la CVRS se realiz6 un modelo de regre-
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sion utilizando el método «backward» para la seleccion de las variables
explicativas.

Objetivos principal y secundarios del estudio

Se analiz6 la relacién entre las puntuaciones de CVRS, ambos cuestionarios,
y las puntuaciones obtenidas en la medida funcional, teniendo en cuenta su
puntuacién continua y la categorizacién. Para comparar dos puntuaciones
continuas se utilizé el coeficiente de correlacion de Pearson, para comparar
una continua y una categorica el analisis de la variancia con la correccion de
Scheffé para comparaciones multiples, y para comparar dos variables cate-
goricas se utilizé la prueba de la ji cuadrado.

Aspectos analiticos generales

Para el andlisis de los datos se utilizé el programa estadistico SPSS version
15.0. En todas las pruebas estadisticas realizadas con las variables de
resultados se utiliz6 un nivel de significacion estadistica de 0,05. Para la
descripcion de variables continuas se utilizé la media, desviacion estandar,
minimo, mediana y maximo. Para la descripcién de variables categdricas
se utiliz6 el ndmero y el porcentaje de pacientes por categoria de res-
puesta.

5.7. Resultados del estudio

5.7.1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas

Participaron en el estudio 263 pacientes de los cuales 261 se incluyeron en
el andlisis estadistico. 2 pacientes fueron excluidos por no cumplir los crite-
rios de inclusién. La edad media (DE) de los pacientes era de 69,3 (12,4)
afios (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 padecia hipertensién arterial, un 42,1%
enfermedad musculo-esquelética y un 24,5% presentaba dislipemia
(Tabla 104).

Tabla 104. Descripcion de las enfermedades concomitantes.

n % col.
Hipertension arterial 133 51%
Enfermedad musculo-esquelética 110 42,1%
Dislipemia 64 24,5%
Enfermedad génito-urinaria 51 19;5%
Enfermedad cardiovascular 45 17,2%
Diabetes mellitus 44 16,9%
Alergias 36 13,8%
Alteracion neurolégica y/o de érganos de los sentidos 35 13,4%
Enfermedad aparato digestivo 85 13,4%
Otra enfermedad metabdlica/endocrina/nutricion 32 12,3%
Enfermedad neoplésica 16 6,1%
Enfermedad dermatolégica 12 4,6%
Enfermedad del aparato respiratorio 11 4,2%
Enfermedad infecciosa 9 3,4%
Trastornos mentales 9 3,4%
Total 261 100,0%

Segun la clasificacion funcional de cadera de Charnley, un 57,6%
eran tipo A (afectacién unilateral de la articulacion de la cadera) y un
23,9% tipo B1 (afectacion bilateral de la articulacion de la cadera), un
8,6% tipo B2 (artroplastia previa de la articulacion contralateral) y un
9,9% tipo C (multiples articulaciones afectadas con afectacion de la deam-
bulacién) (Tabla 105).
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observd que un 70,1% habia recibido analgésicos antipiréticos, un 69%
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), un 21,5% fisioterapia y un 17,6%
farmacos 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 bastén y un

10,8% marcha con una muleta de codo (Tabla 107).

Tabla 107. Descripcion de la marcha en el pre-operatorio.

Marcha en el pre-operatorio Marcha con andador

Marcha con una muleta de codo
Marcha con dos muletas de codo
Marcha con bastén
Marcha sin ayuda
Otros

Total

28
27
68
125

259

% col.
2,7%
10,8%
10,4%
26,3%
48,3%
1,5%
100,0%

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

Tabla 108. Descripcion de la prétesis y su lateralidad.

Prétesis Total 222
Parcial 30
Total 252
Lateralidad Izquierda 106
Derecha 138
Total 244

% col.

88,1%
11,9%
100,0%
43,4%
56,6%
100,0%

El tiempo medio (DE) de espera hasta la intervencién quirurgica fue
de 5,5 (5,7) meses y el tiempo medio (DE) de estancia hospitalaria fue de

10,3 (8,5) dias (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 complicacién mas frecuente, 24,5%,
seguido de la infeccion post-operatoria, 14,3%. (Tabla 110).

-
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La media (DE) de dias desde la intervencion hasta la marcha fue de 6
(12,8) dias (Tabla 111).

La marcha en el post-operatorio se realizé 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. Descripcion de la marcha en el pre y post-operatorio
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Un 88,5% de los pacientes recibié tratamiento con analgésicos antipi-
réticos en el post-operatorio mientras que un 39,1% recibié AINE. Un
16,1% precisé analgésicos opioides (Tabla 113).

Tabla 113. Descripcion del tratamiento del dolor en el post-operatorio.

n % col.
Analgésicos antipiréticos (paracetamol/metamizol) 231 88,5%
Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) 102 39,1%
Analgésicos opioides 42 16,1%
Anestesia epidural 5 1,9%
Analgesia con catéter femoral 7 2,7%
Total 261 100,0%

En la visita del estudio, un 47,9% de los pacientes recibia 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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Tabla 114. Descripcion del tratamiento del dolor en la visita del estudio.

n % col.

Tratamiento para el dolor actual No 136 52,1%
Si 125 47,9%

Total 261 100,0%
Analgésicos antipiréticos (paracetamol/metamizol) 107 85,6%
Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) 38 30,4%
Analgésicos opioides 10 8,0%
Anticonvulsionantes 1 ,8%
Total 125 100,0%

Un 39,8% de los pacientes acudia a rehabilitaciéon en un Servicio de
Rehabilitacion hospitalario mientras que un 34,1% realizaba rehabilitacion
domiciliaria y un 26,1% acudia a un Servicio o Unidad de Rehabilitacién
extrahospitalaria (Tabla 115).

Tabla 115. Descripcion del Servicio de Rehabilitacion.

n % col.
Centro hospitalario 104 39,8%
Servicio/Unidad de Rehabilitacion extrahospitalaria 68 26,1%
Rehabilitacion domiciliaria 89 34,1%
Total 261 100,0%

Un 83,9% realizaba como programa de rehabilitacién marcha con
ayuda, un 73,9% cinesiterapia activa y un 67% ejercicios isométricos
(Tabla 116).
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Tabla 116. Descripcion del programa de rehabilitacion.

n % col.
Programa de rehabilitacién Ejercicios isométricos 175 67,0%
Cinesiterapia pasiva 113 43,3%
Cinesiterapia activa 193 73,9%
Deambulaciéon/Marcha
219 83,9%
con ayuda
Termoterapia 13 5,0%
Natacion y ejercicios de
12 4,6%
agua
Total 261 100,0%

Los pacientes habian seguido una media (DE) de 33,5 (32,6) dias el
programa de rehabilitacion hasta la visita del estudio (Tabla 117).

Tabla 117. Descripcion del tiempo de rehabilitacion.

Media Des;’i';‘cm" Minimo Mediana  Maximo N valido
Dias de
335 32,6 0 30,0 180,0 N=237

rehabilitacion

5.7.2. Objetivo principal

En lo que se refiere a la capacidad funcional de la cadera tras la interven-
cién, la media (DE) de puntuacién 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-ningtin dolor, 10-dolor extremo) se obtuvo una
media (DE) de 2,8 (2,3) puntos (Tabla 120).

Respecto a la CVRS, la dimension mas 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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Tabla 121. Descripcion de las puntuaciones del cuestionario WOMAC.

Media Des‘t’l,';“’m” Minimo  Mediana  Maximo N valido
Dolor 22,0 20,0 0 20,0 100,0 N=241
Rigidez 242 19,6 0 25,0 100,0 N=258
Capacidad funcional 30,8 24,0 ,0 26,5 100,0 N=199

Por lo que respecta al EQ-5D, la dimensién més afectada fue la de activi-
dades cotidianas, 68,9%,y la menos afectada la de ansiedad/depresion, 36,4%.
El158,3% de los pacientes tenia problemas de movilidad y un 54,8% tenia pro-
blemas en la dimension de cuidados personales (Tabla 122 y Figura 12).

Tabla 122. Descripcion de las respuestas del EQ-5D.

n % col.
Movilidad No tengo problemas para caminar 109 41,7%
Tengo algunos problemas para caminar 144 55,2%
Tengo que estar en la cama 8 3,1%
Total 261 100,0%
Cuidado personal No tengo problemas con el cuidado personal 118 45.2%
Tengo algunos problemas para lavarme o vestirme 122 46,7%
Soy incapaz de lavarme o vestirme 21 8,1%
Total 261 100,0%
AP No tengo problemas para realizar mis actividades 81 311%
cotidianas
Tengo algunos problemas para realizar mis
actiiidadges coti’j:iianas ’ 134 o1,3%
Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas 46 17,6%
Total 261 100,0%
Dolor/Malestar No tengo dolor ni malestar 107 41,0%
Tengo moderado dolor o malestar 141 54,0%
Tengo mucho dolor o malestar 13 5,0%
Total 261 100,0%
Ansiedad/Depresion No estoy ansioso ni deprimido 166 63,6%
Estoy moderadamente ansioso o deprimido 79 30,3%
Estoy muy ansioso o deprimido 16 6,1%
Total 261 100,0%
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Figura 12. Descripcion de las dimensiones del EQ-5D
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En la EVA del EQ-5D se obtuvo una media (DE) de 64,4 (21,2) pun-
tos (Figura 13).

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

100+

B 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 poblacién general espaiiola (Figura 14).
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Figura 14. Comparacion de las puntuaciones obtenidas por los pacientes
del estudio en el EQ-5D con las puntuaciones obtenidas en poblacion gene-
ral espafola segin sexo y grupos de edad
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5.7.3. Objetivos secundarios

CVRS y caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes

La edad de los pacientes se correlaciond significativamente (p<0,01) con la
EVA del EQ-5D, r de -0,235 (correlacion negativa débil, a mayor edad peor
CVRS) y con la dimensiéon de capacidad funcional del cuestionario
WOMAUC, r de 0,292 (correlacion positiva débil, a mayor edad peor CVRS)
(Tabla 123).
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Tabla 123. Descripcion de la correlacion de las puntuaciones de la EVA del
EQ-5D y las dimensiones del WOMAC segtin la edad de los pacientes.

Termémetro

EUROQoL Dolor Rigidez (i::::i‘z?‘::j
(EVA)
Edad del paciente Correlacion -0,235 0,143 0,116 0,292
p <0,01 0,026 0,064 <0,01
N 260 241 258 199

Se observaron diferencias significativas en las dimensiones de dolor,
rigidez y capacidad funcional del WOMAC segun el género del paciente. En
la dimensién de dolor, las mujeres obtuvieron 252 (22,2) puntos (peor
CVRS) respecto a los hombres, 17,9 (16,3) puntos (mejor CVRS) (p=0,01).
Respecto a la dimensién de rigidez, las mujeres obtuvieron una puntuacion
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 dimensién de capacidad
funcional del WOMAC y en la EVA del EQ-5D segtn el nivel de estudios
del paciente. En la dimensién 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 puntuacion 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 estadisticamente significativas entre la pun-
tuacién de la EVA del EQ-5D y de las dimensiones del WOMAC segtin la
convivencia de los pacientes (Tabla 126).
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Tabla 126. Descripcion de las puntuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del WOMAC segtin la convivencia de los pacientes.

Convivencia

Vive solo Vive acompanado

Dolor WOMAC* Media 22,0 21,8
Desviacion tip. 20,2 19,1
Minimo ,0 ,0
Mediana 20,0 20,0
Maximo 100,0 85,0
N valido N=207 N=34

Rigidez WOMACT Media 23,8 26,5
Desviacion tip. 19,5 20,0
Minimo ,0 ,0
Mediana 25,0 25,0
Maximo 100,0 75,0
N valido N=217 N=41

Capacidad funcional WOMAC%t Media 30,7 31,6
Desviacion tip. 24,0 24,4
Minimo ,0 ,0
Mediana 26,5 26,5
Méaximo 100,0 97,1
N valido N=169 N=30

Termoémetro EUROQoL (EVA) 1] Media 65,0 60,9
Desviacion tip. 21,3 20,3
Minimo ,0 10,0
Mediana 70,0 60,0
Méaximo 100,0 98,0
N valido N=219 N=41

*p=0,86. T p=0,41. % p=0,81. Y p=0,22.

Se observaron diferencias significativas en la dimensién de capacidad
funcional del WOMAC y en la EVA del EQ-5D segtn la situacion laboral del
paciente. En la dimension 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 ala EVA del EQ-5D, los pacientes pensionistas obtuvieron una pun-
tuacion 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).
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No se hallaron diferencias en la EVA del EQ-5D y las dimensiones del
WOMAC segtn si los pacientes presentaban diferentes enfermedades con-
comitantes. Unicamente se observaron diferencias en los pacientes con obe-
sidad (registradas dentro de las enfermedades metabdlicas), en la dimen-
sién 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 musculo-esquelética, en la dimensiéon 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 dimension 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 dimensién 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 neurolégica obtuvieron
en la dimension de capacidad funcional 52,4 (23,6) puntos (peor CVRS)
frente a los pacientes sin enfermedad neurolégica, que obtuvieron 27,5
(22,3) puntos (mejor CVRS). En la EVA del EQ-5D, los pacientes con
enfermedad neurolégica obtuvieron una puntuacién 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 estadisticamente significativas entre la pun-
tuaciéon de la EVA del EQ-5D vy la clasificaciéon 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 segtn el
tipo de proétesis implantada. En la dimension de rigidez, los pacientes con
prostesis parcial obtuvieron 32,9 (19,3) puntos (peor CVRS) respecto a
los pacientes con prétesis total, 23,1 (19,5) puntos (mejor CVRS)
(p<0,01). En la dimension de capacidad funcional, los pacientes con pro-
tesis parcial obtuvieron 50 (26,2) puntos (peor CVRS) respecto a los
pacientes con protesis total, 28,9 (22,9) puntos (mejor CVRS) (p<0,01).
Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes con protesis parcial obtu-
vieron una puntuacién de 52 (21,3) puntos (peor CVRS) frente los
pacientes con prétesis total, con 66,2 (20,8) puntos (mejor CVRS)
(p<0,01) (Tabla 132).

El tiempo de espera y el tiempo de rehabilitacién 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 si se rela-
ciond con la dimensién de capacidad funcional con una r de 0,29 (correla-
cion débil positiva, peor CVRS a més dias de estancia) y la EVA del EQ-5D
con una r de -0,31 (correlaciéon moderada negativa, peor CVRS a més dias
de estancia) (p<0,01). [gualmente, el tiempo hasta la marcha se relacion6
con la dimensién de capacidad funcional con una r de 0,20 (correlacién
débil positiva, peor CVRS a mas dias hasta la marcha) y la EVA del EQ-5D
con una r de -0,22 (correlacion débil negativa, peor CVRS a mas dias hasta
la marcha) (p<0,01) (Tabla 133).
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Tabla 133. Descripcion de la correlacion de las puntuaciones de la EVA del EQ-5D
y las dimensiones del WOMAC segun el tiempo desde el diagnéstico, el tiempo
de espera, el tiempo hasta la marcha y el tiempo de rehabilitacion.

Termémetro - Capacidad
EUROQoL Dolor Rigidez funcional
(EVA)
Meses de espera Correlacion 0,047 -0,046 0,016 -0,049
P 0,463 0,487 0,804 0,511
N 241 227 240 185
Dias de estancia hospitalaria Goprelacion 0,317 0,136 0,156 0,293
p <0,01 0,035 0,013 <0,01
N 258 240 256 199
Dias hasta marcha Correlacién -0,229 0,123 0,109 0,202
P <0,01 0,058 0,083 <0,01
N 258 240 256 199
Dias de rehabilitacion Correlacion -0,018  -0,103  -0,036 -0,104
p 0,782 0,130 0,585 0,168
N 237 218 234 176

Se observaron diferencias significativas en la dimensién de rigidez del
WOMACYy enla EVA del EQ-5D segtn si el paciente present6 alguna com-
plicaciéon post-operatoria. En la dimensién de rigidez, los pacientes con
complicacion post-operatoria obtuvieron 30,7 (21,3) puntos (peor CVRS)
respecto a los pacientes sin complicacion, 22,7 (18,9) puntos (mejor CVRS)
(p=0,01). Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes con complicacion
post-operatoria obtuvieron una puntuacién de 58,2 (22,7) puntos (peor
CVRS) frente los pacientes sin complicacién, con 65,8 (20,6) puntos (mejor
CVRS) (p=0,04) (Tabla 134).
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Tabla 134. Descripcion de las puntuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del WOMAC segun la presencia de complicacion post-operatoria.

Complicaciones post-operatorias

No Si

Dolor WOMAC* Media 211 26,1
Desviacion tip. 19,9 20,6
Minimo ,0 ,0
Mediana 15,0 25,0
Maximo 100,0 85,0
N valido N=199 N=42

Rigidez WOMACT Media 22,7 30,7
Desviacion tip. 18,9 21,3
Minimo ,0 ,0
Mediana 25,0 25,0
Maximo 100,0 87,5
N valido N=210 N=48

Capacidad funcional WOMACt Media 30,1 34,2
Desviacién tip. 24,3 22,9
Minimo ,0 1,5
Mediana 25,0 33,8
Maximo 100,0 97,1
N valido N=162 N=37

Termémetro EUROQoL (EVA) Media 65,8 58,2
Desviacién tip. 20,6 22,7
Minimo ,0 3,0
Mediana 70,0 60,0
Méaximo 100,0 100,0
N valido N=211 N=49

*p=0,08. 1 p=0,01. £ p=0,19. ] p=0,04.

Se observaron diferencias significativas en la dimension de rigidez del
WOMAC y en la EVA del EQ-5D segtin el servicio de rehabilitacion al que
acudia el paciente (p<0,01). En la dimension dolor, los pacientes que acudi-
an a un servicio de rehabilitacion hospitalario obtuvieron 28,7 (22,5) puntos
(peor CVRS) respecto a los pacientes que acudian a un servicio de rehabi-
litacion extrahospitalario, 16 (16,4) puntos (mejor CVRS). En la dimension
de rigidez, los pacientes que acudian a un servicio de rehabilitaciéon hospi-
talario obtuvieron 28,3 (19,2) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes
que acudian a un servicio de rehabilitacion extrahospitalario, 20,4 (20,5)
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puntos (mejor CVRS). En la dimension de capacidad funcional, los pacien-
tes que acudian a un servicio de rehabilitacion hospitalario obtuvieron 38,6
(25,6) puntos (peor CVRS) respecto a los pacientes que acudian a un servi-
cio de rehabilitacion extrahospitalario, 23,2 (20,7) puntos (mejor CVRS).
Respecto a la EVA del EQ-5D, los pacientes que acudian a un servicio de
rehabilitacion hospitalario obtuvieron una puntuacién de 59 (21,3) puntos
(peor CVRS) frente los pacientes que acudian a un servicio de rehabilita-
cién extrahospitalario, con 71,1 (17,7) puntos (mejor CVRS) (Tabla 135).

Tabla 135. Descripcion de las puntuaciones de la EVA del EQ-5D y las dimensiones
del WOMAC seguin el servicio de rehabilitacion.

Servicio/unidad

Centro P Rehabilitacion
hospitalario de rehabll!taclo_n domiciliaria
extrahospitalaria

Dolor WOMAC Media 28,7 16,0 17,6
Desviacion tip. 22,5 16,4 17,0
Minimo ,0 ,0 ,0
Mediana 25,0 10,0 15,0
Maximo 100,0 60,0 100,0
N valido N=94 N=57 N=84

Rigidez WOMAC Media 28,3 20,4 21,4
Desviacion tip. 19,2 20,5 18,4
Minimo ,0 ,0 ,0
Mediana 25,0 12,5 18,8
Maximo 75,0 87,5 100,0
N valido N=101 N=63 N=86

Capacidad funcional .

RN Media 38,6 23,2 26,4
Desviacion tip. 25,6 20,7 22,0
Minimo ,0 ,0 1,5
Mediana 32,4 21,3 22,1
Maximo 100,0 80,9 100,0
N valido N=79 N=44 N=68

Termémetro EUROQoL .

EvA) Media 59,0 7 65,6
Desviacion tip. 21,3 17,7 22,3
Minimo ,0 30,0 3,0
Mediana 60,0 70,0 70,0
Maximo 100,0 100,0 100,0
N valido N=103 N=63 N=86

p<0,01
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No se hallaron diferencias significativas en las dimensiones del
WOMAC y en la EVA del EQ-5D segtin los programas de rehabilitacion
que efectuaba el paciente, a excepcién de la marcha con ayuda, (p<0,01)
donde los pacientes que realizaban el programa obtuvieron en la dimen-
sion 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
dimensién 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 dimensién
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 puntuacién 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 natacién y ejercicios de agua se
observaron diferencias en la dimension 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).
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Modelos de regresion lineal multiple de CVRS
y variables sociodemograficas y clinicas

A continuacién se muestran los diferentes modelos de regresion lineal mul-
tiple con variables dependientes de las medidas de CVRS y variables inde-
pendientes aquellas variables sociodemogréficas y clinicas que mostraron
en el andlisis bivariante una significacion p<0,2, utilizando posteriormente
el métdo Packard.

El modelo de regresion lineal con la puntuacién en la EVA del EQ-
5D como variable dependiente y las variables sociodemogréficas y clini-
cas como variables independientes, mostré una relacidn significativa en
los estudios de los pacientes, donde no tener estudios significé 10,70 pun-
tos menos en la EVA (peor CVRS) que en los pacientes con estudios uni-
versitarios (p=0,04). También se relacion6 el programa de rehabilitacién,
donde realizar la cinesiterapia activa, signific6 7,95 puntos menos en la
EVA (peor CVRS) respecto a los pacientes que no la realizaban
(p=0,01). Igualmente se relacion la escala de Harris, con 0,25 puntos més
en la EVA (mejor CVRS) por cada punto en la escala de Harris (p<0,01).
Finalmente, la EVA del dolor también se relaciond, 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 regresién lineal con la puntuacién en la dimensién de
dolor del WOMAC como variable dependiente y las variables sociodemo-
graficas y clinicas como variables independientes, mostré una relacion sig-
nificativa el tipo de protesis implantada, donde ser portador de una prétesis
parcial, signific6 1,77 puntos menos en la dimension (mejor CVRS) respec-
to a los portadores de prétesis total (p=0,01). I[gualmente, realizar la reha-
bilitacién de forma extrahospitalaria/ambulatoria significé 1,05 puntos mas
en la dimensién (peor CVRS) respecto a los pacientes que realizaron la
rehabilitacion domiciliaria (p=0,04). También se relaciondé la escala de
Harris con la dimensién, con 0,11 puntos menos (mejor CVRS) en la dimen-
sion por cada punto en la escala (p<0,01). Del mismo modo la EVA del
dolor se relacion6 con 0,58 puntos mds en la dimension (peor CVRS) por
cada punto en la EVA (p<0,01) (Tabla 139).
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El modelo de regresion lineal con la puntuacién en la dimensién de
rigidez de la WOMAC como variable dependiente y las variables sociode-
mogréficas y clinicas como variables independientes, mostré una relacién
significativa la edad del paciente, donde cada afio de edad signific6 0,02
puntos menos en la dimension (mejor CVRS)(p<0,01). Presentar una baja
o incapacidad laboral temporal o permanente (otras situaciones laborales)
significé 0,77 puntos mas (peor CVRS) respecto a aquellos pacientes que
estaban trabajando (p=0,03). Los dias hasta la marcha se relacionaron con
0,01 puntos menos (mejor CVRS) por cada dia hasta la marcha (p=0,02). La
obesidad se relacioné con 1,23 puntos mds (peor CVRS) respecto a los
pacientes no obesos (p=0,02). También se relacioné la escala de Harris con
la dimensién, con 0,04 puntos menos (mejor CVRS) en la dimensién por
cada punto en la escala (p<0,01). Del mismo modo la EVA del dolor se rela-
ciond con 0,21 puntos més en la dimensioén (peor CVRS) por cada punto en
la EVA (p<0,01) (Tabla 140).

El modelo de regresion lineal con la puntuacion en la dimensién de
capacidad funcional del WOMAC como variable dependiente y las varia-
bles sociodemograficas y clinicas como variables independientes, mostré
una relacion significativa en el nivel de estudios del paciente, donde no
tener estudios significé 7,98 puntos menos (mejor CVRS) en la dimen-
sion respecto a los pacientes con estudios universitarios (p=0,03). Igual-
mente, presentar enfermedad neuroldgica significo 7,87 puntos mds en la
dimensién (peor CVRS) respecto a los pacientes sin enfermedad
(p=0,01). También se relacioné la escala de Harris con la dimensién, con
0,05 puntos menos (mejor CVRS) en la dimensién por cada punto en la
escala (p<0,01). Del mismo modo, la EVA del dolor se relacioné con 1,12
puntos mas en la dimension (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 continuacién 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 (correlacion
moderada negativa, a mayor CVRS menor dolor) y una r de 0,42 (correlacién
moderada positiva, a mayor CVRS mayor funcionalidad). En la dimensién
del dolor se obtuvo una r de 0,64 (correlacién moderada positiva, a peor
CVRS mayor dolor) y una r de -0,63 (correlaciéon moderada negativa, a peor
CVRS menor funcionalidad). En la dimension de rigidez se obtuvo una r de
0,57 (correlacién moderada positiva, a peor CVRS mayor dolor) y una r de -
0,56 (a peor CVRS menor funcionalidad). Finalmente, en la dimensién de
capacidad funcional se obtuvo una r de 0,57 (correlaciéon moderada positiva,
a peor CVRS mayor dolor) y una r de -0,69 (correlacion moderada negativa,
a peor CVRS menor funcionalidad) (Tabla 142 y Figura 15).

Tabla 142. Descripcion de la correlacion de las puntuaciones de la EVA del EQ-5D
y las dimensiones del WOMAC con las puntuaciones de la EVA del dolor y la escala
de Harris.

Escala visual

. Escala de Harris
analégica del dolor

Termoémetro EUROQoL (EVA) Correlacion -0,412 0,420
p <0,01 <0,01

N 249 225

Dolor Correlacion 0,646 -0,635
p <0,01 <0,01

N 231 210

Rigidez Correlacion 0,572 -0,567
P <0,01 <0,01

N 247 222

Capacidad funcional Correlacién 0,574 -0,691
p <0,01 <0,01

190 170
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Figura 15. Descripcion de las correlaciones obtenidas entre la EVA del EQ-5D, las
dimensiones del WOMAC y la Escala de Harris y la EVA del dolor

EVA dolor

WOMAC

WOMAC

WOMAC

EVA dolor EVA Harris WOMAC WOMAC WOMAC
(dolor) (rigidez) (funcional)

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
dimensién de dolor, los pacientes con una escala de Harris con capacidad
funcional pobre, presentaron 30,8 (20,8) puntos en la dimensién (peor
CVRS) frente a aquellos pacientes con una capacidad funcional excelen-
te, con 3,8 (7,5) puntos en la dimensién (mejor CVRS). En la dimension
de rigidez, los pacientes con una capacidad funcional pobre obtuvieron
32,2 (20,1) puntos en la dimensioén (peor CVRS) frente los pacientes con
capacidad funcional excelente, con 3,1 (6,3) puntos (mejor CVRS). En la
dimensién de capacidad funcional, los pacientes con una capacidad fun-
cional pobre obtuvieron 43,8 (24,3) puntos (peor CVRS) frente los
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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

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas

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

La enfermedad concomitante més frecuente era la hipertension
arterial, en el 51% de los pacientes, seguida de la enfermedad mus-
culo-esquelética, el 42,1% de los pacientes. Un 57,6% presentaba
afectacion unilateral de la articulacion de la cadera (Charnley A).
Previamente a la intervencion, un 70,1 % habia 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 implantd una prétesis total. El tiempo
medio (DE) de espera hasta la intervencioén quirtrgica fue de 5,5
(5,7) meses y el tiempo medio (DE) de estancia hospitalaria fue de
10,3 (8,5) dias. En un 18,8% de los casos se registraron complica-
ciones post-operatorias, siendo entre éstas la hemorragia la compli-
cacion mads frecuente, 24,5%, seguido de la infeccién post-operato-
ria, 14,3%.

La media (DE) de dias desde la intervencion hasta la marcha fue de
6 (12,8) dias. La marcha en el post-operatorio se realizdé 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 recibia tra-
tamiento para el dolor, siendo en un 85,6% de los casos tratamien-
to con analgésicos antipiréticos.

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

e La media (DE) de puntuacién 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 ala CVRS, la
dimensiéon maés afectada en el cuestionario WOMAC fue la capaci-
dad funcional, con una media (DE) de 30,8 (24) puntos. En el EQ-
5D, la dimension mas afectada fue la de actividades cotidianas,
68,9% y la menos afectada la de ansiedad/depresion, 36,4%. El
58,3% de los pacientes tenia problemas de movilidad y un 54,8%
tenfa problemas en la dimension de cuidados personales. En com-
paracion a los resultados en las dimensiones y en la EVA del EQ-
5D en poblacién general espafiola, se observé una mayor propor-
cioén de pacientes con problemas en las dimensiones de actividades
cotidianas, cuidado personal, movilidad, dolor/ malestar y ansie-
dad/depresion. Respecto a la EVA, los pacientes del estudio obtu-
vieron una menor puntuacion (peor CVRS) que la poblacién gene-
ral a excepcion de los de intervalo de edad de 45-54 y = 65 afios en
mujeres y 55 a 64 afios en hombres con mejor puntuaciéon (mejor
CVRS).

CVRS vy caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de los pacientes

222

e [ os pacientes de mayor edad, mujeres, con nivel de estudios prima-

rios, dedicados a las labores del hogar, con enfermedad musculo-
esquelética y enfermedad neurolégica concomitantes, portadores
de prétesis parcial, con mayor estancia hospitalaria, mayor tiempo
hasta la marcha y realizando rehabilitacién en un centro hospitala-
rio con programas de marcha con ayuda presentaron un mayor
impacto en la EVA del EQ-5D y en la dimensién de capacidad fun-
cional del WOMAC. Tener una enfermedad musculo-esquelética,
ser portador de una proétesis parcial y realizar rehabilitacion hospi-
talaria con un programa de marcha con ayuda signific6 una mayor
afectacion de la dimension de rigidez del WOMAC. Ser obeso,
tener una enfermedad musculo-esquelética y realizar la rehabilita-
ciéon en un centro hospitalario con un programa de marcha con
ayuda significé una mayor afectacién de la dimensién del dolor del
WOMAC.
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Modelos de regresion lineal multiple de CVRS
y variables sociodemograficas y clinicas

e Los modelos de regresion de las puntuaciones en CVRS vy las varia-
bles sociodemograficas y clinicas (incluidas las variables funciona-
les) mostraron cierta inconsistencia en las relaciones, al establecer-
se en la EVA del EQ-5D una relacion inversa entre CVRS y el nivel
de estudios de los pacientes (los pacientes sin estudios puntuaron
peor CVRS) pero en la dimensién de capacidad funcional del
WOMAC esta relacion fue proporcional (los pacientes sin estudios
puntuaron una mejor CVRS). Igualmente, en la dimensién de dolor
del WOMAC los dias hasta la marcha se relacionaron con una
mejor CVRS (a mas dias mejor CVRS) aunque el andlisis bivarian-
te mostré una relacion totalmente inversa y consistente (a mas dias
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 andlisis bivariante,
como la relacién de peor CVRS al realizar la rehabilitacion en un
centro hospitalario o por el hecho de ser obeso o presentar enfer-
medad neuroldgica.

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

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

Recomendaciones
e En los pacientes de mayor edad, mujeres, pacientes obesos y porta-

dores de protesis parcial deberia priorizarse un programa de reha-
bilitacién 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 vy funcionalidad. La realizacién de un
programa de rehabilitacion extrahospitalaria y con natacién y ejer-
cicios de agua supondria también unos mejores resultados en
CVRS y funcionalidad.

5.9. Relacion de investigadores participantes

Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud en pacientes con prétesis de cadera durante la rehabilitacion.

Investigador

Arturo Gomez Garcia de paso
Nieves Martin Alamo

Javier Ramos Martin

Sergi Balagué Gonzalez

Jose Antonio Mirallas Martinez
Juan Jacobo Aguilar Naranjo
Esther Pages Bolibar

Jordi Tomas Jordi Teixidor

M? Estrella Martin Fraile
Victoria Eugenia Rivera

Juan Andrés Alava Menica
Antonio Coscujuela

Lourdes Juarros Monteagud

Jesus Sopelana Rodriguez

M?# Jesus Morante Blanco Lucrecia

Mendoza

Domingo Gomez Lopez

Jose M? Climent Barbera

Jorge Juste Diaz

Diego Ruiz Molina Joaquina
Manjon-cabeza Subirat

Elvira Santandreu Jimenez

Juan Casar Martinez
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Centro de trabajo

Clinica Dr Negrin
Clinica Dr Negrin
Clinica Juneda
CLINICA TEKNON

H. de Castellon

H. JUAN XXIII

H. Vall Hebrén

H. Vall Hebrén

H. Virgen de la Concha
H. Virgen de la Concha
HOSP. CRUCES

Hospital de Bellvitge

HOSPITAL 12 DE OCTUBRE
Hospital de Avila

HOSPITAL DE LEON

Hospital Fuenlabrada
HOSPITAL GENERAL DE
ALICANTE

HOSPITAL GENERAL
VALENCIA

HOSPITAL GREGORIO
MARANON

Hospital Insular de las palmas
HOSPITAL MARQUES DE
VALDECILLAS

Localidad

Las Palmas de GC

Las Palmas de Gran Canaria
Palma de Mallorca
Barcelona

Castellon

Tarragona

Barcelona

Barcelona

Zamora

Zamora

Cruces Barakaldo (Vizcaya)
Hospitalet de Llobregat
(Barcelona)

Madrid

Avila
Leon
Fuenlabrada (Madrid)

Alicante

Valencia

Madrid
Las Palmas de GC

Santander
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6. Calidad de vida relacionada
con la salud del paciente
anciano fragil con frecuentes
ingresos en Espafia

6.1. Resumen del estudio

Titularidad del estudio

Agencia de Calidad del SNS
Ministerio de Sanidad y Politica Social
Paseo del Prado, 18-20.

28071 Madrid

Director del proyecto

Dr. Xavier Badia Llach. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité de direccion

Dr. Enrique Terol Garcia. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Dra. Yolanda Agra Varela. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio de Sani-
dad y Politica Social. Madrid.

Diia. M del Mar Ferndndez Maillo. Agencia de Calidad del SNS. Ministerio
de Sanidad y Politica Social. Madrid.

Dra. Iris Faull Fleischer. Health Economics and Outcomes Research. IMS
Health.

Comité técnico

Comisiéon de Validacion. Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Pri-
maria (SEMERGEN)

Dr. Ignacio Galera Pardo. Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y
Comunitaria (SEMFYC).

Dr. Ifaki Martin Lesende. Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y
Comunitaria (SEMFYC).
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Dr. Juan Ignacio Gonzdlez Moltalvo. Sociedad Espafiola de Geriatria y
Gerontologia (SEGG).

Diia. Montserrat Roset Gamisans. Health Economics and Outcomes Rese-
arch. IMS Health.

Diia. Nuria Perulero Escobar. Health Economics and Outcomes Research.
IMS Health.

Sociedad cientifica avaladora y grupo de expertos

El estudio contd con el aval de:

e Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria (SEMERGEN):
Comision de Validacion.

e Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC):
con la participacion del Dr. Ignacio Galera Pardo y el Dr. Ifaki Martin
Resende como expertos

¢ Sociedad Espanola de Geriatria y Gerontologia (SEGG): con la partici-
pacién del Dr. Juan Ignacio Gonzalez Montalvo como experto.

Tipo de centros en los que se preve realizar el estudio

Participaron en el estudio médicos de Atencién Primaria (AP) del Sistema
Nacional de Salud, cuya relacién se presenta al final del estudio.

CEIC que evalla el estudio

Comité Etico de Investigacién Clinica de la Fundacién Jordi Gol i Gurina.

Objetivo principal

Determinar la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) y los fac-
tores relacionados en el anciano fragil, con frecuentes ingresos, atendido en
atencion primaria en Espafia.

Diseno del estudio

Estudio epidemiolégico, transversal y multicéntrico realizado a nivel nacio-
nal. Dado el cardcter transversal del estudio no se realizé ninguna visita de
seguimiento a los participantes. Los pacientes debian realizar una dnica visi-
ta en la que rellenaron los cuestionarios correspondientes de CVRS y el
médico cumpliment6 los datos sociodemograficos y clinicos correspondien-
tes segtn la informacién disponible en la historia clinica y la aportada por
el propio paciente en el momento de la visita.
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Poblacion en estudio y numero total de pacientes

Poblacion anciana fragil en el conjunto del estado espaiol, con un total
aproximado de 300 pacientes. Participaron en el estudio profesionales
de enfermeria y/o médicos de atencién primaria del Sistema Nacional
de Salud.

Fuente de financiacion

El titular financi6 los gastos originados por la implementacién y realizacién
del estudio incluyendo los materiales y logistica necesarios para la captura
de datos, la monitorizacion, el andlisis estadistico de los resultados y el pago
a los investigadores participantes en el estudio.
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6.2. Justificacion del estudio

El envejecimiento de la poblacién mundial es uno de los fendmenos demo-
graficos mas relevantes de las dltimas décadas. Ello ha sido debido espe-
cialmente al aumento de la esperanza de vida en nuestra sociedad y un des-
censo en el nimero de nacimientos. Del dltimo informe del IMSERSO se
desprende que en 2005 habia 7.332.267 personas de 65 y més afos, lo que
supone un 16,6% del total de la poblacién y las proyecciones estiman que
nuestro pais serd el tercero mas envejecido en 2050, por delante de paises
como Japon e Italia®.

Este envejecimiento de la poblacion 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 sinénimo de enfermedad o discapacidad, un
porcentaje de esa poblacion envejecida sufre dependencia y enfermedades
graves, por lo que se hace necesario conocer las caracteristicas, abordajes
sanitarios y resultados que éstos tienen en la calidad de vida de las personas
mayores para su mejor manejo clinico y social. En este estudio nos deten-
dremos en la valoracién del anciano fragil.

Con este concepto se describe a aquellas personas mayores que se
encuentran en riesgo de discapacidad, institucionalizacién e incluso
muerte, debido a una disminucioén en sus capacidades o reservas vitales
tanto fisicas como psicosociales’. Segun las estadisticas, entre un 10 y
un 25% de los sujetos mayores de 65 afios pueden considerarse fragiles,
alcanzando este porcentaje hasta el 46% cuando nos referimos a los
mayores de 85 afios””?8. Asi, ser mayor de 80 afios, tener pluripatologias,
estar tomando multiples farmacos, padecer de problemas cognitivos,
sufrir reingresos frecuentes, caidas, estar en situacion de pobreza o sin un
buen soporte social, son factores que generalmente determinan el estado
de fragilidad de los ancianos.

Con estas caracteristicas y su alto porcentaje entre una poblacién que
no deja de crecer, no es de extrafiar 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 atencién
médica y un 62% del gasto farmacéutico”. Ademas, el ingreso hospitalario
de los pacientes ancianos fragiles es una situacién de maximo riesgo para
presentar complicaciones que son debidas a la enfermedad que ha motiva-
do el ingreso y, conjuntamente, a los riesgos atribuidos a la hospitalizacion
y al encamamiento!®,
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Como conclusion, 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 valoracion e intervencidn geridtrica acordes con las
nuevas necesidades sanitarias que el subconjunto de los ancianos denomi-
nados fragiles necesita para su mayor abordaje terapéutico y social. Es por
ello que la Valoracion Geridtrica Integral (VGI) se convierte en una herra-
mienta bdsica para la toma de decisiones en la poblacién anciana, pero
sobre todo en los casos de fragilidad. Dentro de los elementos que una valo-
racién geridtrica debe contener destaca el estudio de la CVRS, siendo de
especial relevancia cuando la diana terapéutica es la mejora de los afios por
vivir de estas personas mayores; a pesar de los efectos acumulativos de la
salud asociados con el hecho de envejecer y sus procesos patoldgicos con-
comitantes'?!.

El abrir una linea de investigacion acerca de la calidad de vida en
poblacién anciana y, en concreto, en ancianos fréagiles sienta las bases para
futuras acciones de mejora de la calidad de la atencién sanitaria llevadas a
cabo desde los diferentes niveles asistenciales en este grupo de poblacion;
mads si se tiene en cuenta que la produccion cientifica sobre la CVRS en
mayores fragiles es muy escasa.

Justificacion y seleccion de cuestionarios para
el estudio

Existe una carencia de cuestionarios que evalien de manera especifica la
CVRS en poblacién anciana. La mayor parte de los cuestionarios aplicables
para la valoraciéon de CVRS en poblacion anciana se centran en ancianos
afectos de algin tipo de desorden o patologia: desérdenes mentales, enfer-
medad de Alzheimer, cdncer o incontinencia urinaria que invalidan su uso
en el presente estudio por no poder aplicarse a nuestra poblacién de estu-
dio. Por ello, se decidi6 escoger un cuestionario de medida de CVRS gené-
rico y que cumpliera las siguientes caracteristicas:

a) Traducido al castellano

b) Culturalmente adaptado

c¢) Validado en nuestro entorno

d) Buenas propiedades de medicién en nuestro contexto cultural.

Con estas propiedades se seleccion6 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 evaluacién genérica de la CVRS, el hecho
de estar adaptado culturalmente y estar ampliamente validado en poblacion
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espafiola le hace ser un candidato idéneo para este estudio. Ademads, este
instrumento ha sido utilizado en numerosas investigaciones con poblacién
anciana con diferentes patologias o discapacidades (caidas, infartos cere-
brales, enfermedades terminales, entre otras)!0% 103104,

En cuanto a los cuestionarios empleados para realizar una valoracion
del anciano se opt6 por escoger diferentes escalas de valoracion utilizadas
para la (VGI) del anciano en las dreas nutricional, cognitiva, psicoldgica,
psicosocial y funcional.

1)

2)

3)

4)

5)
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Escala Mini Nutritional Assesment!®. Se trata de un cuestionario
dirigido a poblacién geriatrica general consistente en una primera
parte o test de cribaje, cuya puntuacion obtenida determina el paso
a la segunda parte o test de evaluacion. Esta segunda parte propor-
ciona una imagen mds precisa del estado nutricional del paciente,
indicando si el anciano esta en riesgo de malnutricién o ya puede
considerarse como malnutrido.

Indice de Barthel!%. Este instrumento permite evaluar la capacidad
funcional del paciente en 10 actividades bésicas de la vida diaria
(ABVD), indicando el grado de dependencia desde total hasta
independiente.

Test de Folstein (versién Lobo) o miniexamen cognoscitivo'?’. Se
trata de un test de screening para la evaluaciéon de las funciones
cognitivas. Se emplea para confirmar y cuantificar el estado mental
de una persona de forma rapida y sencilla. Incluye preguntas sobre
orientacion, el registro de informacion, atencion, célculo, recuerdo,
lenguaje y la construccion.

Escala de Yesavage!®!%, La Escala geridtrica de depresién de
Yesavage (GDS) abreviada, es uno de los instrumentos de eleccién
en la valoracién de depresion en pacientes ancianos. Se caracteriza
por no centrarse en molestias fisicas, sino en aspectos directamente
relacionados con el estado de dnimo. Es un cuestionario de facil
cumplimentacién. En el presente estudio se utilizo la citada versién
abreviada.

Escala sociofamiliar de Gijon o de valoracién social en el anciano
de Diaz-Palacios'!’. Es la herramienta que se emplea para la valo-
racion social y que considera aspectos como nivel de ingresos,
entorno social o caracteristicas 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 fragil, con frecuentes ingresos, atendido en
atencion primaria en Espafia.

Objetivos secundarios

Determinar las caracteristicas del anciano fragil con frecuentes ingresos
atendido en atencion primaria en Espafa de acuerdo a una VGI (evaluacién
clinica, evaluacién nutricional, evaluacién funcional, evaluacion mental,
evaluacion afectiva y evaluacion social).

6.4. Disenio del estudio

6.4.1. Fuente de informacion y ambito

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

6.4.2. Definicion de la poblacion en estudio: criterios
de seleccion

Casos evaluables:
Se definié anciano fragil a partir del cumplimiento de al menos 1 de los

siguientes 7 marcadores de fragilidad:

e Presencia de tres o mas 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 dltimos 6 meses, enfermedad de Parkin-
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son, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, enfermedad osteo-
muscular que el enfermo refiere con dolor y que le limita funcio-
nalmente, caidas en el dltimo afio, déficit visual a pesar de las lentes
correctoras, déficit auditivo en un lugar ruidoso a pesar del audifo-
no, diabetes en tratamiento, obesidad superior a un 25% del peso
ideal, trastornos de la marcha de origen neuroldgico no compensa-
dos con tratamiento y alteracion de la miccidén no resuelta y limi-
tante en la vida diaria)

Polifarmacia de 6 o mas farmacos de accién sistémica, usados dia-
riamente en los dltimos 6 meses.

Demencia diagnosticada por el especialista de drea (segun criterios
del Diagnostic and statistical manual of mental disorders [DSM-
IV])Ill,llZ

Positividad en alguna de las siguientes escalas evaluativas:

Casos

Indice de Barthel (indice inferior a 100)
Test de Folstein (versién Lobo) o Miniexamen cognoscitivo
Escala GDS de Yesavage abreviada

Escala sociofamiliar de Gijén o de Diaz-Palacios

no evaluables

Pacientes con cualquier condicion médica general o psicoldgica
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 algtn ensayo clinico o estudio con medicamentos.

6.4.3. Seleccion de la muestra y periodo

de observacion

Cada investigador debia seleccionar de forma consecutiva a aproximada-
mente 5 pacientes que acudieran a consulta, que por sus caracteristicas
pudieran definirse como «anciano fragil» y que presentaran frecuentes hos-
pitalizaciones y que cumplieran con los criterios de seleccion.
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6.4.4. Predeterminacion del tamano muestral

El tamafio muestral del estudio debia permitir determinar los factores
relacionados con la CVRS del anciano frigil con frecuentes ingresos hos-
pitalarios. Para ello se determiné el tamafio muestral teniendo en cuenta
criterios estadisticos. A partir de un nivel de significacion de 0,05 y supo-
niendo un total de 4 variables continuas regresoras, para detectar un
tamafio del efecto (effect size) entre pequefio y mediano (entre 0,02 y
0,15) se estimé un tamafio muestral de aproximadamente 300 ancianos
fragiles evaluables. La muestra final del estudio fue de 290 pacientes eva-
luables, por lo que se pudo evaluar el objetivo del estudio manteniendo
el tamafio del efecto establecido.

6.5. Variables e instrumentos de medida.
Definicion y descripcion 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 Analdgica (EVA) (anexo 1).
El sistema descriptivo consta de 5 apartados en los que se evaltian 5 dimen-
siones: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y
ansiedad/depresion. 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 sociodemograficas:

e Edad
e Sexo
e Nivel educativo

e Convivencia: el/la paciente vive solo/a, acompafado (en su casa, en
un piso asistido o en una residencia)
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Variables clinicas:

e Evaluacién clinica:
o Peso.
o Talla.
o Presencia de patologia asociada.
o Numero de medicamentos.
o Determinacion tension arterial.

o Bioquimica basica: Hb, creatinina, albimina (tltima determina-
cion disponible en la historia clinica, no debia ser anterior a los
3 meses previos a la fecha de inclusion).

e Alteraciones del sistema sensorial (Vision/Audicion).
e Estilo de Vida.
¢ Enfermedades concomitantes.

e Ingreso hospitalario (fecha de ingreso, motivo de ingreso, servicio
de ingreso, intervencién quirudrgica, si procede, tiempo de estancia
hospitalaria).

e Evaluacién nutricional: Escala Mini Nutritional Assessment (anexo 10).
e Evaluacién funcional: Indice de Barthel (anexo 3).
¢ Evaluacion cognitiva: Test de Folstein (versiéon Lobo) (anexo 11).

e Evaluacion afectiva: Escala Geriatrica de Depresion (GDS) de
Yesavage abreviada (anexo 12).

e Evaluacién social: Escala de Valoracién sociofamiliar de Gijén
(Diaz-Palacios) (anexo 13).

6.6. Analisis estadisitico

6.6.1. Gestion de datos

Los datos registrados por el investigador fueron revisados por el monitor
del estudio con el objetivo de detectar informacién ausente e inconsisten-
cias en los datos. La informacién 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 tnicamente modific la informacién ini-
cial facilitada por el investigador cuando disponia de la correccion firmada
por el investigador correspondiente. Una vez recuperada la informacion se
validé la base de datos para asegurar la calidad de la misma, posteriormen-
te se realizd el cierre y se empezd con el andlisis estadistico. La base de
datos del estudio es propiedad de la Agencia de Calidad del SNS del Minis-
terio de Sanidad y Politica Social.

6.6.2. Poblacion de estudio

Se incluyeron en la poblacién de andlisis todos los pacientes incluidos en el
estudio y que cumplieron con los criterios de seleccion definidos.

6.6.3. Analisis estadistico
Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion

Se realiz6 un analisis descriptivo de las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de los pacientes incluidos en el estudio, utilizando la media y la des-
viacion estandar en el caso de variables continuas, el nimero y el porcenta-
je de pacientes por categoria de respuesta en el caso de tratar variables cate-
goricas.

Objetivo principal del estudio

Para describir la calidad de vida del anciano fragil con frecuentes hospi-
talizaciones se utilizé la puntuacion de la EVA asi 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 realiz6 un andlisis bivariante utilizando las prue-
bas estadisticas adecuadas a las caracteristicas de las variables analizadas.
Como variables a analizar se incluyeron las caracteristicas sociodemogra-
ficas y antropométricas, si el paciente vivia solo o acompaiiado, el estilo
de vida, el nimero de ingresos hospitalarios en el tltimo afio, los dias de
ingreso en el dltimo afio, la comorbilidad o presencia de enfermedades
concomitantes asociadas, el nimero de medicamentos prescritos, los
parametros clinicos hematolégicos y bioquimicos mdas importantes y
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finalmente, la afectacion del anciano fragil a nivel nutricional, funcional,
mental, afectiva y social.

Se analizaron la relacion entre las puntuaciones de CVRS (EVA) y las
puntuaciones obtenidas en las medidas nutricional, funcional, mental, afec-
tiva y social, teniendo en cuenta su puntuacién continua y la categorizacion.
Para comparar dos puntuaciones continuas se utilizé el coeficiente de corre-
lacion de Pearson, para comparar una variable continua y una categdrica se
utilizé el andlisis de la variancia con la correccién de Scheffé para compa-
raciones multiples, y para comparar dos variables categoricas se utilizé la
prueba de la ji cuadrado. En funcion del nimero de variables identificadas
como relacionadas con la CVRS (EVA) se realiz6 un modelo de regresion
utilizando el método «backward» para la seleccion de las variables explica-
tivas.

Objetivos secundarios del estudio

Se realiz6 un anadlisis descriptivo de las caracteristicas del anciano fragil de
acuerdo a una Valoracion Geridtrica Integral (evaluacion clinica, evaluacién
nutricional, evaluacion funcional, mental, afectiva y social). Para ello se uti-
liz6 la media y la desviacion estandar de las variables continuas, el nlimero
y el porcentaje de pacientes por categoria de respuesta en caso de tratar
variables categoricas.

Aspectos analiticos generales

Para el andlisis de los datos se utilizd el programa estadistico SPSS ver-
sion 15.0. En todas las pruebas estadisticas realizadas con las variables de
resultados se utilizé un nivel de significacidén estadistica de 0,05. Para la
descripcion de variables continuas se utilizé la media, desviacion estan-
dar, minimo, mediana y maximo. Para la descripcién de variables categod-
ricas se utilizé el ndmero y el porcentaje de pacientes por categoria 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
inclusion. La muestra total de pacientes validos fue de 290.
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6.7.1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas
de la poblacion
La edad media (DE) de los pacientes del estudio era de 80,1 (6,7) afios, con

una media (DE) del IMC de 27,7 (4,7) kg/m?. La Tabla 144 describe las
caracteristicas fisicas de los pacientes.

Tabla 144. Perfil fisico de los pacientes.

Media Desviacion tip. Minimo Mediana Maximo N
Edad (afos) 80,1 6,7 64,0 80,0 99,0 N=290
Peso (Kg.) 71,2 12,6 42,0 71,0 116,0 N=287
Talla (cm.) 160,4 8,8 136,0 160,0 196,0 N=285
IMC (Kg/m?) 27,7 47 16,8 27,6 53,7 N=285

E152,1% 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. Distribucion de los pacientes del estudio segun grupos de edad y sexo
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En la Tabla 145 se describen otras caracteristicas sociodemograficas de
los pacientes, destacando que la mayoria de los ancianos no tenia estudios
(52,1%) y vivian 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 dia. El 35,9% de los pacientes
eran ex-fumadores y habian abandonaron el hédbito desde hacia una media
(DE) de 19,8 (12,4) afios. Un total de 51 pacientes (17,6%) refirieron con-
sumir alcohol, mayoritariamente vino. El1 43,1% de los pacientes participan-
tes en el estudio seflalaron que la actividad fisica que realizaban habitual-
mente era la de caminar de vez en cuando.
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Otros parametros clinicos 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 dltima medicién
una media (DE) de 26,4 (56,4) dias antes del dia de la visita.

Tabla 146. Parametros clinicos de los pacientes del estudio.

Modia  DOSVIECIon  \iimo  Mediana  Méximo N
tipica
Hemoglobina (g/dL) 12,7 1,8 6,0 12,7 208  N=277
Creatinina (mg/dL) 1,2 0,6 0,6 1,0 7,0 N=274
Albtmina (g/dL) 37 06 o 38 57  N=129
PAS (mmHg) 131,4 16,9 90,0 130,0 2000  N=288
PAD (mmHg) 73,7 10,9 38,0 75,0 100,0  N=288

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

Figura 17. Descripcion de la presencia de problemas sensoriales y afectacién de
los mismos en las actividades habituales
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6.7.2. Descripcion de la CVRS vy factores relacionados
con la CVRS

El cuestionario EQ-5D (Anexo 1) nos describe en cinco dimensiones o
dreas la CVRS. En la se pueden observar los resultados obtenidos en el
estudio y su comparacién con los datos obtenidos de la poblacién 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 fisicas, en
la dimensién 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 dimensién del cuidado per-
sonal, la mayoria de los ancianos, el 41,9%, manifestaron tener algunos pro-
blemas para lavarse o vestirse, es de sefialar que un 20,4% de los ancianos
declararon ser incapaces de lavarse o vestirse. En lo que se refiere a la rea-
lizacion de las actividades cotidianas, un 42,2% expresaron tener algiin 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/depresion. 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
dimension de la ansiedad/depresion, un 52,3% de los ancianos declararon
sentirse moderadamente ansiosos o deprimidos.

Al comparar los resultados obtenidos en el estudio con la poblacién
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-
tuacion en la poblacién general que en los ancianos participantes en el estu-
dio para ambos sexos.

En los hombres, las dimensiones que se vieron mds afectadas respecto
a la poblacién general fueron las actividades cotidianas y la movilidad,
mientras que en las mujeres las dimensiones que se vieron mds afectadas
fueron las de cuidado personal y actividades cotidianas.
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Figura 18. Comparacion de las puntuaciones obtenidas por los pacientes del
estudio en el EQ-5D con las puntuacioens obtenidas en poblacion general segin
grupos de edad
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Tras observar los resultados del cuestionario EQ-5D podriamos defi-
nir al anciano fragil 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 estd moderadamente ansioso o
deprimido.

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

Tabla 147. Puntuacion obtenida en la EVA del EQ-5D.

Media Des;’l,':m" Minimo Mediana Maximo N valido
Termémetro EQ-5D (EVA) 47,5 215 0,0 50,0 100,0 N=290
Tarifa EVA 0,44 0,27 -0,08 0,49 1,00 N=286

Al comparar la CVRS, evaluada mediante la EVA del EQ-5D, segin
las caracteristicas sociodemograficas, antropométricas y de estilos de vida
de los pacientes se observaron diferencias estadisticamente significativas en
el género, el tipo de convivencia, el hdbito tabdquico y la realizacién de ejer-
cicio fisico. Entre los hombres la puntuacién 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 vivian acompafiados
(p<0,01). También mostraron una peor CVRS los pacientes que eran fuma-
dores, seguido de los pacientes que no habian fumado nunca y en tultimo
lugar los exfumadores (p=0,02). Los pacientes con menos actividad fisica
mostraron también una peor CVRS en la EVA (p<0,01). La CVRS de los
pacientes participantes en el estudio no se correlacioné con la edad, el IMC
o el nivel de estudios.

Tabla 148. Relacion entre la EVA del EQ-5D y la edad y el IMC de los pacientes.

Edad IMC

Termémetro EQ-5D (EVA) Correlacion -0,06 -0,08
p 0,35 0,17

N 289 285
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Entre los pardmetros clinicos, se observé una correlacion positiva y
estadisticamente significativa, aunque de magnitud pequeiia, entre la cifra
de hemoglobina y la puntuacién de la CVRS (p=0,04). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre la CVRS vy los niveles de
creatinina y de albiimina.

Tabla 150. Correlaciéon entre la EVA del EQ-5D y los parametros clinicos de los
pacientes.

Termémetro EQ-5D (EVA)

Correlacion P N
Hemoglobina (g/dL) 0,12 0,04 277
Creatinina (mg/dL) 0,03 0,62 274
Albumina (g/dL) -0,09 0,32 129

Un 70,2% de los pacientes tenia cuidador en el momento de la visi-
ta, aunque de ellos Gnicamente en el 27,6% de los casos el cuidador era
remunerado. La Figura 19 muestra la distribucién 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 cényuge del anciano y en un
20,1% era un voluntario.

Figura 19. Descripcion del nimero de horas de dedicacién 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 realizacién del estudio fue de 2,6 (1,0) ingresos, con
una media (DE) de dias totales de ingreso de 26,7 (24,4) dias. Los motivos
de ingreso mds frecuentes fueron las enfermedades del sistema circulatorio
(41,4%) y las enfermedades respiratorias (39,7%). En la Tabla 151 se deta-
llan el nimero y porcentaje de pacientes que fueron hospitalizados por cada
uno de los motivos.

Tabla 151. Descripcion de los motivos de los ingresos hospitalarios realizados
por los pacientes durante el afo previo a su inclusién en el estudio.

n % col.
Enfermedades infecciosas y parasitarias 6 2,1%
Neoplasias 23 7,9%
Enfermedades endocrinas de la nutricion y metabdlicas y trastornos de
. . 19 6,6%
inmunidad
Enfermedades de la sangre y de los érganos hematopoyéticos 10 3,4%
Trastornos mentales 11 3,8%
Enfermedades del sistema nervioso y de los 6rganos de los sentidos 24 8,3%
Enfermedades del sistema circulatorio 120 41,4%
Enfermedades del aparato respiratorio 115 39,7%
Enfermedades del aparato digestivo 30 10,3%
Enfermedades del aparato genitourinario 34 11,7%
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 4 1,4%
Enfermedades del sistema osteo-mioarticular y tejido conectivo 18 6,2%
Sintoma, signos y estados mal definidos 71 24,5%
Lesiones y envenenamientos 46 15,9%
Clasificacion suplementaria de factores que influyen en el estado de . S

, 170

salud y contacto con los servicios sanitarios
Clasificacion suplementaria de causas externas de lesiones e
. . 13 4,5%
intoxicaciones
Procedimientos 16 5,5%
Total" 290 100,0%

* Se podia indicar mas de un motivo de ingreso para cada paciente
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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 nimero medio (DE) de intervenciones quirtrgicas realizadas a los
pacientes durante los 12 meses previos a la realizacion del estudio era de 0,5
(0,7) intervenciones. No se observé ninguna relacion estadisticamente signi-
ficativa entre el nimero de ingresos del paciente durante el afio previo al
estudio y la CVRS que reporté el paciente mediante la EVA del EQ-5D en
el momento de iniciar el estudio. Tampoco se observé correlacion entre los
dias totales de ingreso y la CVRS (Tabla 153).

Tabla 153. Correlacion entre la EVA del EQ-5D y el nimero o dias de ingresos
hospitalarios.

Termémetro EQ-5D (EVA)

Correlacion P N
N° de ingresos en el ultimo ano -0,050 0,396 290
Dias de ingreso en el ultimo afo -0,057 0,331 289

En la Tabla 154 se describe el nimero y porcentaje de pacientes que
presentaban enfermedades concomitantes en el momento de ser incluidos
en el estudio. La hipertension fue la enfermedad mds frecuente, reportada
por un 76,6% de los pacientes.
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Un 62,1% de los pacientes sefialaron sufrir problemas cardiacos. En la
Figura 20 se observa como la mayoria de los pacientes con enfermedad car-
diaca, ésta no suponia una limitacion para su actividad habitual (35,3%).

N
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Figura 20. Descripcion del grado de limitacion de los pacientes relacionados con
los problemas cardiacos
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En la Tabla 155 se pueden observar los tratamientos farmacolégicos
que estaban recibiendo los pacientes en el momento de la visita del estudio.
Los grupos terapéuticos més frecuentes eran los glucésidos cardioténicos
(grupo BO1A, el 60,0%) y los antiulcerosos (grupo A02B, el 57,9%). Los
pacientes recibian una media (DE) de 8,1 (2,6) principios activos diferentes,
con un minimo de 1 principio activo y un maximo de 13.
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Tabla 155. Tratamiento farmacolégico recibido por los pacientes segin grupo
farmacolégico (clasificacion ATC). (Continuacion)

Grupo farmacolégico (ATC) n % col.

Organos de los sentidos S01B 1 0,3%
SO1E 11 3,8%

S01G 1 0,3%

S01X 1 0,3%

Varios V012 1 0,3%
VO3A 12 4,1%

Total” 290 100,0%

* cada paciente podia recibir mas de un principio activo

No se observo una relacion estadisticamente significativa entre la CVRS
reportada por los pacientes y el nimero de enfermedades concomitantes pre-
sentadas en el momento de realizarse el estudio, ni tampoco entre la CVRS y
el nimero de tratamientos farmacoldgicos prescritos (Tabla 156).

Tabla 156. Correlacion entre la EVA del EQ-5D y la presencia de enfermedades
concomitantes y nimero de tratamientos pautados.

Termémetro EQ-5D (EVA)

Correlacion p N
N° enf. concomitantes -0,113 0,060 278
N° de tratamientos prescritos -0,022 0,704 290

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

La valoracion del estado nutricional de los pacientes se realiz6 mediante la
administracion 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 desnutricién y el 19,5% presentaban malnutricion. Sélo el 40,8%
de los pacientes evaluados presentaban un estado de nutricién correcto. En
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la Tabla 157 se observan los estadisticos descriptivos obtenidos en la escala
de evaluacién nutricional para cada uno de los grupos definidos mediante
esta misma escala y seleccionando tnicamente los pacientes que superaron
el test de cribaje (primera parte del test).

Tabla 157. Descripcion de las puntuaciones obtenidas en la escala «Mini-nutritional
assessment» segtin el nivel de nutricion de los pacientes.

Escala «Mini-nutritional assessment»

No mal Riesgo de

s s Malnutricién
nutricién malnutriciéon
Escala «Mini-nutritional
Media 24,39 20,11 13,89
assessment»
Desviacion tip. 0,49 2,00 2,59
Minimo 24,00 17,00 6,50
Mediana 24,25 20,00 15,00
Maximo 25,50 23,50 16,50
N valido N=14 N=108 N=53

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

Evaluacion funcional. indice de Barthel (Anexo 3)

El indice de Barthel refleja que mds de la mitad de los pacientes del
estudio, el 51,6%, presentaban un grado de dependencia leve en la realiza-
cion de las actividades baésicas 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 estadisticamente significativas en la CVRS
segtin el grado de dependencia funcional evaluado mediante la graduacion
del indice de Barthel, mostrando una mejor CVRS cuanto mayor el grado
de independencia (Tabla 160).
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Evaluacion cognitiva. Mini-examen cognoscitivo o test de Folstein
(version Lobo) (Anexo 11)

El mini-examen cognoscitivo (version Lobo) nos indic6, a modo de scre-
ening, que en un 39,6 % de los pacientes del estudio habia algin grado de
deterioro cognoscitivo. La categorizacion de cada paciente se realizd
teniendo en cuenta su grado de escolaridad, situando el punto de corte
de deterioro cognoscitivo por debajo de 23, en la poblacién geridtrica
con escolaridad normal, y por debajo de 20, en poblacién geridtrica con
baja escolaridad o analfabeta. La Tabla 161 muestra una descriptiva de
la puntuacién del cuestionario para los pacientes con y sin deterioro cog-
nitivo.

Tabla 161. Descripcion de las puntuaciones obtenidas en el miniexamen
cognoscitivo segun el nivel de deterioro presentado por los pacientes.

Miniexamen cognoscitivo (Version LOBO)

No deterioro cognitivo Deterioro cognitivo
Miniexamen cognoscitivo
(Versién LOBO) Media 26,8 17,4
Desviacion tip. 4,6 4,3
Minimo 20,0 2,0
Mediana 26,0 19,0
Méaximo 35,0 22,0
N valido N=136 N=89

En la Tabla 162 se puede observar la CVRS que reportaron los
pacientes seglin presentaran o no deterioro cognoscitivo en el momento
del estudio. No se hallaron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos.
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Evaluacion social. Escala de valoracion sociofamiliar de Gijon
(Diaz-Palacios) (Anexo 13)

Segin la escala de valoracion sociofamiliar de Gijon (Diaz-Palacios) un
61,2% de los ancianos participantes en el estudio presentaban un riesgo
social intermedio y s6lo un 1,6% presentaban un problema social debido a
un riesgo social elevado. En la Tabla 163 se muestra una descripcion de las
puntuaciones obtenidas en la escala sociofamiliar de Gijon segtn las cate-
gorias de riesgo social definidas por la misma escala.

Al valorar la puntuacién de la EVA del cuestionario EQ-5D respecto
a la escala de valoracion sociofamiliar de Gijon, se observé que existian
diferencias estadisticamente significativas en la CVRS segtn el riesgo social
que presentaba el anciano fragil, mostrando una mejor CVRS los pacientes
con riesgo social normal o bajo (Tabla 164).
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Evaluacion afectiva. Escala de GDS o de Yesavage abreviada
(Anexo 12)

En la escala de Yesavage abreviada se observo que el 72,0% de los ancianos
del estudio tenian una puntuacién entre 0 y 4 puntos, es decir, era probable
que presentaran depresion. Los datos descriptivos de la muestra del estudio
segin cada una de las dos categorias de la escala GDS o de Yesavage abre-
viada se detallan en la Tabla 165.

Tabla 165. Descripcion de las puntuaciones obtenidas en la escala de Yesavage
abreviada y el nivel de depresion de los pacientes.

Escala de Yesavage abreviada

Normal Depresion
Escala de Yesavage abreviada Media 2,6 9,0
Desviacion tip. 1,3 2,8
Minimo 0,0 5,0
Mediana 3,0 9,0
Maximo 4,0 15,0
N valido N=69 N=177

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

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

Caracteristicas sociodemograficas y clinicas

La mayoria de los pacientes del estudio tenfan 75 o més afios de
edad. Se observé un mayor porcentaje de pacientes de género
femenino (52,1%) que de género masculino. La mayoria de los
pacientes del estudio no tenfan estudios (52,1%) y convivian con
familiares (74,5%).

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

Valoracion Geriatrica Integral

Evaluacion nutricional. Casi el 20% de los ancianos del estudio
sufrian malnutricién y cerca de un 40% estaban en riesgo de pre-
sentarla.

Evaluacion funcional. Un 14% de los ancianos presentaban una
dependencia grave o eran dependientes para su propio cuidado.
Mas de la mitad tenian una dependencia leve en la realizacién de
las actividades bdsicas de la vida diaria.

Evaluacion cognitiva. Alrededor de un 40% de los pacientes del
estudio presentaban algin grado de deterioro cognoscitivo.

Evaluacion social. Menos del 2% de los ancianos tenfan un proble-
ma social por su riesgo social elevado, aunque mas de un 60% pre-
sentaron un riesgo social intermedio.

Evaluacion afectiva. Mas del 70% de los pacientes presentaban una
probable depresion en el momento de realizar el estudio.

CVRS vy caracteristicas sociodemograficas y clinicas
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La dimension mads 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 puntuaciéon media de aproximada-
mente 48 puntos, lo que refleja un deterioro importante de la
CVRS.

e Los pacientes del estudio habian estado ingresados un minimo de
dos veces durante el afio previo al estudio y la mitad de ellos habi-
an sido intervenidos quirdrgicamente. Ademas, presentaban un alto
grado de comorbilidad y polifarmacia, lo que es razonable por la
propia definicién de los pacientes del estudio.

e Caracteristicas sociodemogréficas que se correlacionan con una
peor CVRS: mujeres, ancianos que viven solos, fumadores y aque-
llos que no realizan ningtin tipo de actividad fisica.

e Caracteristicas clinicas que se correlacionan con una peor CVRS:
bajos niveles de hemoglobina en sangre.

CVRS vy valoracion geriatrica integral

e (Caracteristicas de la VGI que se correlacionan con una peor CVRS:
el estado de malnutricién segtin la escala «Mini-nutritional assess-
ment», la dependencia grave y la total para la realizacion de las acti-
vidades bésicas de la vida diaria segtn el indice de Barthel, el ries-
go social intermedio y elevado segun la escala de valoracién socio-
familiar de Gijon y la depresién segtin el escala GDS de Yesavage
abreviada.

Modelos de regresion lineal multiple de CVRS
y variables sociodemograficas y clinicas

¢ El modelo de regresion lineal miltiple realizado con la EVA del
EQ-5D como variable dependiente revela que el hecho de vivir
acompafiado se asocia con una mejor CVRS, observando un incre-
mento en la puntuacién media de la EVA de casi 8 puntos. El ries-
go de mal-nutricién (segin el «Mini-nutritional assessment») y la
depresion (segin la escala de Yesavage) presentan una relacion sig-
nificativa con una peor CVRS, traduciendose en una reduccién de
la puntuacién de la EVA de 6 y 14,7 puntos respectivamente. El
hecho de ser mujer se traduce también con una reduccién de la
EVA de 4,6 puntos.
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e Enelmodelo de regresion se observé una mejor CVRS en aquellos

pacientes que realizan ejercicio fisico (caminar de vez en cuando o
con regularidad), aunque debido a las caracteristicas de los pacien-
tes del estudio se podria considerar la existencia de factores confu-
sores puesto que el estado de salud de los pacientes del estudio
hace que dnicamente algunos de ellos tengan la capacidad funcio-
nal para poder caminar.

Recomendaciones

e Dada la importancia de una correcta nutricion en todas las etapas de

6.9.

la vida y también en los procesos patologicos, se deberia insistir en la
nutricién del grupo de ancianos fragiles, que, por el contexto global de
su pluripatologia se suelen olvidar o abandonar los habitos alimenti-
cios y sus necesidades especiales en muchos de los casos.

Ademas, se deberian establecer formas de potenciar la relacion
social en este grupo de pacientes puesto que la sociedad en general
suele ir dejando aislado al paciente anciano fragil desde el punto de
vista de las relaciones sociales.

La practica de ejercicio fisico deberia potenciarse, adaptandolo a
las posibilidades de cada paciente, para una persona que no puede
moverse por su cuenta, una simple movilizacién pasiva puede ser
suficiente si se realiza correctamente y con regularidad.

Relacion de investigadores participantes

Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud del paciente anciano fragil con frecuentes ingresos en Espaia.

Investigador Centro de trabajo Localidad
DR. LUIS OTEGUI ILARDUYA C.S. TORRE RAMONA ZARAGOZA
DR. JOSE MARIA FDEZ. RGUEZ.-
q C.S. NATAHOYO GIJON-ASTURIAS
LACIN
DR. FRANCISCO VARGAS NEGRIN  C.S. DR. GUIGOU SANTA CRUZ DE TENERIFE
DRA. ANTONIA RODRIGUEZ , LAS PALMAS DE GRAN
; C.S. SAN JOSE
HERNANDEZ CANARIA
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud del paciente anciano fragil con frecuentes ingresos en Espaia

(Continuacion).

Investigador

DR. ALVARO PEREZ MARTIN

DR. RAFAEL JULIAN COLAS
CHACARTEGUI

DRA. CONSUELO ONRUBIA
BATICON

DR. FRANCISCO MARTINEZ
GARCIA

DR. JOSE ANTONIO OTERO
RODRIGUEZ

DRA. MANUELA EVA YUSTE
VERGAS

DR. DANIEL PRIETO ALHAMBRA

DR. RICARDO MEJIDE MANRESA

DRA. LYDIA ROIG REMON
DRA.ELIZABETH TAPIA
BARRANCO

DRA.MIREIA ESPANOL PONS

DRA. ROSA MONTESERIN NADAL
BEGONA ICHAZO TOBELLA

DR. MANUEL BLASCO GONZALEZ
DR. ANTONIO LORENZO
PIQUERES

DR. FRANCISCO CARRAMINANA
BARRERA

DR. MANUEL ESPIGARES ARROYO
DR. FRANCISCO JAVIER GARCIA
SOIDAN

DRA. MILAGROS GONZALEZ
BEJAR

DR. DAVID DOMINGUEZ NAVARRO
DR. FERNANDO VILLASANTE
CLAUDIOS

DRA. SARA ARTOLA MENENDEZ
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Centro de trabajo

C.S. LOS VALLES

CENTRO DE SALUD
SANTONA

C.S. JOSE AGUADO

CENTRO SALUD BEMBIBRE

EAP GAMAZO

CENTRO SALUD AVILA
NORTE
CAP PASSEIG SANT JOAN

CAP RAMONA VIA EL PRAT
CAP LA GARRIGA
ABS REUS-2

ABS REUS-2

EAP SARDENYA

EAP SARDENYA

C.S. SERRERIA - 1
CENTRO DE SALUD
BURRIANA

CENTRO DE SALUD SAN
ROQUE

EAP LA PAZ

C.S. PORRINO

C.S. MONTESA
C.S. GENERAL FANJUL
C.S. JOSE MARVA

C.S. M# JESUS HEREZA |

Localidad

MATAPORQUERA -
CANTABRIA

SANTONA-CANTABRIA

LEON

BEMBIBRE-LEON

VALLADOLID

AVILA

BARCELONA
EL PRAT DE LLOBREGAT -
BARCELONA
LA GARRIGA-BARCELONA

REUS-TARRAGONA

REUS-TARRAGONA
BARCELONA
BARCELONA
VALENCIA

BURRIANA - CASTELLON

BADAJOZ
BADAJOZ

PORRINO-PONTEVEDRA

MADRID
MADRID
MADRID

LEGANES - MADRID
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud del paciente anciano fragil con frecuentes ingresos en Espaia
(Continuacion).

Investigador Centro de trabajo Localidad

DRA. M? ANGELES ROLLAN

) C.S. M2 JESUS HEREZA | LEGANES - MADRID
HERNANDEZ
DR. JAVIER CASTELLANOS
C.S. ARROYO MEDIA LEGUA MADRID
MAROTO
DRA. CONCEPCION , ;
; C.S. JOSE MARVA MADRID
BALLESTEROS ALVAREZ
, o CENTRO DE SALUD TORRE
DR. BERNABE GARCIA LOPEZ TORRE PACHECO - MURCIA
PACHECO
DR. JAVIER DIEZ ESPINO C.S. TAFALLA TAFALLA -NAVARRA
DR. ADOLDO HERVAS ANGULO C.S. TAFALLA TAFALLA -NAVARRA
DRA. TERESA GARZON GARZON CAP TURO BARCELONA
LLUISA HIDALGO ALSINA ABS BERGUEDA CENTRE BERGA - BARCELONA
M? ANGELS CASELLAS PLANS ABS BERGUEDA CENTRE BERGA - BARCELONA
ELISABETH RODENAS FANDOS ABS BERGUEDA CENTRE BERGA - BARCELONA
NANCY MANRIQUE PRIETO ABS BERGUEDA CENTRE BERGA - BARCELONA
DOLORS ESCAT ARTIGA ABS BERGUEDA CENTRE BERGA - BARCELONA
BORREDA ABS BERGA .
MARIA ROSA HERAS FORTUNY BORREDA - BARCELONA
CENTRE
DRA. MARIBEL COLAS TAUGIS CAP TURO BARCELONA
DR. JOSE RAFAEL FIALLEGA
C.S. ISLAS CANARIAS LUGO
OTERO
DRA. MONTSERRAT LLORT BOVE ~ C.S. SON PISA PALMA DE MALLORCA
TEODORA HERNANDEZ MARTIN CAP TURO BARCELONA
DR. EMILIANO RODRIGUEZ
) C.S. SAN BERNARDO SALAMANCA
SANCHEZ
DR. ANGEL CARLOS MATIA
C.S. PAMPLIEGA PAMPLIEGA _ BURGOS
CUBILLO
DR. MANUEL ENRIQUE MENDEZ CONSULTORIO PERIFERICO
LA OROTAVA - TENERIFE
ABAD DE LA PERDOMA
DRA. MARIA GRISELDA GONZALEZ CONSULTORIO PERIFERICO
LA OROTAVA - TENERIFE
FREIRE DE CHASNA.
DRA. CONCEPCION NOGUEIRAS ~ CENTRO DE SALUD ;
~ NIGRAN - PONTEVEDRA
SANTAS VALMINOR
FRANCISCO JAVIER MONTERO CENTRO DE SALUD "LA
LEON
HIelLE PALOMERA"
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Investigadores participantes en el estudio: Calidad de vida relacionada con la
salud del paciente anciano fragil con frecuentes ingresos en Espana

(Continuacion).

Investigador

DRA. ANA MARIA CUELLAR
MARTIN

DRA MARIA MEDINA SAMPEDRO

DR. JORGE LLOSA CESPEDES
DRA. PILAR SALES MORENO
DRA. MACARENA CABRERA
PAJARON

DRA. CONSUELO CORRIONERO
SOTO

M?2 ANGELES SANZ SOBRINO
CATALINA MARI GUASCH
ARACELI GONZALEZ CHAMORRO

AMPARO MUNOZ MUNOZ

FRANCISCO QUIROS SASTRE

M2 LUISA RAMOS GONZALEZ

NICANOR HEREDIA GONZALEZ

CANDELAS LAGUNA PELAEZ
CANDELAS MARTIN GARCIA-
SANCHO

MARIA TERESA ANDRES DIAZ
M? JESUS LLORENTE
CASTRONUEVO

M? PILAR MARQUES MACIAS
LUCIA GASCON DORTA
MARIA FELISA GONZALEZ GOMEZ
NIEVES GARCIA HERNANDEZ
ROSA MARIA GARCIA MARTIN
M2 DOLORES PERRINO
CABALLERO

ELVIRA CASILLAS ABEJON

Centro de trabajo

C.S. ROA DE DUERO

C.S. VILLAVICIOSA DE
ODON

C.S. SAN ANTONIO
HOSPITAL PARC TAULI

HOSPITAL PARC TAULI

C.S. SAN ANTONIO

C.S. SAN ANTONIO
C.S. SAN ANTONIO
C.S. AVILA-NORTE
C.S. SOTILLO DE LA
ADRADA

C.S. SOTILLO DE LA
ADRADA

C.S. SOTILLO DE LA
ADRADA

C.S. SOTILLO DE LA
ADRADA

C.S. AREVALO
C.S. AREVALO
C.S. AREVALO
C.S. AREVALO

C.S. AREVALO
C.S. AREVALO
C.S. AREVALO
C.S. AREVALO
C.S. AREVALO

C.S. AREVALO

C.S. AREVALO

Localidad

ROA DE DUERO - BURGOS

VILLAVICIOSA DE ODON-
MADRID

SAN ANTONIO - IBIZA
SABADELL - BARCELONA

SABADELL - BARCELONA

SAN ANTONIO - IBIZA

SAN ANTONIO - IBIZA
SAN ANTONIO - IBIZA
AVILA

SOTILLO DE LA ADRADA -
AVILA

SOTILLO DE LA ADRADA -
AVILA

SOTILLO DE LA ADRADA -
AVILA

SOTILLO DE LA ADRADA -
AVILA

AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA

AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA
AREVALO - AVILA

AREVALO - AVILA

AREVALO - AVILA
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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 cancer de mama, pacientes portadores de protesis de cadera
y ancianos fragiles. La evaluacién 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 maés alla de los datos objetivos de variables clinicas utilizadas tradi-
cionalmente para la evaluacion de resultados, y poniendo en un mismo
plano diferentes dimensiones que impactan en la CVRS de los pacientes: la
dimension o esfera psicoldgica, la dimension fisica y la dimension social,
incluyendo ésta dltima multitud de aspectos, entre ellos el mds importante
las actividades de la vida diaria.

Como conclusién de los resultados obtenidos en los cuatro estudios
del presente proyecto, a continuacidén se explicitan de forma concreta y
resumida los aspectos mas relevantes en forma de recomendaciones gene-
rales.

Recomendaciones generales

Una primera aproximacion respecto al anélisis de las variables sociodemo-
graficas 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-
cién 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 mds desfavorecidos sin estudios o con un bajo nivel de
estudios, comporta una disminucién de la CVRS.

Como variables clinicas 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 clinicas eva-
luadas comporté también una disminucién de la CVRS. Puede desprender-
se de este hallazgo que resulta necesaria una atencion 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 dmbito 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 poblacion general, y en el que se ha observado que
la dimension mas afectada en los cuatro estudios ha sido la realizacion de
las actividades de la vida diaria. La interpretacién 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 mas fisicos como el dolor o la movilidad. O dicho de otro modo, la
consecuencia de la presencia de dolor, falta de movilidad y Ia
ansiedad/depresion conlleva a que los pacientes no puedan continuar con
las actividades de la vida diaria y que sean mds dependientes de terceras
personas o necesiten mds 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
todavia son pocos los hospitales que disponen de dichas unidades especiali-
zadas. Los resultados del estudio parecen indicar que una mayor presencia
de unidades especializadas mejoraria la CVRS, debido a que una mayor
especializacion de las instalaciones y del personal sanitario conllevaria una
mayor atencién individualizada al paciente que ayudaria a adaptar su esta-
do de salud a las actividades diarias del paciente y por tanto una mejora en
su CVRS.

La utilizacién de cuestionarios de CVRS genéricos permite la compa-
racion con la poblacion 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 especificos de CVRS que aportan informacién adicio-
nal sobre los aspectos que més afectan a los pacientes en cada una de las
patologias estudiadas. La utilizacion de dichos instrumentos especificos
deberia estar mds generalizada y tenerse en cuenta en el seguimiento del
paciente, incluyendo valoraciones de la CVRS del paciente en las guias de
préctica clinica.

Son necesarias futuras investigaciones para desarrollar los resultados
de este proyecto. Entre ellas estudiar en profundidad el grado de informa-
cion, el tipo y el grado de comprension de la informacién que reciben y tie-
nen los pacientes en cuanto a su enfermedad (diagndstico y prondstico) y
observar si cuanto mayor es la informacién recibida, mayor es la CVRS;y
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conocer si una informacién mas comprensible para el paciente (sobre todo
en aquellos con un bajo nivel educacional) ayuda a mejorar su CVRS. Sirva
de ejemplo la realizacion de estudios en unidades especializadas ya existen-
tes que permitan conocer que aspectos relacionados con el manejo de la
enfermedad (tanto fisicos como psicoldgicos) son mejor percibidos por los
pacientes y aportan una mejora en su CVRS.
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Anexo 4: Escala canadiense
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Anexo 10: Escala «mini-nutricional assessment»
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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 dia de HOY.

Movilidad

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

NN

Cuidado Personal

e No tengo problemas con el cuidado personal ]
e 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 ]
e Tengo algunos problemas para realizar mis actividades cotidianas ]
e Soy incapaz de realizar mis actividades cotidianas ]
Dolor/Malestar

e No tengo dolor ni malestar
e Tengo moderado dolor o malestar
e Tengo mucho dolor o malestar

NN

Ansiedad/Depresion

e No estoy ansioso/a ni deprimido/a
e Estoy moderadamente ansioso/a o deprimido/a
e Estoy muy ansioso/a o deprimido/a

NN

278 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



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 termémetro 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 gustaria que nos indicara en esta escala, en su opi-
nion, lo bueno o malo que es su estado de salud en el
dia de HOY. Por favor, dibuje una linea desde el casi-
llero donde dice «Su estado de salud hoy» hasta el
punto del termémetro que en su opinién indique lo
bueno o malo que es su estado de salud en el dia de
HOY.

El mejor estado

de salud
imaginable
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Anexo 3: Indice de Barthel

Situacion del paciente Puntuacién
Totalmente independiente 010
Comer Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. o5
Dependiente oo
Independiente: entra y sale solo del bafio ob5
Lavarse )
Dependiente (m0]
Independiente: capaz de ponerse y de quitarse la ropa, 010
X abotonarse, atarse los zapatos o5
Vestirse )
Necesita ayuda oo
Dependiente
Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, (ms)
Arreglarse afeitarse, maquillarse, etc. 00
Dependiente
Continencia normal 010
Deposiciones Ocasionalmente algun episodio de incontinencia, o necesita ob
(semana previa) ayuda para administrarse supositorios o lavativas oo
Incontinencia
Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda si 010
L, tiene una puesta (mfS)
Miccién . L o . . . .
) Un episodio diario como maximo de incontinencia, o necesita 0o
(semana previa) )
ayuda para cuidar de la sonda
Incontinencia
Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y ponerse la 010
ropa... 5
Usar el retrete P ) ) — -
Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia solo/a 0o
Dependiente
Independiente para ir del sillon a la cama 015
Minima ayuda fisica o supervision para hacerlo 010
Trasladarse Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse sentado/a (mS)
solo oo
Dependiente
Independiente, camina solo 50 metros 015
Necesita ayuda fisica o supervisién para caminar 50 metros 010
Deambular ) . )
Independiente en silla de ruedas sin ayuda o5
Dependiente 0o
Independiente para bajar y subir escaleras 010
Escalones Necesita ayuda fisica o supervision para hacerlo )
Dependiente oo

PUNTUACION (0-100)
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Anexo 4: Escala canadiense
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Anexo 5: Escala del ictus del NIHSS
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(BM: Balance Motor)
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Anexo 6: Cuestionario Rotterdam Symptom
Check List (RSCL)

En este cuestionario se le pregunta acerca de sus sintomas. ;jPodria, por
favor, para todos los sintomas mencionados, indicar en qué medida le han
afectado, poniendo una cruz en la columna correspondiente a la respuesta
que mds 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 I\MD

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

Durante la semana pasada ;Ha tenido Ud...:
Nada  Un poco Bastante  Mucho

Falta de apetito
Irritabilidad

Cansancio

Preocupacion

Dolor muscular

Animo deprimido

Falta de fuerzas (flojedad)
Dolor lumbar

(dolor rinones)

9. Nerviosismo

10. Nauseas

11. Desesperanza por el futuro
12. Dificultad para dormir

13. Dolores de cabeza

14. Voémitos

15. Mareos

16. Disminucién del interés sexual
17. Estado de tension (estrés)
18. Molestias abdominales
(estémago)

PN R WD =

N O O | [
N A O | [
N O | [
N O I [
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19. Ansiedad
20. Estrefiimiento
21. Diarrea
22. Acidez/ardor de estébmago
23. Escalofrios (tiritonas)
24. Hormigueos en manos

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

[ O e [ |
[ e [ |
T I e [ [
[ [ [ [

A continuacidn se relacionan un nimero de actividades. No queremos saber
si realmente las hace, s6lo si Ud seria capaz de hacerlas actualmente.
(Podria, 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.) ] ]
L]

2. Caminar por casa

[
L]
L[]

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

oog oo g
Oog oo g
oog oo oo
oog oo g
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Anexo 7: Escala visual analdgica (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 méximo.

© © @ @ ® ©® & @ ® © ©

Sin dolor Dolor maximo
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Anexo 8: Escala de cadera de Harris

N
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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 dltimo 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

OoooOoooan
OooOooon
OoooOoooan
OoooOooon
OoooOoooan

Molestia durante el
transcurso del dia

O
O
O
O
O

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

Banarse

Sentarse

Oooooooooooooood
Oo0oooooooooooood
Oooooooooooooood
Oooooooooooooood

Utilizar el excusado

Labores domésticas
pesadas

Labores domésticas leves

OO0 OoOoooooooooooon

00O
OO
OO
OO
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Anexo 10: Escala «mini-nutritional
assessment»

Evaluacion del cribaje (subtotal maximo 14 puntos):
— 11 puntos o mas: normal, no es necesario continuar.
— 10 puntos o menos: posible malnutricién, continuar la evaluaciéon
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Evaluacion global (cribaje + evaluacién, maximo 30 puntos):
— De 17 a 23,5 puntos: riesgo de malnutricion.
— Menos de 17 puntos: malnutricion
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Anexo 11: Test de Folstein (versién Lobo)
0o Miniexamen cognoscitivo

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

Interpretacion: < 23: Deterioro cognitivo (< 20 en poblacién 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 valoracion sociofamiliar
de Gijon (Diaz-Palacios)

A. SITUACION FAMILIAR

Vive con familia sin dependencia fisico/psiquica.

Vive con conyuge de similar edad.

Vive con familia y/o conyuge y presenta algtin grado de dependencia.
Vive solo y tiene hijos préximos.

Vive solo y carece de hijos o viven alejados.

NhAEPD =

SITUACION ECONOMICA!

1. Mas de 1,5 veces el salario minimo.

2. Desde 1,5 veces el salario minimo hasta el salario minimo exclusi-
vamente.

Desde el salario minimo hasta pension minima contributiva.
LISMI-FAS-Pension no contributiva.

Sin ingresos o inferiores al apartado anterior.

nk W

C. VIVIENDA

1. Adecuada a las necesidades.

2. Barreras arquitecténicas en la vivienda o portal de la casa (pelda-
flos, puertas estrechas, bafos...).

3. Humedades, mala higiene, equipamiento inadecuado (sin bafo
completo, agua caliente, calefaccién).

4. Ausencia de ascensor, teléfono.

5. Vivienda inadecuada (chabolas, vivienda declarada en ruina,
ausencia de equipamientos minimos).

D. RELACIONES SOCIALES

Relaciones sociales.

Relacion social sélo con familia y vecinos.
Relacion social sélo con familia o vecinos.
No sale de su domicilio, recibe familia.
No sale, no recibe visitas.

MR NS

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 geriatrica.
5. Tiene cuidados permanentes.

TOTAL: 1

L El calculo individual de los ingresos, en el caso de matrimonios se obtendra de la suma de
las pensiones de ambos mas 1/3 del SMI, dividiendo el resultado entre 2.
Puntuacion 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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