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1. MARCO TEORICO
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1.1. CUIDADOS PALIATIVOS

La revolucion industrial y tecnoldgica y el gran aumento de descubrimientos
cientificos acaecidos a lo largo de los dltimos afios han conllevado un cambio
epidemiologico mundial. Esto ha supuesto un aumento de la esperanza de vida y la
cronificacion de ciertas enfermedades antes incurables, obligandonos a plantear nuevas
necesidades sanitarias’. La etapa que corresponde a la vejez se esta convirtiendo cada
vez en una etapa mas larga y, aunque los documentos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) no dejen claro que el aumento de la longevidad vaya relacionado
proporcionalmente a periodos més largos de discapacidad al final de la vida, parece
I6gico pensar que en este contexto las enfermedades cronicas se desarrollen durante mas
tiempo con una progresiva degeneracién’. Ademas, ciertas enfermedades que
anteriormente tenfan un mal pronéstico han tendido a aumentar su supervivencia'. Todo
esto obliga a modificar el planteamiento de los Sistemas de Salud para que asi puedan
proporcionar una mejora en la calidad de vida de los pacientes en situacion de

enfermedad irreversible y grave y a sus familias®.

En este contexto de necesidad de comprension de las necesidades fisicas,
psicosociales, espirituales y morales al final de la vida nacen los denominados Cuidados
Paliativos. La OMS los sitia como el pilar fundamental de atencion integral de los
pacientes con enfermedades en situacion avanzada y terminal, enfocandolos hacia una
asistencia activa y total de estos procesos que ya no responden a ningun tratamiento
curativo®. Pero no deben entenderse como exclusivos de la fase terminal de la
enfermedad. Aunque en las fases iniciales predominen los tratamientos de indole
curativa, los cuidados paliativos deben también estar presentes e ir incrementandose a
medida que la enfermedad progrese y las necesidades del paciente y la familia lo

requieran.

100
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FIGURA 1: Diagrama de evolucion de los cuidados. Fuente propia.



1.1.1. DEFINICION DE LOS CUIDADOS PALIATIVOS

La palabra “paliativo” deriva del latin pallium que significa “manto” o “mascara” o
del verbo pallatus que significa “paliar”. Esta etimologia representa la pretension de los
cuidados paliativos de querer “cubrir” los efectos que las enfermedades incurables

. 6
pueden tener y de “arropar’ a estos pacientes'.

En la terminologia inglesa existe una clara distincién entre los términos palliative
care y hospice. EI primero hace referencia a los cuidados proporcionados y a la filosofia
de atencion, mientras que el segundo alude a la estructura fisica donde se proporcionan
estos cuidados. En espafiol se utiliza el término “paliativo” indistintamente para

referirse a ambos términos>.

En 1990 y en un documento clave para el desarrollo de los cuidados paliativos, la
OMS definié los Cuidados Paliativos como el “cuidado total y activo de los pacientes
cuya enfermedad no responde a tratamiento curativo. EI control del dolor y de otros
sintomas y de problemas psicologicos, sociales y espirituales es primordial”’.
Posteriormente, en 2002, esta misma organizacion ha ampliado la definicion
definiéndola como “el enfoque que mejora la calidad de vida de pacientes y familias que
se enfrentan a los problemas asociados con enfermedades amenazantes para la vida, a
través de la prevencion y alivio del sufrimiento por medio de la identificacion temprana
e impecable evaluacion y tratamiento del dolor y otros problemas fisicos, psicol6gicos y

espirituales®

. Esta definicion se completa con una serie de principios:

e Proporcionan un alivio del dolor y de otros sintomas.

e Afirman la vida y consideran la muerte como un proceso normal.
¢ No intentan ni acelerar ni retrasar la muerte.

¢ Integran los aspectos psicoldgicos y espirituales del cuidado del paciente.

e Ofrecen un sistema de soporte para ayudar a los pacientes a vivir tan

activamente como sea posible hasta la muerte.

e Ofrecen un sistema de soporte para ayudar a la familia a adaptarse durante la

enfermedad del paciente y en el duelo.
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e Utilizan un equipo multidiciplinar para responder a las necesidades de los
pacientes y sus familias, incluyendo soporte emocional en el duelo, cuando este

esté indicado.

e Mejoran la calidad de vida y pueden también influenciar positivamente en el

curso de la enfermedad.

e Son aplicables de forma precoz en el curso de la enfermedad, en conjuncion con
otros tratamientos que pueden prolongar la vida, tales como quimioterapia o
radioterapia e incluyen aquellas investigaciones necesarias para comprender

mejor y manejar situaciones clinicas complejas.

De esta forma, los Cuidados Paliativos se presentan como el mejor método para
proporcionar una atencion integral, teniendo en cuenta no solo los aspectos fisicos, sino
también los aspectos emocionales, sociales y espirituales, tanto en el paciente como en
la familia, poniendo especial énfasis en el periodo agénico y sin olvidar el periodo de

duelo®.

La SECPAL establece una serie de criterios para definir el término de enfermedad

en fase terminal'®. Son los siguientes:

Enfermedad incurable, avanzada y progresiva.
o Falta de posibilidades razonables de respuesta al tratamiento especifico.

e Presencia de numerosos problemas o sintomas intensos, multiples,

multifactoriales y cambiantes.

e Gran impacto emocional en paciente, familia y equipo terapéutico, muy

relacionado con la presencia, explicita o no, de la muerte.

Prondstico de vida limitado.

La enfermedad terminal se encuentra diferenciada en cuatro fases?:

- Fase inicial o de estabilidad: En esta fase no se presentan sintomas muy intensos ni
alteracion del estado funcional ni del nivel de conciencia. La ingesta se mantiene por

via oral.
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- Fase sintomatica o de estado: Aparecen una serie de sintomas y diversos grados de
alteraciones funcionales, pero sin que estos influyan en la realizacion de actividades
bésicas de la vida diaria. La ingesta se mantiene por via oral, aunque puede estar

reducida y el nivel de conciencia permanece sin alteracion.

- Fase de declive: Aparecen sintomas y complicaciones frecuentes a lo largo de todo
el proceso y una serie de alteraciones que si que van a interferir en la realizacion de
las actividades bésicas de la vida diaria. La ingesta oral se mantiene normal o

reducida y el nivel de conciencia puede ser normal o confusional.

- Fase final o de agonia: Aparecen con mayor o menor intensidad sintomas
caracteristicos del proceso de morir, gran deterioro de la situacion funcional y
complicaciones que producen un sufrimiento intenso. La ingesta oral esta afectada y
el nivel de conciencia varia dependiendo del paciente desde normal a somnoliento o

coma.

La evolucion entre una fase y otra puede ocurrir de forma paulatina o0 muy brusca y
establecer en qué fase se encuentra cada paciente va a ayudar a llevar a cabo una

conducta diagnostica y terapéutica adecuada.

Son muchas las ocasiones en el que el término “cuidados paliativos” se asocia
exclusivamente a aquellos pacientes oncologicos que se encuentran en situacion
terminal, dejando a un lado el resto de enfermedades™. En un trabajo publicado en 2007
por el Gobierno de Navarra y escrito por J. Barbero y L. Diaz donde se recopilan "Diez

cuestiones inquietantes en cuidados paliativos™?

se destaca que aunque la atencion
paliativa moderna ha ido dirigida hacia los enfermemos con céancer, existen también
otras enfermedades cronicas que en sus Ultimas fases exigen una elevada necesidad de

cuidados.

El Instituto Nacional de Estadistica (INE) basandose en la prevalencia de sintomas y
en la utilizacion de recursos en la fase terminal de la vida, estimo que el 60% de los
pacientes oncoldgicos y el 30% de los no oncoldgicos precisarian la atenciéon de los
equipos de CP*. Sin embargo, existe una gran discrepancia entre esta estimacion y la
realidad. Una de las mayores dificultades en este sentido a la que se enfrentan los
pacientes no oncoldgicos es al diagnostico de la propia enfermedad en su fase terminal.

Un ejemplo es el caso de la demencia tipo Alzheimer. La NOH (The National Hospice
20



and Palliative Care Organization) establece que el prondstico de vida puede llegar a ser
de hasta dos afios en las fases méas avanzadas de la enfermedad. Lo mismo ocurre en la
EPOC avanzada, donde el porcentaje de supervivencia a los cinco afos es del 40-70%.
Por lo tanto, la poca precision sobre el prondstico plantea dudas sobre cuél puede ser el

momento adecuado para derivar a estos pacientes a unidades de CP*.

1.1.2. DESARROLLO HISTORICO DE LOS CUIDADOS
PALIATIVOS

El desarrollo moderno de los Cuidados Paliativos tiene su origen en 1967 cuando
Cecily Saunders funda el St. Christopher’s Hospice en Londres que da visibilidad al
movimiento Britanico denominado Hospice. Su objetivo fue promulgar la atencion de
los enfermos terminales en establecimientos especializados y poder desarrollar la

docencia e investigacion en este ambito™.

En el resto de Europa, las intervenciones en cuidados paliativos se desarrollaron a
partir de finales de los afios 70, siendo su mayor impulso en los afios 90, coincidiendo
con una mayor sensibilizacion de los profesionales sanitarios hacia nuevas cuestiones
bioéticas. En 1987 Reino Unido se convirtié en el primer pais en crear la especialidad
de Medicina Paliativa y en 1988 se establece la Asociacion Europea de Cuidados

Paliativos®.

El concepto de Unidad de Cuidados Paliativos en hospitales para enfermos agudos
surgi6 en Montreal, Canad4, en el Royal Victoria Hospital™*.

En Espafa las primeras Unidades de Cuidados Paliativos se desarrollaron a finales
de los afios 80. En 1985 se publica un articulo pionero basado en las experiencias del
Servicio de Oncologia del hospital cantabro Marques de Valdecilla de Santander que
aborda el tema de la fase terminal de las enfermedades™®. En diciembre de 1987 se puso
en funcionamiento la Unidad de Cuidados Paliativos en el Hospital Santa Creu de Vic
de Barcelona y en 1989 en el Hospital Cruz Roja de Lleida. En 1991 se promovio la
creacion de la Unidad de Cuidados Paliativos del Hospital Gregorio Marafion de
Madrid?.
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Fue en ese mismo afio y en esa misma ciudad, concretamente en el area 4, donde por
primera vez se puso en marcha una unidad de cuidados paliativos en atencion primaria.
A su vez, en el area 11 se desarroll6 un programa especifico de atencion continuada a
enfermos terminales bajo la colaboracién de atencién primaria y secundaria'’. Ese
mismo afio, la Asociacion Espafiola contra el cancer (AECC) puso en marcha su
primera Unidad Mdvil en Madrid, expandiéndose después por toda Espafia con cierta

cobertura irregular.

Tras estas iniciativas mas individualistas y aisladas, comenzaron a ponerse en
marcha algunas iniciativas desde la Administracion Sanitaria. Una de las pioneras fue el
Programa Piloto de Planificacion e Implentacion de Cuidados Paliativos en Catalufia
1990-1995 dentro del programa “Vida als Anys” y siendo un programa piloto de la
OMS. Este programa resolvié con éxito la incorporacion de los Cuidados Paliativos al

Sistema Publico de Salud®®,

En el afio 1998 seis areas de salud de la Comunidad de Madrid junto con la
Subdireccion General de Atencion Primaria del entonces INSALUD, pusieron en
marcha el proyecto “Programa de Atencion Domiciliaria con Equipo Soporte (ESAD)”.
De esta forma se creaban unidades que pretendian dar cobertura a los pacientes con
enfermedades crdnicas evolutivas, con limitacion funcional y/o inmovilizaciones o
terminales dentro del ambito domiciliario. Dado los buenos resultados obtenidos por
este proyecto en evaluaciones posteriores, se decidié generalizar su implantacion a todo
el territorio INSALUD. Tras el traspaso de las competencias sanitarias a las
Comunidades Autonomas en 2002, la gestion de los equipos formados fue asumida por

cada Comunidad®.

En 1992 se cre6 la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL).
Posteriormente, varias han sido las sociedades implicadas que han contribuido al
desarrollo de los Cuidados Paliativos en Espafia como la Sociedad Espafiola de
Oncologia Médica (SEOM), la Sociedad Esparfiola de Oncologia Radioterapica (SEOR),
la Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia (SEGG) o la Sociedad Espafiola de

Medicina de Familia y Comunitaria (semFYC)*°.

Entre los acontecimientos mas representativos para el desarrollo de los cuidados

paliativos destacan la publicacién del Plan Nacional de Cuidados Paliativos® cuyo
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proposito era “garantizar el derecho legal e individual de los enfermos en situacion
terminal y a la asistencia, en cualquier lugar, circunstancia y situacion” vy,
posteriormente, la publicacion de la Estrategia en Cuidados Paliativos del Sistema
Nacional de Salud 2007 con el objetivo de “establecer compromisos apropiados, viables
y medibles por parte de las Comunidades Autdnomas para contribuir a la homogeneidad

y mejora de los Cuidados Paliativos en el Sistema Nacional de Salud™”®.

A pesar de todo lo que se ha avanzado y todas las medidas tomadas para
homogeneizar los cuidados, la cobertura de los Cuidados Paliativos es muy desigual en
Espafia. Existen comunidades con programas muy desarrollados como Madrid, Catalufia

o Pais Vasco y comunidades con menor desarrollo como Galicia o Asturias®.

Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica, se estima que entre el 50-65% de
los pacientes fallecen tras una etapa avanzada y terminal de una enfermedad y, por lo
tanto, serian subsidiarios de recibir Cuidados Paliativos. El porcentaje de

hospitalizaciones que corresponden a enfermos en su Gltimo afio de vida es del 25%>.

1.1.3. MODELO DE ORGANIZACION DE LOS CUIDADOS
PALIATIVOS

Los cuidados paliativos engloban todos los cuidados integrales y activos que se
ponen a disposicion de los pacientes con enfermedades avanzadas y progresivas para asi
poder controlar los sintomas de estos y proporcionar también un soporte psicologico,
espiritual y emocional tanto a ellos como a sus familias. En consecuencia y en
términos generales, estos pacientes van a presentar una alta demanda asistencial en la
que estan implicados todos los &mbitos, incluyendo la atencién primaria, atencién
especializada y atencién sociosanitaria, &mbitos que deben garantizar una continuidad
de la atencion y una prestacion de los servicios oportunos en el lugar y momento que se

requieran y que garanticen unos niveles 6ptimos de eficiencia y calidad®?".

Por lo tanto, las Unidades de Cuidados Paliativos deben estar formadas por un grupo
de trabajo multidisciplinar que incluya diferentes tipos de profesionales. ElI Plan
Nacional de Cuidados Paliativos®® define los Equipos de Soporte o Apoyo como los

formados por varios tipos de profesionales con formacién avanzada en este campo y
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cuyas funciones son la atencion directa de enfermos y familias, soporte y consulta con
otros equipos y profesionales. Lo ideal seria que estos equipos estuvieran formados al
menos por un médico, un enfermero, un psicélogo, un trabajador social y un
fisioterapeuta. Ademas, estos deberian trabajar conjuntamente con los profesionales de
otras unidades como las de Atencion Primaria, Medicina Interna, Unidades de
Geriatria, Unidades de Pacientes Pluripatologicos o Unidades de larga estancia. El
ambito de actuacion del equipo de soporte puede ser domiciliario, hospitalario o

mixto??.

Estos equipos de Cuidados Paliativos pueden estar formados por diferentes

Unidades?®:

- Servicio de Soporte Domiciliario Paliativo: Equipo formado por expertos en
Cuidados Paliativos cuyo objetivo es proporcionar continuidad en los cuidados a
los enfermos que lo precisen facilitindoles que permanezcan en su propio
domicilio. Realizan una valoracion conjunta de las necesidades paliativas
gestionando la respuesta mas adecuada y apoyando tanto al enfermo como a la
familia. Ademas, proporcionan soporte a los profesionales de Atencion Primaria

en los casos en los que la situacion lo requiere.

- Equipo de Soporte Hospitalario Paliativo: Servicio formado por expertos en
Cuidados Paliativos cuya finalidad es valorar las necesidades paliativas de
aquellos pacientes que estan hospitalizados y proporcionales los cuidados
fisicos, psicosociales y espirituales adecuados, tanto a ellos como a sus
cuidadores. Garantizan la atencion paliativa entre los diferentes niveles

asistenciales.

- Unidades con camas paliativas de corta estancia o agudos: Son unidades de
hospitalizacién especificas para pacientes que requieren cuidados paliativos.
Generalmente el tiempo de estancia hospitalaria suele ser corto (inferior a 10
dias) y la mortalidad inferior al 60%. Ingresan aquellos pacientes que tras la
valoracion de un Equipo de Cuidados Paliativos requieren ser ingresados para la
administracion de algan tratamiento o pruebas diagnoésticas o terapéuticas. Este
tipo de unidades no se encuentran frecuentemente en los hospitales de nuestro
pais.
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- Unidades con camas paliativas de media-larga estancia: son unidades
hospitalarias donde ingresan pacientes con necesidades paliativas para un
ingreso transitorio o definitivo en el caso de que lo requieran. Difieren del
anterior sobretodo por el tiempo de ingreso, aunque también lo pueden hacer de
acuerdo a la situacion del paciente o la gravedad de los sintomas que presente.
La estancia media suele ser larga (de unos 14-30 dias) y la tasa de mortalidad
alta (mayor del 60-80%). Es el tipo de unidad que mas encontramos en los

hospitales.

- Consultas externas paliativas: Son recursos asistenciales ubicados en los centros
hospitalarios para atender de forma ambulatoria a enfermos con necesidades

paliativas. También sirven de soporte a otros especialistas.

- Servicio de apoyo al duelo: proporcionan apoyo a las personas que han estado

implicadas en el cuidado del paciente fallecido.

1.1.4. MORTALIDAD, EPIDEMIOLOGIA Y FACTORES
INFLUYENTES

El Instituto Nacional de Estadistica (INE) en su estudio sobre las defunciones segun
causa de muerte en Espafia durante el afio 2017% recoge gue en nuestro pais y en ese
afio murieron 424.523 personas, un 3.4% mas que el afio anterior, siendo de estas un
50.47% hombres y un 49.53% mujeres. La tasa bruta se situ6 en 912.3 fallecidos por
cada 100.000 habitantes. De estas defunciones, un 96.3% se debieron a causas naturales

(enfermedades).

En la poblacion general, las enfermedades del sistema circulatorio se mantuvieron
otro afio mas como la primera causa de muerte (263.2 fallecidos por cada 100.00
habitantes), seguida de los tumores (243.4) y las enfermedades del sistema respiratorio
(110.9). Los fallecimientos debidos a enfermedades del  sistema circulatorio
aumentaron un 2.2% y las originadas por los tumores un 0.3%. Sin embargo, las debidas
a enfermedades del sistema respiratorio experimentaron una gran subida con un 10.3%

mas de casos.
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Defunciones por capitulos de la CIE-10. Afio 2017

Nimero de

Capitulos de la CIE-10 defunciones %
Total Defunciones 424523 100,0
Enfermedades del sistema circulatorio 122.466 288
Tumores 113.266 26,7
Enfermedades del sistema respiratorio 51.615 12,2
Enfermedades del sistema nervioso y de los drganos de los sentidos 26.346 6.2
Trastornos mentales y del comportamiento 21722 5,1
Enfermedades del sistema digestivo 20.447 48
Causas externas de mortalidad 15.837 37
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 13.296 31
Enfermedades del sistema genitourinario 13.188 31
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio 9332 22
Enfermedades infecciosas y parasitarias 6.819 16
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 5.070 12
Enfermedades de la sangre y de los organos hematopoyéticos y ciertos

franstornos que afectan al mecanismo de la inmunidad 1973 05
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 1691 04
Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosomicas 813 02
Afecciones originadas en el periodo perinatal 629 0,1
Embarazo, parto y puerperio 13 0,0

FIGURA 2. Defunciones segun tipo de causa®

En los hombres, la primera causa de muerte fueron los tumores (con 300.1

fallecidos por cada 100.000 habitantes), descendiendo esta causa en un 0.2% respecto al

afio anterior. La segunda fueron las enfermedades del sistema circulatorio (246.1

aumentandose en un 1.6%). En las mujeres, la primera causa de mortalidad fueron las

enfermedades del sistema circulatorio (279.7 aumentandose un 2.8%) y la segunda los

tumores (188.8 aumentandose un 1.0%)%*.

Defunciones segun causa de muerte por capitulos de la CIE-10 y sexo. Afio 2017

Tasas brutas por 100.000 habitantes

Tumaores . 300, 1

166,8

Enf del sistema circulatorio 1 R, 76 1

i iratorio N 1239
Enf. del sisterna respiratorio 06, :

En. dol sistoma digestivo N 457

Enf. de! stema nervioso y 6rg. de sentidos N 44,4 5.4
Causas extemas -_25_0 43,5
Transtomos mentales y del comportamiento M_32.4 604
Enf. del sistema genitourinario -_ 253-%2
Enf endocnnas, nufricionales y metabdlicas | 2“3;2:2

Enf. infecciosas y parasitanas - Hg

Enf. del sistema osteomuscular | 7-14 2

mHombres

FIGURA 3. Defunciones segun tipo de causa y sexo®

Mujeres
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A nivel mas detallado de enfermedades, las isquémicas del corazon y las
enfermedades cerebrovasculares ocupan el primer y segundo lugar respectivamente. En
lo que a los tumores se refiere, el que mayor mortalidad causa es el de bronquios y
pulmon, que se sitla como tercera causa de muerte, y el cancer de colon que se sitda

como novena*. 2

Defunciones segun las causas de muerte mas frecuentes'. Afio 2017

Total Hombres Mujeres
Total enfermedades 424 523 214.236 210.287
Enfermedades isquémicas del corazon 32.325 19.132 13.193
Enfermedades cerebrovasculares 26.937 11.555 15.382
Cancer de bronquios y pulmdn 22089 17241 4 848
Demencia 21.001 6.977 14.024
Insuficiencia cardiaca 19.165 6.964 12.201
Enf. cronicas de las vias respiratorias inferiores (ECVRI) 15.486 11.233 4253
Enfermedad de Alzheimer 15.202 4335 10.867
Enfermedad hipertensiva 12560 3.986 8574
Cancer de colon 11.406 6.586 4 820
Neumonia 10.222 5279 4 943
Diabetes mellitus 9773 4293 5480
Céancer de pancreas 6.868 3.590 3278
Insuficiencia renal 6618 3.043 3575
Cancer de mama 6.573 84 6.489
Cancer de prostata 5.938 5938 0

TCausas con peso relativo superior al 1,4%

FIGURA 4. Defunciones segtn tipo de causa y sexo?*

Aunque antiguamente la tendencia era que los enfermos muriesen en sus domicilios,
a lo largo de los Gltimos afios esta tendencia esta cambiando, aumentandose el nimero
de fallecimientos que se producen en los hospitales, especialmente en los paises
occidentales. A pesar de que la mayoria de los pacientes que sufren una enfermedad
avanzada desean morir en su domicilio, hasta dos tercios de las muertes ocurren en
hospitales o instituciones. Si hablamos de enfermedades no oncoldgicas, el porcentaje

puede ser mayor®.

Segln un estudio de J. Cohen et al*®

donde se realizaba un estudio poblacional que
analizaba el porcentaje de muertes producidas en el hospital en seis paises o regiones
Europeas (Bélgica, Paises Bajos, Escocia, Suecia, Inglaterra y Gales), en cinco de ellos
la proporcion de muertes en el hospital era mayor del 50%, oscilando entre el 34% de
los Paises Bajos y el 63% de Gales. En Espafia, el porcentaje de fallecimientos que se
dan en el medio hospitalario es algo superior al 50%, habiendo gran variacién si
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comparamos diferentes Comunidades Autonomas. Con un porcentaje menor al 40%
encontramos a Castilla la Mancha o Extremadura y con un porcentaje de casi un 70% a

Canarias®’.

Pradilla HC et al*® muestran en un estudio que el 67.6% de los pacientes prefieren el
domicilio como lugar de defuncidn, frente a un 32.4% que prefiere alguna unidad de
hospitalizacion. En cuanto al apoyo de las Unidades de Cuidados Paliativos, el 99%
dese0 el apoyo de estas Unidades. También destaca que a mayor nimero de alteraciones
fisicas o emocionales, menor indice de Barthel o Karnofsky o consultas continuas a un

centro sanitario, mayor es el porcentaje de personas que desean morir en un centro.

El lugar donde se va a producir la muerte de un paciente va a depender de la suma
de una serie de factores demograficos, socioecondémicos, culturales organizativos y
asistenciales y de una serie de factores relacionados con la propia enfermedad. Los
cuidados al final de la vida en el hospital suelen ir asociados a una falta de cuidador
principal, a una necesidad de intervenciones mas severas por parte del equipo
asistencial, sintomas en situaciones de dificil manejo como dolor, nauseas o anorexia o
situaciones de mucha sobrecarga emocional®®.

Son varios los estudios que se han realizado que determinan alguno de los factores
que influyen en la decision de eleccion del lugar de muerte. En un estudio de Joaquin

Salvador Lima-Rodriguez et al*®

donde se analizaban los factores que influian en el
lugar de muerte de enfermos en situacion terminal destacaron una serie de dificultades
para elegir el domicilio como lugar de muerte: el desacuerdo entre familiares, el
aferramiento a la hospitalizacion ante la esperanza de que el paciente siga viviendo si
permanece alli, el desconocimiento del proceso de morir, la inseguridad para gestionar
el proceso y los tratamientos, la falta de recursos materiales, la dificultad para afrontar
la despedida y el duelo o la falta de apoyo profesional en el domicilio. Ademas,
destacaba que a muchos de los pacientes y familias no se les consultaba sobre donde

deseaban morir.

En un estudio de cohortes realizado por Alonso-Babarro et al®

a un grupo de
pacientes con cancer avanzado que estaba en seguimiento por un Equipo de Cuidados
Paliativos Domiciliario se destacaron cinco causas que determinaban la muerte en el

domicilio: lugar elegido por el paciente, lugar elegido por el cuidador, nimero de dias

28



de hospitalizacion, niumero de visitas del Equipos de Cuidados Paliativos Domiciliario y

la percepcion de soporte social del cuidador.

1.1.5. SINTOMAS MAS FRECUENTES EN LOS PACIENTES
PALIATIVOS

1.1.5.1. SINTOMAS FiSICOS

En el campo de los Cuidados Paliativos existen una serie de varios sintomas que los
pacientes tanto oncoldgicos como no oncologicos van a experimentar con mayor
asiduidad. A pesar de ello, dentro de cada tipo de enfermedad y cada tipo de paciente
los sintomas van a prevalecer de forma diferente®. En una blsqueda sistematica

realizada por Solano et al*?

se identificaron 64 estudios originales que informaban de la
prevalencia de 11 sintomas comunes en pacientes con ciertas enfermedades en etapa
terminal. Se encontraron tres sintomas (dolor, disnea y astenia) que aparecieron en mas
del 50% de los pacientes. Conforme se acerca la muerte, la evaluacion de los sintomas

se hace mas dificil®.

A continuacion aparecen los sintomas méas predominantes:
1.1.5.1.1 DOLOR

Es el sintoma predominante y al que méas temen los pacientes y las familias. De los
enfermos con cancer avanzado, entre el 60-80% de los pacientes tiene dolor de
moderado a severo. Su prevalencia va a aumentar a medida que la enfermedad progrese
y este va a ser uno de los factores que mas afecte a la calidad de vida de los pacientes.
Su valoracion debe ser continua. Se deberéa creer siempre al paciente si este nos dice que
siente dolor, por lo tanto no se deben utilizar placebos en Cuidados Paliativos®. Se
deberan determinar sus causas y el tipo de dolor que padece para administrar el
tratamiento mas adecuado. Para su tratamiento se utiliza la denominada escalera

analgésica de la OMS™.
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1.1.5.1.2. DISNEA

La Sociedad Toracica Americana (American Thoracic Society —ATS-) define la
disnea como “la sensacion subjetiva de malestar al respirar que consiste en sensaciones
cualitativas distintas que varian en intensidad”®. La sensacién de disnea es
pluridimensional ya que ademas de la percepcion del esfuerzo ventilatorio viene
determinada por otros factores emocionales, cognitivos o ambientales. Se debe tener en
cuenta que la taquipnea, hipoxia o hipercapnia no implica necesariamente disnea y que
el uso de la musculatura respiratoria accesoria es el signo a evaluar cuando el paciente

no puede comunicarse®.

Puede aparecer en los Gltimos dias de evolucién de diferentes enfermedades en el

contexto de un fracaso multiorganico, siendo factor de mal prondstico a corto plazo®.

En la cohorte estudiada por Currow et al*

, de los 5.862 pacientes que se derivaron al
Servicio de Cuidados Paliativos, un 11% de los pacientes no registraron disnea durante
su seguimiento. En el momento de la muerte presentaban disnea un 65%, siendo en un

26% de los casos esta disnea severa.

Este sintoma genera gran angustia en el paciente y en la familia. El tratamiento va
enfocado a disminuir la percepcion subjetiva de disnea. El tratamiento inicial estandar

es la Morfina por via oral o parenteral®*.
1.1.5.1.3. ASTENIA

La astenia se define como la debilidad o fatiga general que dificulta o impide que
una persona realice tareas que en condiciones normales podria realizar. Puede verse
influenciada por diversos factores como el propio tratamiento, sintomas producidos por
la enfermedad, alteraciones metabolicos, trastornos del animo... El tratamiento pasa por

intentar tratar las posibles causas de la astenia®.
1.1.5.1.4. NAUSEAS Y VOMITOS

Este sintoma aparece mayoritariamente en los pacientes oncoldgicos siendo
frecuente en casos de cancer avanzado o terminal, 40%-30% respectivamente®’. Si los

vomitos son de origen central, se recomienda el uso de neurolépticos, siendo el de
eleccion el Haloperidol®.
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1.1.5.1.5. ESTRENIMIENTO

Es un sintoma muy frecuente que afecta alrededor al 60% de los pacientes, pudiendo
llegar a ser un sintoma muy molesto. Se considera que al menos debe haber una
deposicion cada 3-4 dias, aunque la ingesta de alimentos haya sido escasa. Las
molestias que pueden causar son sensacion de distension abdominal, flatulencias, mal

34
sabor de boca...

Los pacientes paliativos suelen tomar en muchas ocasiones farmacos que producen
estrefiimiento como efecto secundario, por lo que éstos se deben combinar con

laxantes™.

1.1.5.2. SINTOMAS PSICOLOGICOS

Una de las prioridades de los cuidados paliativos es el alivio del sufrimiento,
sufrimiento no sélo fisico sino también psicoldgico y espiritual. Si nos basamos en el
area psicologica, el sufrimiento se puede definir como “el estado de preocupacion o
agobio psicologico, tipicamente caracterizado por sensaciones de miedo, angustia o
ansiedad”®. Por ello, el Equipo de Cuidados Paliativos dentro de su valoracién integral
debe identificar las necesidades psicolédgicas del paciente y los familiares para prevenir
la aparicion de trastornos psicoldgicos y experiencias que puedan producir sufrimiento

y, en el caso de que ya existieran, tratarlas®*.

Cuando un paciente recibe una noticia dramatica que ademas supone un riesgo para
su integridad y estabilidad, el paciente tendera a pasar por una serie de etapas mediante
las cuales intentard adaptarse a la nueva situacion. Estas etapas adaptativas fueron
estudiadas y desarrolladas por la doctora en medicina y psiquiatria Elizabeth Kibler-
Ross. Disefid un modelo en el que se describen las cinco etapas por las que pasa un
enfermo terminal cuando se le notifica el pronéstico del proceso que sufre. Estas etapas
pueden darse tambien en los familiares o personas de apoyo del paciente. Las etapas son

las siguientes*®:

- Negacion: Es una etapa en la que reina la sensacion de incredulidad. El paciente
niega lo que ocurre y ve imposible que algo asi le esté sucediendo a él. Se trata
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de una fase de autodefensa. Se debe esperar y no forzar el reconocimiento de la
enfermedad y su prondstico, ya que cada paciente necesita su tiempo para

amortiguar el impacto inicial de la noticia.

- Ira: La primera fase de negacion es sustituida por sentimiento de ira, rabia y
resentimiento. Surgen preguntas como: ¢Por qué yo?, ;Qué he hecho yo para
merecer esto? Es probable que el paciente busque responsables a los que
desplazar su ira, por lo que la relacion profesional-paciente se puede ver
afectada.

- Negociacion: El enfermo intenta alterar la situacion en la que se encuentra por la
via de intentar establecer ciertos acuerdos que generalmente se realizan con
Dios. El paciente se abre a una serie de promesas de cambiar, de mejorar, de
hacer las cosas de un modo diferente si con ello se le abre una alternativa a

mejorar clinicamente.

- Depresion: EIl paciente se hace consciente sobre la realidad de su enfermedad y
se da cuenta de que no puede cambiarlo ni eludirlo. Esto lo sume en una

sensacion de vacio y tristeza.

- Aceptacion: Es la etapa final del proceso. El paciente acepta el cambio, llega la
paz y la compresion de que la muerte va acercandose. Generalmente en esta fase
el paciente tiende a aislarse y solo desea el acompafiamiento de sus seres mas

queridos.

En una revision bibliografica llevada a cabo por Colell et al** se observaron una

serie de elementos desencadenantes de impacto emocional en el enfermo terminal:
e Percepcion de la muerte a corto plazo.
e Miedo a morir solo.
e Miedo a una agonia prolongada
e Miedo al sufrimiento

e Consecuencias que tendra su muerte para la familia
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e Pérdida de control de la situacion y de sus capacidades fisicas y psicoldgicas.
e Pérdida de roles (sociales, familiares y laborales).
e Aumento de la dependencia.

e Deterioro de la autoimagen corporal.

Alrededor de la mitad de los pacientes con enfermedad avanzada no consiguen

afrontar las situaciones aversivas de su enfermedad y desarrollan sintomas constitutivos

de un trastorno menta

I¥°. Los trastornos ante los que se enfrentan mayoritariamente son

los siguientes:

Ansiedad: La prevalencia de la ansiedad en este tipo de pacientes suelen ser
elevada pudiendo presentarse entre el 13% y 79% de los pacientes dependiendo
del tipo de enfermedad de base y el momento de la misma®. Se define como
“una respuesta emocional o conjunto de respuestas que engloba: aspectos
subjetivos 0 cognitivos de caracter displacentero, aspectos corporales o
fisioldgicos caracterizados por un alto grado de activacion del sistema periférico,
y aspectos observables o motores que suelen implicar comportamientos poco
ajustados y escasamente adaptativos™. Para su deteccion y medicién se pueden
usar escalas como la de Hamilton o la escala de ansiedad y depresion de
Goldberg™®.

Las medidas no farmacolégicas formadas por el apoyo psicolégico cobran una
gran importancia en este trastorno®. En cuanto a las medidas farmacoldgicas,
éstas se recomiendan cuando las anteriores han fallado o no son suficientes,

utilizandose las benzodiacepinas como tratamiento de eleccion®.

Depresion: La depresion es hasta tres veces més frecuente en los pacientes en
situacion terminal que en la poblacion general. Se considera que la incidencia de
la depresion en los enfermos al final de la vida oscila entre el 20 y el 25%*. Las
manifestaciones de la enfermedad, sus complicaciones y los efectos secundarios
de la medicacion pueden hacer mas dificil el diagndstico de la depresion en los
pacientes terminales*®. Para su tratamiento se recomienda la combinacién de

medidas farmacolégicas y no farmacoldgicas™.
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- Insomnio: Es un sintoma muy prevalente en este tipo de pacientes**. En un
estudio descriptivo realizado en la Fundacion CUDECA de Malaga se establecio
que la prevalencia de trastornos del suefio de su muestra fue del 77.5%. Ademas
destacaron que en el 47.6% de los casos hubo una latencia de conciliacion del
suefio mayor de 30 minutos y el 60% de la muestra precisaba de medicacién
hipnética més de tres veces por semana®’. Se recomienda para su tratamiento la

combinacién de medidas farmacolégicas y no farmacoldgicas®.

1.1.5.3. SINTOMAS EN LOS ULTIMOS DIAS DE VIDA

Se denomina “‘situacion en los ultimos dias de vida” al estado que precede a la
muerte, de forma gradual, y en el que existe deterioro fisico, emocional y de la
conciencia sumado a un pronéstico de vida menor a una semana. El inicio es a veces
insidioso y el final es la propia muerte. Se utiliza también para referirse a este periodo el
término agonia. Habitualmente, la muerte es un proceso previsible y el resultado de un
proceso crénico o progresivo®®. De esta forma, en los paises desarrollados solo

alrededor de un 10% de la poblacién fallece de forma inesperada®.

A lo largo de los afios, se han descrito numerosos signos premonitorios de la
agonia. Cuando estos se presentan de forma aislada pueden estar relacionados con
causes reversibles. Sin embargo, cuando se manifiestan de forma conjunta y en un

contexto de deterioro global del paciente, implican la entrada en la fase agénica®*.

La Escala de Menten es utilizada para determinar si el paciente se encuentra en
situacion de ultimos dias de vida mediante la identificacion de ocho signos clinicos del
paciente agénico: frialdad o palidez nasal, frialdad en extremidades, livideces, cianosis
en los labios, anuria, estertores y somnolencia. Segun esta escala, si el paciente cumple

entre uno y tres criterios se habla de que se encuentra en situacion preagonica’.

Durante los afios 2010 y 2011 se llevé a cabo el estudio IPDS® (Investigating the
Process of Dying Study) en Brasil y Estados Unidos. Se trata de un estudio prospectivo,
observacional y longitudinal en el que se documentaban, cada 12 horas, signos clinicos
en pacientes con enfermedad terminal oncoldgica desde el ingreso en unidades de
cuidados paliativos. Se constataron diez signos clinicos principales: pulso radial no
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palpable, depresion de la mandibula con la inspiracion, anuria, estertores premortem,
cianosis periférica, periodos de apnea, respiracion Cheyne-Stokes, disfagia a liquidos,

disminucion del nivel de conciencia y disminucion de la capacidad funcional.

En otro estudio® publicado en la revista Cancer en el afio 2015 se analizaron 52
signos clinicos en pacientes con enfermedad terminal oncologica. Como resultado, se
concluyd que siete signos aparecian con una alta prevalencia en los ultimos tres dias de
vida en los pacientes que fallecieron. Estos signos son: disminucion de respuesta al
estimulo visual, hiperextension del cuello, caida del pliegue nasolabial, pupilas no
reactivas, disminucion de respuesta al estimulo verbal, grufiidos de las cuerdas vocales e

incapacidad para cerrar los parpados.

1.1.6. SITUACION ACTUAL DE LOS CUIDADOS
PALIATIVOS EN ESPANA

Los cuidados paliativos se establecen como un sistema de apoyo y soporte para el
paciente en situacion terminal y su familia, generando una mayor seguridad y
tranquilidad durante todo el proceso de muerte y mejorando la atencion que se precisa.
Por lo tanto, garantizar un acceso universal y de calidad a los CP es una cuestion central

de salud publica como recoge la OMS**.

En el XVI Congreso Mundial de EAPC 2019°® que se celebré en Berlin se present6
el Atlas de los Cuidados Paliativos en Europa 2019. Este documento registra un
estancamiento y, un retroceso en algunas variables, de los cuidados paliativos en Espafia
durante los ultimos 8 afios, y sitla a Espafia en el puesto 31 de los 51 paises europeos

analizados, al mismo nivel de Georgia y Moldavia.

Se calcula que en torno a 4,5 millones de personas fallecen con sufrimiento
derivado de su enfermedad en la region estudiada, habiendo 6.388 servicios
especializados en cuidados paliativos. Espafia cuenta con 260 recursos especificos, 0,6
servicios especializados por cada 100.000 habitantes, muy lejos de los 2 puntos que
recomiendan los organismos internacionales, siendo superada por Alemania (914),
Reino Unido (860), Francia (653), Polonia (587), Italia (570) y Rusia (321), paises que

concentran el 47% del total. De las 228.00 personas que fallecen anualmente en Espafia
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con necesidad de cuidados paliativos, alrededor de 80.000 lo hacen sin acceder a ellos.
Ademas, se estima que se trata de una prestacion que va a necesitar el 50% de la

poblacion al final de su vida en unos afios.

Ademas, en el Atlas se revela que 140.000 nifios mueren en la region estudiada a
causa de una enfermedad terminal. 38 paises cuentan con programas de cuidados
paliativos pediatricos, encontrandose Esparia entre ellos al disponer de diez programas,

ocho domiciliarios y dos hospitalarios.

En Espafia, de las 42 facultades que imparten medicina, solo 22 imparten cuidados
paliativos, un 10% de ellas imparten asignaturas especificas de cuidados paliativos y un
43% ofrecen los conocimientos dentro de otras materias. En lo que a enfermeria se
refiere, de las 112 facultades existentes, 69 imparten cuidados paliativos, un 48% del
total de facultades con asignaturas especifias y un 13% dentro de otras materias. No

existe las especialidad ni médica ni enfermera en Cuidados Paliativos™.

La division geogréfica de las areas sanitarias marca actualmente los recursos
sanitarios con los que contamos. Esto hace que la atencién no sea equitativa en nuestra
region y que no todas las Comunidades Autonomas ofrezcan los mismos recursos ya
que existe una gran dispersion geografica, distributiva y de tipologia de los equipos.
Ademas, dentro de una misma comunidad son muchas las regiones rurales donde la
cobertura es minima o nula. No obstante, cabe recalcar también que a nivel provincial
existen grandes diferencias dentro de las mismas Comunidades Auténomas™*.

En cuanto a la distribucién de recursos a nivel autonémico™, a continuacion
podemos ver la situacion a 2016 con el calculo de la ratio poblacional por unidad de

recurso paliativo, ordenadas de menor nimero de habitantes por ratio a mayor:

COMUNIDAD POBLACION N° RECURSOS RATIO
AUTONOMA (HABITANTES
POR RECURSO)
MELILLA 84.708 1 84.708
CEUTA 85.144 1 85.144
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PAIS VASCO 2.164.311 20 108.215
ASTURIAS 1.028.244 9 114.249
CANTABRIA 581.684 5 116.337
CATALUNA 7.543.825 60 125.730
EXTREMADURA 1.070.586 8 133.823
ISLAS BALEARES 1.128.908 8 141.113
COMUNIDAD 5.004.844 34 147.201
VALENCIANA
MURCIA 447.182 3 149.060
CASTILLA Y LEON 2.481.694 16 151.168
ARAGON 1.320.794 8 165.099
MEDIA ESPANA 47.007.376 284 165.519
COMUNIDAD DE 6.661.949 39 170.819
MADRID
NAVARRA 647.554 3 215.851
CASTILLA LA 2.106.331 9 234.036
MANCHA
ANDALUCIA 8.409.738 35 240.278
GALICIA 2.708.339 10 270.833
LA RIOJA 315.381 1 315.381
ISLAS CANARIAS 2.127.685 5 425537

Tabla 1. Elaboracién propia a partir de datos de SECPAL 2015

1.1.7. BENEFICIOS DE LOS CUIDADOS PALIATIVOS

Los primeros estudios realizados para conocer el impacto de los Cuidados Paliativos
datan de finales de los afios 80 y los afios 90 y se recogen en varias revisiones
sistematicas*®*. Se trata de estudios de un bajo nivel de evidencia, ya que no se trataba
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de estudios comparativos. Todos ellos encuentran una escasa evidencia que apoye la
efectividad de los Cuidados Paliativos especializados en términos de calidad de vida,
satisfaccion del paciente o costes econdmicos, aunque si que encuentran una mayor

satisfaccion en el familiar.

La primera gran intervencion en este campo fue el denominado Estudio SUPPORT>’
(The Study to Understand Prognoses and Preferences for Outcomes and Risk of
Treatments) publicado en el afio 2000 cuyo objetivo era mejorar los cuidados al final de
la vida de pacientes hospitalizados con enfermedades graves a través de la mejora de la
informacién y la toma de decisiones y que incluyo a 3.000 pacientes de diferentes
hospitales de Estados Unidos. Para ello, una enfermera especializada contactaba con los
pacientes, las familias, los médicos y otro personal del hospital. Este estudio determind
que los mayores problemas que encontraban los pacientes a lo largo de su atencién eran:
comprender su situacion, comunicacion y toma de decisiones, voluntades anticipadas,

ordenes de no reanimacion y soporte general como ayuda al duelo.

Gade et al®’ realizaron un estudio metacéntrico controlado en el que se
randomizaron 517 pacientes con enfermedad avanzada e ingresados en el hospital. En
este estudio el grupo intervencion fue atendido a través de la realizacion de una
interconsulta por un Equipo de Cuidados Paliativos y el grupo control recibié un
tratamiento hospitalario convencional. Se encontré una mayor satisfaccion por la
atencion recibida en el primer grupo. Ademas el grupo intervencion realiz6 un mayor
namero de voluntades anticipadas al alta hospitalaria, hubo una disminucion de ingresos
en la UVI en las siguientes hospitalizaciones y causaron en los 6 meses posteriores al
alta un menor coste sanitario. No se encontraron diferencias entre los grupos en cuanto a

los sintomas fisicos.

Garcia-Pérez y cols®® realizaron en 2009 una revision sistematica para recoger la
literatura disponible sobre la efectividad y el coste-efectividad de los cuidados
paliativos especificos frente a los cuidados convencionales. Se encontraron 6 revisiones
sistematicas, 3 estudios de efectividad y un estudio de costes que concluyeron que los
cuidados paliativos especificos son mas efectivos que los convencionales en lo que a

control de sintomas y dolor, satisfaccion con los cuidados y menor nimero de dias de
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estancia hospitalaria se refiere. Sin embargo, la calidad metodoldgica no fue del todo

buena, por lo que no se pudo realizar la conclusion con certidumbre.

En otra revision sistematica, esta vez realizada por Stevens y cols® en 2011, se
compararon los beneficios que ofrecian los centros de dia que incluian cuidados
paliativos frente a los centros de dia convencionales. Aunque pocos de los estudios
examinados utilizaron medidas de resultado validadas, los autores concluyen que los
equipos de cuidados paliativos afectan de manera positiva a la calidad de vida de los
pacientes mejorando también el bienestar de la familia.

En un ensayo clinico aleatorizado llevado a cabo entre los afios 2003 y 2008
titulado “The Project ENABLE II Randomized Controlled Trial to Improve Palliative
Care for Rural Patients with Advanced Cancer: Baseline Findings, Methodological

Challenges, and Solution™®°

se estudio el efecto de una intervencion dirigida por
enfermeras. De esta forma, se impartian sesiones educativas de cuatro semanas de
duracién y sesiones de seguimiento mensuales que trataban la calidad de vida, la
intensidad de los sintomas, el estado de animo y el uso de recursos en pacientes con
cancer avanzado. Se demostro que estas actuaciones mejoraban el &nimo y la calidad de

vida de los pacientes.

En el afio 2017, El National Institutes of Health financié dos nuevos estudios sobre
el impacto de los Cuidados Palitivos en la calidad de vida®. Participaron en el estudio
160 pacientes hospitalizados que se sometian a un trasplante de médula dsea como
tratamiento contra el cancer. De estos pacientes se asignd de forma aleatoria una
muestra que iba a recibir cuidados paliativos y otra los cuidados estandar. Se concluy6
que los pacientes que recibieron los cuidados paliativos, tras dos semanas de

hospitalizacion, referian tener menos sintomas, mejor calidad de vida y menor ansiedad.

En un estudio en el que se comparaban los costes sanitarios que supone la atencién
de los pacientes con enfermedad oncoldgica avanzada en los dos Gltimos meses de vida
a partir de los certificados de defuncion en una zona metropolitana de Madrid, segun
recibian o no seguimiento en su domicilio por un Equipo de Soporte de Atencion
Paliativa Domiciliaria, se observo que se disminuia de forma muy significativa el gasto
por paciente en los pacientes que eran seguidos por un equipo domiciliario de cuidados

paliativos®.
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1.2. SITUACION DEL CANCER

Segun la Asociacion Espafiola contra el Cancer (aecc), la palabra cancer es un
término que abarca mas de 200 tipos de enfermedades que comparten una caracteristica
comun; la capacidad de las células cancerosas de multiplicarse y diseminarse por el
organismo sin control. A pesar de las investigaciones en desarrollo molecular, genética
y epigenética, no se ha conseguido descifrar la mayoria de los procesos multifactoriales
que conllevan a una mutacién de genes y carcinogénesis maligna. Por ello, esta
enfermedad es sin duda un problema de salud publica global que continta afectando y

matando a un gran nimero de personas sin distincién alguna®®.

El término neoplasia se utiliza para designar una masa anormal de tejido producida
por la multiplicacion de las células a un ritmo superior al normal. Estas neoplasias
pueden ser benignas, generalmente cuando se extienden solo localmente, o malignas,
cuando se comportan de forma mas agresiva, se diseminan a distancia e invaden tejidos
proximos. Esta acepcion terminoldgica proviene del griego “neo” (nuevo) y el sufijo
“plasia” del verbo “plasso” que significa formar. Fue acufiada por primera vez por el

oncélogo inglés R.A. Willis en 1952%*:

“Una neoplasia es una masa anormal de tejido, cuyo crecimiento excede y estd
descoordinado con el de los tejidos normales, y que persiste en su anormalidad después

de que haya cesado el estimulo que provoca e/ cambio”

En medicina, los términos neoplasia maligna y cancer son dos expresiones que se

utilizan con el mismo significado®.

La palabra cancer es una palabra que proviene del griego, concretamente de la
palabra “karkinos” que significa “cangrejo”, que a su vez proviene de karkah (cangrejo
en sanscrito) y de su raiz “kar-" (duro). En la medicina antigua escrita en griego ya se
denominaba a estos tumores como karkinos, término que llegé a ser usado por los
propios Hipdcrates y Galeno. Mas adelante se le afiadiria es sufijo “-oma” que indica
tumor, siendo Dioscoérides de los primeros en mencionar el término “karkinoma”. Esta

palabra del griego pas6 al latin y del latin se difundié hasta llegar a nuestros dias®.
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Aunque nuestra denominacidon proviene del griego, existen referencias mas antiguas
de esta enfermedad. Han sido descubiertos vestigios en restos de animales
paleontoldgicos datados en la era Pleistocénica. La primera referencia historica se
atribuye a Herodoto (520 A.C.) con la descripcion de un cancer de mama en la esposa
de Dario | de Persia, la Reina Atosa®. Diversos estudios han demostrado que se trataba
de un grupo de enfermedades raras hasta el siglo XVI1l, momento en el que se comenzo
a identificarlas, ordenarlas y a establecer el efecto que tienen sobre la salud®.

La comunidad cientifica comienza a partir de ese siglo a darse cuenta de la gravedad
y el alcance de la enfermedad y es a partir de ese momento cuando las patologias

asociadas al cancer comienzan a ser mas conocidas y temidas®.

A dia de hoy el cancer sigue siendo un reto para la Sanidad de todos los paises. El
nimero de casos aumenta afio tras afio debido al envejecimiento de la poblacion, el
aumento de la prevalencia de los factores de riesgo y al cambio de los factores
socioecondmicos. Supone un gran impacto negativo en las personas, familias y la propia
sociedad. Por suerte, el esfuerzo humano realizado para poder acabar con este

. . . . 67
“cangrejo” sigue siendo incesante”'.

1.2.1. DATOS EPIDEMIOLOGICOS DEL CANCER:
INCIDENCIA, MORTALIDAD Y SUPERVIVENCIA.

1.2.1.1. DATOS A NIVEL INTERNACIONAL

El nimero de casos de cancer aumenta afio tras afio. Las cifras que se manejan a
nivel mundial dan una idea del problema de Salud Publica que el cancer supone y del
gran nimero de recursos que se emplean para combatirlo. De esta forma, la distribucién
y la frecuencia de casos de esta enfermedad permiten medir el impacto de la propia

enfermedad en un lugar y tiempo determinado®’.

El cancer se postula para liderar el grupo de mayores causas de muerte y para ser la
principal barrera que evite que la esperanza de vida continle aumentando durante el

siglo XXI°®. De acuerdo a estimaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
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en 2016, el cancer fue la primera o segunda causa de muerte en personas menores de 70

afios en 91 paises de los 172 estudiados y la tercera o cuarta causa en otros 22°°.
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Figura 5. Ranking de muerte prematura por cancer™".

Segun los datos del informe GLOBOCAN 2018, se estima que en ese afio hubo 18.1

millones de casos nuevos de cancer (en 2012 la cifra se situaba en 14.1 nuevos casos) y

9.6 millones de muertes relacionadas con el cancer. Se calcula que 43.8 millones de

personas en el mundo viven con la enfermedad del cancer a los 5 afios de su

diagndstico. Si se cumplen las previsiones globales, se estima que para el afio 2040 en el

mundo habra unos 29.5 millones de casos nuevos de cancer, lo que segun la OMS sitla

a esta enfermedad entre las cinco patologias crénicas mas prevalentes mundiales, junto

a enfermedades como las cardiovasculares, la diabetes, las respiratorias cronicas y los

accidentes cerebrovasculares’®.
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Figura 6. Reparto segln continentes de la incidencia, mortalidad y prevalencia a 5 afios de

cancer™
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El cancer de pulmon ha sido el tipo de tumor que mayor nimero de casos NUevos y
mortalidad mundial tiene, teniendo en cuenta la poblacion de ambos sexos y de todos
los rangos de edad. En segundo lugar de incidencia mundial estaria el cAncer de mamay
en tercero el colorrectal. En cuanto a mortalidad, el cancer colorrectal estaria en
segundo lugar y el de estdbmago en tercero. En lo que a los hombres se refiere, los
tumores con mayor incidencia son los de pulmon, préstata y colorrectal y los de mayor
mortalidad el de pulmén, el de higado y el de estomago en ese orden. En las mujeres,
los de mayor incidencia son los de mama, colorrectal y pulmon y los de mayor

mortalidad los de mama, colorrectal y pulmén en ese orden™.

Number of new cases in 2018, both sexes, all ages Number of deaths in 2018, both sexes, all ages

Lung
2093 876 (11.6%) Lung

1761 007 (18.4%)

Breast Other cancers
2088 849 (11.6%) 3 422417 (35.8%)

Other cancers
7753 946 (42.9%)
1849518(10.2%)

[ Prostate Prostate
1276 106 {7.1%) 358 989 (3.8%)
Cervix uteri Stomach Pancreas
560 847 (3.2%) 1033 701 (5.7%) 432 242 (4.5%)

Oesophagus Liver Oesophagus Breast
572034 (3.2%) 841 080 {4.7%) 508 SB5 (5.3%) 626 679 (6.6%)

Colorectum
BB0 792 (9.2%)

Colorectum
Stomach
782 BES (B.2%)

Liver
7B1 631 (B.2%)

Total: 18 078 957 cases Total: 9 555 027 deaths

Figura 7. Incidencia y mortalidad de los diferentes tumores en la poblacién mundial

En el anexo 1 se recogen los mapas globales donde se representa el tumor con
mayor incidencia y mortalidad de cada pais segtin sexo®®.

Los casos y las muertes por cancer varian entre los paises econdmicamente
desarrollados y los que estdn en desarrollo. Un ejemplo es el de los céanceres
relacionados con procesos infecciosos, como el de estomago, Utero o higado, cuyas
tasas son mas elevadas en paises en desarrollo. En los paises desarrollados los canceres
mas comunes entre los hombres son el de prostata, vias respiratorias y colorrectal y en
las mujeres los de mama, colerrectal y vias respiratorias. Los que mayor mortalidad
producen en los hombres son los de vias respiratorias, colorrectales y prostata y, en las
mujeres, los de vias respiratorias, mama y colorrectales. En los paises en desarrollo, sin
embargo, en los hombres los mas comunes son los de prostata, higado y colorrectal vy,
en las mujeres, los de mama, cuello uterino y colorrectal. En lo que a mortalidad se

refiere, en el ranking de los hombres se encuentran también el de prostata, higado y el
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colorrectal y en el de las mujeres el de cuello uterino, mama y colorrectal. En el anexo 2
se relacionan el nimero de casos nuevos y muertes segun el tipo de tumor y el sexo con
el indice de desarrollo humano que paseen las areas geograficas donde viven los

pacientes’.
1.2.1.2. DATOS A NIVEL EUROPEO

La lucha contra el cancer sigue siendo una de las prioridades de Europa. La batalla,
la prevencion y la investigacion estan entre los objetivos primordiales que se establecen
en la mayoria de los paises que la forman. En este continente, segin datos recogidos
también por Globocan 2018, el nimero de nuevos casos de cancer fue de 4.2 millones,
frente a los 2.7 millones que se registraron en 2012. Pese que la mortalidad debida al
cancer ha descendido, el nimero de muertes fue de 1.9 millones, situdndose en la
segunda causa de muerte en el continente debida a enfermedades. La prevalencia de la

enfermedad a 5 afios es de 13.13 millones™.
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Los tumores mas comunes son los de mama y prostata segun sexo, seguidos del de
vias respiratorias y colorrectal en hombres y colorrectal y vias respitatorias en mujeres.
Estos cuatro tumores suman la mitad de todos los tipos de cancer de la Union Europea.
En lo que a mortalidad se refiere, el cancer de vias respiratorias se vuelve a situar en
primer lugar para ambos sexos. En los hombres, el colorrectal ocupa el segundo lugar y
el de prostata el tercero, mientras que en las mujeres el cancer de mama se sitta en

segundo lugar y el de colorectal en tercero™.

En los siguientes graficos se recoge la incidencia y mortalidad de los diferentes tipos

de cancer segun el sexo™.

INCIDENCIA EN HOMBRES INCIDENCIA EN MUJERES
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Figura 9. Incidencia y mortalidad por tipo de cancer en la Unién Europea.
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1.2.1.3. SITUACION DEL CANCER EN ESPANA

Como en gran parte de los paises de Occidente, en Espafia el cancer también se
encuentra entre las enfermedades que mayor relevancia en términos de Salud Publica
tiene. Los tumores malignos se sitian como la segunda causa de muerte en Esparia,
solamente superados por las enfermedades cardiovasculares y seguidos de las
enfermedades respiratorias®. Segtn el Plan Nacional del Céancer de 2010, tres de cada
diez defunciones en varones y dos de cada 10 fallecimientos en mujeres son atribuidos

al cancer”.

Segun datos de la AECC, en 2019 se detectaron 275.562 casos nuevos de cancer en
Espafia, 159.232 en hombres y 116.239 en mujeres. Tendencia que se situa al alza con
270.363 casos en 2018 y 265.998 casos en 2017. Segun datos de Globocan Tomorrow,
se espera que para el afio 2040, el nimero de casos nuevos detectados se sitle 370.913

casos’”.

En lo que a mortalidad se refiere, el nimero de fallecidos a causa de tumores fue de
112.887 casos, 68.721 en varones y 44.116 en mujeres, situandose en una tasa de 240
fallecimientos por cada 100.000. La tendencia de mortalidad también se situa al alza
con una tasa de 237 fallecidos en 2018 y de 234 fallecidos en 2017 por cada 100.000
habitantes. Se espera que para el afio 2040, 168.063 muertes sean debidas al cancer en

nuestro pafs’®.

En lo que a la prevalencia a los 5 afios se refiere, las cifras en 2019 fueron de
787.476 casos, 423.238 casos en hombres y 364.238 en mujeres. Como en los casos
anteriores, esta cifra también aumenta con 772.853 casos en 2018 y 760.673 casos en
2017, El riesgo de desarrollar algtn tipo de cancer antes de los 75 afios es del 27.4%
(33.1% en hombres y 21.9% en hombres) y de fallecer a causa de €l de un 9.7% (12.9%

en varones y 6.8% en mujeres)”.

En lo que al tipo de tumor se refiere, segin datos de Globocan 2018, el tumor mas
comun en hombres es el de prostata, seguido del colorrectal y pulmén. En mujeres, el

méas comun es el de mama, seguido del colorrectal y el de pulmén™.
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Number of new cases in 2018, females, all ages

Breast
32 825 (28.7%)

Number of new cases in 2018, males, all ages

Prostate
31 728 (20.3%)

Other cancers

60 496 (38.8%) Other cancers

49 664 (43.4%)

Colorectum
22 744 (14.6%)
Pancreas Colorectum
3777 (3.3%) 14 428 (12.6%)
Bladder Lung

14793 (9.5%) 20437 (13.1%) Corpus uteri Lung
6784 (5.9%) 6914 (6%)

Kidney
5773 (3.7%)

Total: 155 971
Total: 114 392

Figura 10. Namero de casos nuevos segun tipo de tumor y sexo en Espafia.

La peor supervivencia corresponde a los tumores de higado y pancreas, para los que
la probabilidad de tener una supervivencia mayor de 5 afios desde el momento del
diagndstico es del 10%. Le siguen el cancer de pulmon, es6fago, estbmago y tumores
del sistema nervioso, para los que la supervivencia a los 5 afios es menor del 30%.
Destaca el cancer de mama en mujeres, tumor que pese a su alta frecuencia de casos la
supervivencia es alta, por encima del 78%, y preocupa el aumento de casos del cancer

de vias respiratorias en mujeres, con un incremento anual que ronda el 1.75%"°.

1.2.2. FACTORES DE RIESGO

Segun el National Cancer Institute, un factor de riesgo es todo aquello que aumenta
o disminuye las posibilidades de que una persona padezca una enfermedad. Aungue no
se sabe con exactitud qué es lo que produce que una enfermedad se desarrolle, se han
identificado ciertos factores especificos que aumentan las probabilidades de que una
persona padezca ciertos tipos de cancer. Cada tipo de cancer tiene sus factores de riesgo
y factores protectores especificos, teniendo estos un grado de afectacion dentro de cada
uno de ellos. Sin embargo, existen ciertos factores generales que se reparten en cuatro

grupos’:

- Factores de riesgo relacionados con la conducta: engloban aquellos factores que
cada individuo asume: tabaquismo, consumo de alcohol, dieta, sobrepeso, realizacion de

ejercicio fisico...
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- Factores de riesgo ambientales: engloban aquellos que son producidos por el
entorno que nos rodea: radiaciéon UV, exposicion al humo del tabaco, contaminacion,

pesticidas y demads toxicos...

- Factores de riesgo bioldgicos: caracteristicas fisicas de los individuos como sexo,

edad, raza, grupo étnico...

- Factores de riesgo hereditarios: aquellos relacionados con mutaciones genéticas

especificas heredadas de los padres.

La mayor parte de los factores de riesgo relacionados con la conducta y el ambiente
pueden evitarse y van a depender de la actitud de cada individuo. Los factores de riesgo
bioldgicos y hereditarios son inevitables, pero es importante conocerlos para tomar las

medidas oportunas de prevencion’.

La Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC), adscrita a la
Organizacion Mundial de la Salud, con la participacion de la Comisién Europea, ha
publicado la cuarta edicion del Cédigo Europeo Contra el Céancer. Este codigo nace
como resultado de la evidencia recogida hasta ahora por varios especialistas y
cientificos y propone doce puntos para adoptar estilos de vida mas saludables y mejorar
la prevencién del cancer y hace hincapié en la importancia de responsabilizarse de la
salud para prevenir el cancer. Se centra tanto en medidas que el ciudadano puede tomar
como en politicas y acciones gubernamentales que apoyen estas acciones individuales.

Los doce puntos son los siguientes’:
1. No fume. No consuma ningun tipo de tabaco.

2. Haga de su casa un hogar sin humo. Apoye las politicas antitabaco en su lugar de
trabajo.

3. Mantenga un peso saludable.
4. Haga ejercicio a diario. Limite el tiempo que pasa sentado.
5. Coma saludablemente:

» Consuma gran cantidad de cereales integrales, legumbres, frutas y verduras.
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« Limite los alimentos hipercaldricos (ricos en azlcar o grasa) Yy evite las bebidas

azucaradas.

« Evite la carne procesada; limite el consumo de carne roja y de alimentos con

mucha sal.

6. Limite el consumo de alcohol, aunque lo mejor para la prevencion del cancer es

evitar las bebidas alcohdlicas.

7. Evite una exposicion excesiva al sol, sobre todo en nifios. Utilice proteccion solar.

No use cabinas de rayos UVA.

8. En el trabajo, protéjase de las sustancias cancerigenas cumpliendo las

instrucciones de la normativa de proteccion de la salud y seguridad laboral.

9. Averigue si esta expuesto a la radiacion procedente de altos niveles naturales de

radon en su domicilio y tome medidas para reducirlos.
10. Para las mujeres:

« La lactancia materna reduce el riesgo de cancer de la madre. Si puede,

amamante a su bebé.

« La terapia hormonal sustitutiva (THS) aumenta el riesgo de determinados tipos

de céncer. Limite el tratamiento con THS.
11. Asegurese de que sus hijos participan en programas de vacunacién contra:
* la hepatitis B (los recién nacidos)
« el virus del papiloma humano (VPH) (las nifias).
12. Participe en programas organizados de cribado del cancer:
* Colorrectal.
* De mama.

« Cervicouterino.
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A continuacion se exponen los mayores factores de riesgo relacionados con el

cancer:

TABAQUISMO: El tabaco causa casi un tercio de las muertes por cancer en los
paises desarrollados. No afecta solo a los propios fumadores, sino también a
todas las personas que absorben el humo. Es una causa importante del cancer de
vias respiratorias (pulmon, laringe, faringe, bronquios), vias urinarias (vejiga,
rifion), esdfago y pancreas y también esta relacionado con el cancer de senos
paranasales, estdmago, higado, cuello uterino y leucemia mieloide. Se considera
que 9 de cada 10 casos de cancer estan relacionados con el consumo de tabaco o

por el humo de segunda mano 789,

En Espafa, el 22% de la poblacion mayor de 15 afios se considera fumadora
habitual, 2.3% fumadora ocasional, 25% exfumadora y el 51% declara que
nunca ha fumado. El consumo del tabaco provoca 52.000 muertes anuales en
Espafia’™.

ALCOHOLISMO: Se estima que el alcoholismo es el causante del 5.8% de los
casos de cancer. A mayor consumo de alcohol, mayor riesgo de padecer algun
tipo de tumor. Ademas, este riesgo puede aumentar hasta el 25% cuando se
combinan el tabaquismo y el alcoholismo. El alcoholismo aumenta el riesgo de
padecer canceres de la cavidad oral, de cabeza y cuello, faringe, laringe,

es6fago, cancer primerio de higado, mama y colorrectal ®28°

En Espafia, el 36.9% de la poblacion se considera consumidora habitual de
alcohol, un 50.5% en el caso de los hombres y un 23.9% en el caso de las
mujeres. Un 15.48% de la poblacion refiere que consume alcohol a diario,
mientras que un 2.5% refiere que consume cinco o méas bebidas alcohdlicas

diarias™.

OBESIDAD E INACTIVIDAD FISICA: Se considera la obesidad como la
segunda causa de muerte evitable después del tabaco. En los sujetos por encima
de los 50 afios, el 15-20% de las muertes producidas por algin tipo de tumor
podrian atribuirse a ese factor de riesgo. La obesidad estaria relacionada con el

cancer de esdfago, pancreas, rifion, colon y recto, endometrio y ovario. La
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inactividad fisica, relacionada también con la obesidad, esta relacionado con un
20-30% de los casos de cancer. La realizacion de ejercicio fisico se considera un

factor protector en el cancer de colon, mama y endometrio®®®%?.

En Espafia, un 15.8% de la poblacion es obesa y un 33.7% se encuentra en
sobrepeso segun su IMC. En lo que a ejercicio fisico se refiere, un 36.6% de la
poblacién refiere no hacer ejercicio fisico nunca, un 38.2% ocasional, 12.4%

varias veces al mes y un 12.8% varias veces por semana’.

DIETA: Se considera que una dieta saludable, la realizacion de actividad fisica y
el mantenimiento de una grasa corporal 6ptima pueden prevenir el 15% de los
canceres en paises con bajos ingresos y un 20% en los paises mas
desarrollados®. La alta ingesta de fibra, pescado, calcio y vitamina D se asocia
con un menor riesgo de cancer colorrectal, mientras que la elevada ingesta de
carnes rojas se asociaron con un mayor riesgo. Un mayor riesgo de cancer de
mama se asocia con un alto consumo de grasas saturadas y con el consumo de
alcohol. La ingesta alta de proteinas lacteas y calcio y la concentracion sérica
alta de IGF-I (factor de crecimiento insulinico) se asocian con un mayor riesgo
de céncer de préstata. EI consumo de frutas y verduras se considera factor
protector en los canceres de cavidad oral, faringe, laringe, es6fago y estémago®.

LUZ SOLAR Y RADIACION: La exposicion a la radiacion UV causa un
envejecimiento prematuro de la piel y dafio a la piel que pueden resultar en un
cancer de piel, tipo de cancer que va en aumento en los Ultimos afios™. Las
radiaciones ionizantes (radon, rayos X, rayos gamma...) pueden dafiar el ADN
celular y causar algun tipo de tumor. No se ha encontrado evidencia suficiente
para relacionar las formas de radiacion de energia méas baja no ionizante con el

cancer®.

GERMENES INFECCIOSOS: Existen ciertos virus, bacterias y parésitos que
pueden aumentar el riesgo de padecer cancer. Entre ellos se encuentra el virus de
Epstein-Barr (causante de algunos tipos de linfoma y canceres de nariz y
garganta), virus de la Hepatitis B y C (cancer de higado), Virus del Papiloma

Humano (cancer de cuello uterino, ano, orofaringeos, vagina, bulba y pene),
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Herpesvirus (sarcoma de Kaposi) o Helicobacter pylori (cancer gastrico y
linfoma géstrico de MALT)®.

1.2.3. TIPOS DE CANCER MAS COMUNES

El cancer, como se ha citado con anterioridad, es una enfermedad muy frecuente en
lo referente a incidencia y mortalidad, llegando al punto de situarse como la segunda
causa de muerte en Espafia después de las enfermedades cardiovasculares. A pesar de
ello, existen muchos tipos de cancer y cada uno presenta unas cifras de incidencia,
prevalencia y mortalidad dispares®. A continuacién se desarrollaran algunos de los més

comunes:

- CANCER DE PULMON: Es la neoplasia con mayor incidencia (11.6% de todos
los tumores) y mayor mortalidad (18.4% de muertes producidas por cancer) en todo el
mundo, siendo la enfermedad de origen respiratorio que mas muertes ocasiona. La
supervivencia a 5 afios desde el diagndstico se sitia en un 12.2%°. Aunque este tipo de
tumor continGa teniendo un claro predominio en varones (razon hombre:mujer es de
4:1), el nimero de casos en mujeres se estd incrementando afio a afio, posiblemente
relacionado con un aumento del tabaquismo en este género®. Se considera el tabaco el
principal causante de este tipo de tumor. El 39,5% de los afectados son fumadores
habituales mientras que otro 44,6% es ex fumador. En cuanto a la edad, el cancer de
pulmon afecta en un 63% de los casos a menores de 70 afios. Tos, dolor, disnea y en

ocasiones pérdida de peso son los principales sintomas®.

- CANCER COLORRECTAL: Es el tercer tumor con mayor incidencias (10.2%
de los casos) a nivel mundial y el segundo a lo que mortalidad se refiere (9.2% de las
muertes producidas por cancer). En Espafia, es el segundo tipo de cancer mas comin®.
Este tipo de tumor es mas frecuente en pacientes de edad avanzada, incrementandose el
riesgo de padecerlo a partir de los 50 afios, ya que el 90% de los casos se diagnostican a
partir de esa edad. La afectacion es similar en hombres y mujeres. La incidencia de este
cancer muestra una tendencia ascendente, posiblemente relacionado con el
envejecimiento progresivo de la poblacion®™. En ciertos paises como en Espafia, se
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realiza un programa de cribado a partir de un test de sangre oculta en heces para

favorecer su diagndstico precoz®.

- CANCER DE MAMA.: Es la neoplasia mas comun entre las mujeres. Se trata de
la segunda neoplasia con mayor incidencia a nivel mundial (11.6%), pero en lo que a
mortalidad se refiere desciende hasta el quinto lugar, un 6.6% de las muertes producidas
por tumores son producidas por tumores de mama®. Segin el Observatorio del Cancer
AECC, en Espafia se diagnosticaron 33.307 nuevos casos en 2019, lo que representa
algo més del 30% de todos los tumores del sexo femenino. Entre la franja de los 45-65
afios se encuentra el mayor nimero de diagnosticos, por ello, en esa franja de edad se
implementan la mayoria de los programas de cribado. En Espafia, estos programas se
realizan a través de una mamografia. La probabilidad de sufrir un cancer de mama
aumenta con la edad. Segun los datos, el nimero de casos estd aumentando,
posiblemente relacionado con el envejecimiento de la poblacién y a un diagnéstico mas
precoz. Se estima que el riesgo de padecer cancer de mama a lo largo de la vida es de,

aproximadamente, 1 de cada 8 mujeres™.

- CANCER DE PROSTATA: Es un tumor bastante prevalente en los hombres,
siendo a nivel mundial el cuarto tumor con mayor incidencia (7.1%). A pesar de ello, en
lo que a mortalidad se refiere, desciende al octavo puesto, siendo el octavo tumor que
mas muertes por cancer causa con un 3.8% de los casos®. En Espafia, se trata del tumor
con mayor incidencia en hombres y el tercero en mortalidad’®. Aproximadamente el
60% de los casos se diagnostican en hombres mayores de 65 afios. EI 90% de los casos
se detectan en un estadio local o regional de la enfermedad. La tasa de sobrevivencia a 5
afios para el cancer de prostata local o regional ronda el 84%. Si se trata de un cancer de
préstata diseminado a otras partes del cuerpo, la tasa de sobrevivencia a 5 afios se

reduce a un 30%"*.

- CANCER DE ESTOMAGO: A nivel mundial, es el cuatro cancer con mayor

incidencia y el tercero en mortalidad, con cifras mas altas registradas en los paises
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menos desarrollados®®. EI 60% de las personas que reciben el diagndstico de cancer
géastrico tienen mas de 65 afios. Si al diagnostico se realiza antes de que la enfermedad
esté diseminada, la tasa de supervivencia a 5 afios es del 68%. Si se encuentra
diseminado hacia los tejidos o los 6rganos circundantes y/o los ganglios linfaticos
regionales, la tasa de supervivencia en ese periodo disminuye al 31%. Si el cancer se ha

diseminado por el cuerpo, la tasa de supervivencia a 5 afios es de 5%,

- CANCER DE PANCREAS: Continta siendo uno de los procesos neoplasicos
con peor prondstico, debido principalmente a la dificultad de establecer un diagnéstico
temprano, la agresividad de la propia enfermedad y la ausencia de un tratamiento
efectivo. En el afio 2017 en Espafia, la cifra de fallecimientos registrada por esta causa
se situé en 6.868 muertes. La supervivencia es muy limitada con una tasa de
supervivencia a los 5 afios del 9%, siendo la Unica alternativa terapéutica la quirdrgica.
La localizacién anatdmica méas frecuente es la de la cabeza del pancreas (superior al
40%), sequida de la no especifica (34-36%). Su frecuencia aumenta a partir de los 60

afios y es méas comun en hombres’.

- CANCER DE VEJIGA: En Espafia, el cancer de vejiga es el cuarto tumor més
frecuente en hombres. Sin embargo, para las mujeres figura entre los paises con las tasas
mas bajas. En el afio 2017 se diagnosticaron 14.677 casos. El 90% de las personas con
cancer de vejiga son mayores de 55 afios. La tasa de supervivencia general a 5 afios es
del 77%, a los 10 afios es del 70% vy a los 15 afios es del 65% .

- CANCER DE UTERQO: El céancer de Utero es el cancer mas frecuente del aparato
reproductor de la mujer. En Espafia, es el cuarto cancer mas comdn en las mujeres,
habiéndose diagnosticado en el afio 2017 5.500 nuevos casos. El cancer de cuello
uterino se considera un tumor propio de las edades medias de la vida ya que se
diagnostica con mayor frecuencia entre la edad de 35 y 44 afos. Alrededor del 15 % de
los canceres de cuello uterino se diagnostican en mujeres que tienen mas de 65 afios,

siendo poco comun en mujeres menores de 20 afios. Suele dar sintomas en las fases
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iniciales de la enfermedad, por lo generalmente, en el momento del diagnostico la
mayoria de los tumores estdn localizados en el Utero, lo que explica los buenos

resultados de supervivencia a 5 afios, que oscila entre un 83%- 90%*.

- CANCER DE OVARIO: El cancer de ovario ocupa el quinto lugar como causa
de fallecimientos por cancer entre las mujeres y es la primera causa de muerte por
canceres ginecolégicos en los paises desarrollados®. La incidencia es mas alta en paises
desarrollados que en los menos desarrollados. Dentro de Europa, las tasas mas bajas
corresponden a los paises de la zona Mediterranea, mientras que en el Norte de Europa
se dan tasas més altas™. La mayoria de los casos se diagnostican entre los 45 y los 75
afios, aunque hay un numero significativo de casos desde los 30 afios y no es
infrecuente diagnosticar tumores en jovenes desde los 15. La tasa de supervivencia de 5
afios para las mujeres con todos los tipos de cancer de ovario, de las trompas de Falopio
y peritoneal es del 47 %. No existe actualmente ningun método eficaz que facilite el
diagnostico precoz, por lo que hasta el 75% de los casos se presentan en fases

avanzadas. Tienen un alto componente hereditario-genético’™.

- CANCER DE HIGADO: Es el sexto tumor con mayor incidencia a nivel
mundial y el cuarto en lo que a mortalidad se refiere con un 7.9% de los casos®®. Es mas
frecuente en los paises menos desarrollados (nimero mayor de casos de Hepatitis B y
C). La tasa de supervivencia general a los 5 afios es del 18%. Si se encuentra en estadios
iniciales y se realiza una reseccion quirdrgica puede aumentar al 70%. Una de sus

causas principales es el elevado consumo de alcohol ™.
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1.3. ESCALAS O CUESTIONARIOS DE
CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES
PALIATIVOS

1.3.1. CONCEPTO DE CALIDAD DE VIDA

El concepto de calidad de vida esté siendo cada vez mas utilizado en el campo de la
Medicina como medida de bienestar o para evaluar la salud. Pese a ello, no existe una
definicion dnica del concepto ni una completa diferenciacién con otros conceptos

similares, causa por la que frecuentemente se utiliza inapropiadamente®.

El concepto ha ido evolucionando a lo largo de la Historia. Algunos autores
consideran que surgié en EEUU después de la Segunda Guerra Mundial como un
intento por parte de los investigadores de la época para conocer la percepcion de las
personas acerca de si tenian una buena vida o si se sentian econémicamente solventes.
Ademas, en el afio 1948 se implanté el denominado Estado de Bienestar y la
Declaracion Universal de Derechos Humanos que pretendia garantizar derechos como

.. . .. . ., 97
salud, vivienda, bienestar, servicios sociales... en toda la poblac10n9 .

La primera vez que se utilizd el concepto como tal fue a finales de los afios 60, con
los trabajos del grupo Wolganf en la denominada investigacion cientifica de la
asistencia social benéfica y se defini6 como “la correlacion existente entre un
determinado nivel de vida objetivo, de un grupo de poblacion determinado, y su
correspondiente valoracion subjetiva”. Desde entonces ha habido un rapido incremento
en su uso Yy se ha utilizado indistintamente para nombrar numerosos aspectos diferentes
de la vida como estado de salud, funcion fisica, bienestar fisico, adaptacion psicosocial,
bienestar general, satisfaccion con la vida o felicidad®®.

El concepto de CV actualmente incorpora tres ramas de las ciencias, economia,
medicina y Ciencias Sociales, y se ha asimilado al de bienestar subjetivo. La calidad de
vida relacionada con la salud es, el aspecto de la calidad de vida que se refiere
concretamente a la salud de la persona y se usa para designar los resultados concretos de

la evaluacion clinica y para la realizacion de toma de decisiones terapéuticas, teniendo
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en cuenta los valores y preferencias de los pacientes™. Pese a que se trata de un
concepto compuesto que se resiste a una definicion concreta, no se debe limitar
solamente a la dimension subjetiva del paciente, ni tampoco reducirse a la percepcion

del profesional o de terceras personas cercanas al enfermo®.

La Organizacion Mundial de la Salud define calidad de vida como “la manera en
que el individuo percibe su vida, el lugar que ocupa en el contexto cultural y el sistema
de valores en que vive, la relacion con sus objetivos, expectativas, normas, criterios y
preocupaciones, todo ello permeado por las actividades diarias, la salud fisica, el estado
psicologico, el grado de independencia, las relaciones sociales, los factores ambientales

y sus creencias personales’™'®,

Pese a que la medicion de la calidad de vida enfrenta grandes problemas debido a
que el término implica una gran cantidad de variables dificiles de medir
metodologicamente, se han disefiado una serie de cuestionarios y escalas estandarizadas
que se concentran en diferentes aspectos de la misma con el objetivo de mejorar la

atencion a los pacientes™.

1.3.2. ESCALAS Y CUESTIONARIOS

Con el cambio de habitos de vida, los avances cientificos en el area de la salud y el
aumento de la expectativa de vida, el nimero de enfermedades crénicas ha aumentado,
asi como el desaliento que acompafia al paciente y a su familia. En este contexto, los
Cuidados Paliativos se presentan como una rama de la medicina cuyas medidas
promueven la atencion de los pacientes y sus familiares en el proceso de enfrentamiento
a la etapa de fin de la vida, gracias a la identificacion precoz de sintomas, prevencion y
alivio del sufrimiento, evaluacion y tratamiento adecuado de los problemas fisicos,

psicosociales y espirituales'®.

El uso de protocolos estandares y validados para distintas culturas es de gran
utilidad para la identificacion de las necesidades de los pacientes y asi poder

proporcionar unos cuidados mas ajustados en el campo de los Cuidados Paliativos'®.

Una escala de medicion debe reunir las siguientes caracteristicas'®":
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» Debe ser especifica y sensible para detectar diferencias en el estado funcional

del paciente, ademas de ser fiable y valido.

» Deben incluir items relacionados con la idea global de calidad de vida con varias

preguntas que hayan muestreado equitativamente los diferentes campos.

» Preferentemente debe ser autoadministrable, ya que el proceso de recogida de

datos puede varias segun el operador.
« Aser posible, el nimero de preguntas debe ser bajo.

» Debe poder repetirse no solo entre diferentes individuos sino también en la

misma persona a lo largo de su enfermedad.

» Deben especificarse las normas de administracion, interpretacion y puntuacion

del instrumento.
» Debe tener validacién trascultural.

Varias son las escalas destinadas a evaluar la calidad de vida dentro de los cuidados
paliativos. Su importancia radica en la valoracion de sintomas que afecten al bienestar
de los pacientes para asi poder desarrollar estrategias y planes de atencion especificos
centrados en la mejoria de su calidad de vida. Por ello, es vital contar con escalas

estandares y que hayan sido validadas en diferentes contextos y culturas'®.

En la comunidad cientifica existen distintos instrumentos para evaluar la calidad de
vida de los pacientes paliativos oncologicos. A continuacién se desarrollaran los mas

utilizados.

1.3.2.1. KARNOFSKY PERFORMANCE STATUS (KPS)

El KPS fue desarrollado inicialmente por Karnofsky y Burchenal*® en 1948 en un
articulo publicado originalmente como un capitulo del libro “Evaluacion de agentes
quimioterapicos” para valorar el estado funcional de pacientes oncoldgicos tratados con
quimioterapia. Se evalud por primera vez su fiabilidad y validez en un estudio llevado a
cabo por Yates'® en 1980. Desde entonces este indice ha sido ampliamente utilizado en

diversos estudios clinicos mostrando buena correlacion con otras medidas funcionales y
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de calidad de vida y estd avalada por su amplia difusion internacional. Consta de 11
categorias de clasificacion y una puntuacion que oscila entre el 100 (paciente
asintomatico) y el 0 (éxitus). La KPS se puede usar para determinar el prondstico de
vida del paciente, medir los cambios en la capacidad del paciente para realizar
actividades cotidianas o decidir si un paciente puede ser incluido en un estudio clinico.
A pesar de no haber sido elaborado como instrumento evaluador de calidad de vida, se
ha usado frecuentemente como tal y, aunque inicialmente su uso se limitaba a los
pacientes con cancer de pulmon con el fin de evaluar tratamientos paliativos, a dia de

hoy se usa en diversos tipos de cancer *.

Eszcala de Estado Funcional de Karnofsky (Karnofsky Performance Status Scale o KPS)

Definicion %  Criterio

Capaz de realizar actividad normal v 100 Normal, no hay molestias. No hay evidencia de enfermedad

de trabajar. No requiere cuidades 90 Capaz de realizar actividad normal. Signos y sintomas menores de enfermedad
Sipeciles 80 Actividad normal con esfuerzo. Alzunos signos v sintomas de enfermedad

Incapaz de trabajar. Capaz de vivir en 70  Cuida de si mismo. Incapaz de realizar actividad normal o de realizar trabajo activo
;:iz;‘i;:dz:ts:;c;i?;'xﬁ;: ulz_i;a 60 Reqmere de asistencia ocasional, pero es capaz de satisfacer la mavoria de sus necesidades
cantidad variable de asistencia 50 PRequiere asistencia considerable y cuidados médicos frecuentes

Incapaz de cuidarse por s mismo. 40  Discapacitado. Requiere cuidados especiales y asistencia

Requiere cuidados institucionales u
hospitalarios. La enfermedad puede
estar progresando rapido 20 Muy enfermo, hospitalizacién es necesaria. Tratamientos de soporte activo son necesarios

30 Gravemente discapacitado. Hospitalizacion estd indicada simque muerte no 2 ve inmiments

10 Moribundo, proceso fatal progresando répidamente
0 Fallecido

Figura 11. Interpretacion de resultados de la KPS*®.

1.3.2.2. EASTERN COOPERATIVE ONCOLOGY GROUP (ECOG)

Esta escala de estado funcional (o performance status) se utiliza para medir la
calidad de vida de los pacientes oncologicos. Fue disefiada por el Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) de Estados Unidos y validada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y publicada en 1982 por Oken et al'®. Consiste en 6 niveles de
funcionalidad que van desde el funcionamiento normal (ECOG = 0) hasta la muerte
(ECOG=5). Hoy en dia se utiliza para tomar decisiones sobre terapias y abordaje en
paciente con cancer. Al tener menor nimero de niveles, es mas sencilla de utilizar que

la anterior®.
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Escala Eastern Cooperative Oncology Group (Escala ECOG)

Puntaje Descripcion
0 Completamente activo, capaz realizar todas las actividades previas a la enfermedad, sin restriccion
1 Restringido en actiidad fisica extrema, capaz de caminar v realizar trabajos livianos, ej., trabajo en la casa liviano, trabajo de
oficina

2 Capaz de caminar y de autocumdado pero incapaz de realizar cualquier tipo de trabajo. Deambula mas de 50% de las horas que
estd desplerto

Capaz de autocuidado limitado, se mantiene postrado o en silla mas de 50% de las horas que estd desplerto

Completamente incapacitado, No puede realizar autocuidado. Totalmente confinado en cama o silla

(PR S e

Muerte

Figura 12. Interpretacion de resultados de la ECOG®

1.3.2.3. ESCALA PALIATIVA DE FUNCIONALIDAD (PPS)

La Escala Paliativa de Funcionalidad (Palliative Performance Scale; PPS o escala
PPS) fue desarrollada en 1996 por la Sociedad de Hospicios de Victoria de Columbia
Britanica en Canada con el objetivo de evalaur cambios en el estado fisico de los
pacientes del hospicio que estaban sometidos a cuidados paliativos. Esta escala es una
modificacion de la escala KPS en la que se excluyen las categorias que no corresponden
a pacientes con cuidados paliativos domiciliarios. Como en la primera escala nhombrada

consta de 11 categorias de clasificacion y una puntuacion que oscila entre el 100
109

(paciente asintomatico que realiza una actividad normal) y el 0 (muerte)

Escala de Funcionalidad Paliativa (Palliative Performance Scale o PPS)

%  Movilidad Actividad y evidencia de enfermedad Auntocuidado Ingesta Nivel de conciencia
FPS
100 Completa Actividad y trabajo normal Total Normial Total
Sin evidencia de enfermedad
90 Completa Actividad y trabajo normal Total Normal Total
Alzo de evidencia de enfermedad
80 Completa Actividad normal con esfuerzo Total Nommal o reducido  Total
Alzo de evidencia de enfermedad
70 Reducida Incapaz de realizar trabajo normal Total Nommal o reducido  Total
Enfermedad significativa
60 Feducida Incapaz de realizar hobbies o trabajo Necesita asistencia ~ Normal o reducido  Total o confuso
domeéstico ocasional
Enfermedad significativa
50 Principalmente Incapaz de realizar cualguer trabajo Requiere asistencia Normal o reducido  Total o confuso
sentado o recostado  Enfermedad extensa considerable
40 Principalmente en  Incapaz de realizar la mayoria de las Asistencia en casi Nommal o reducide  Total o somnoliento
cama actividades todo + confuso
Enfermedad extensa
30 Postrado encama  Incapaz de realizar cualquier actividad Cuidados Normal o reducido  Total o somnoliento
Enfermedad extensa permanentes = confuso
20 Postradoencama  Incapaz de realizar cualquier actividad Cuidados Minimo o sorbos Total o somnoliento
Enfermedad extensa permanentes = confuso
10 Postradoencama  Incapaz de realizar cualquier actividad Cuidados Sélo cuidado oral Sommnoliento o
Enfermedad extensa permanentes coma = confuso
0 Muerte - -

Figura 13. Interpretacion de resultados de la PPS*®®
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Conversion entre escalas KPS, PPS vy ECOG

KPS PPS ECOG
100 100 0
20 90 1
%0 80
70 70 2
60 60
30 30
40 40
30 30 4
20 20
10 10

Figura 14. Conversion entre los resultados de las escalas KPS, PPS y ECOG

1.3.2.4. ROTTERDAM SYMPTOM CHECKLIST (RSCL)

Esta escala sirve para medir los aspectos fisicos y psicologicos de la calidad de vida
tanto de los pacientes oncologicos como paliativos. Originalmente se desarrollé en
Holanda y se validé en un estudio del mismo pais publicado en 1983 por Haes et al'®.
Posteriormente ha sido adaptada y validada en diferentes paises e idiomas y sometida a
diferentes estudios que han demostrado que se trata de una escala valida y fiable para

diferentes tipos de tumores y estadios de la enfermedad™*.

Este cuestionario cuenta con 39 items que se agrupan en cuatro escalas: sintomas
fisicos (23 items), sintomas psiquicos (7), actividades de la vida diaria (8) y calidad de
vida global (1). El rango de puntuacion oscila entre el 0 (mejor percepcion de salud) y el
100 (peor percepcion de salud), excepto en la escala de actividad que la puntuacion se

realiza de forma inversa®’.

1.3.2.5. CUESTIONARIO MCGILL DE CALIDAD DE VIDA

El cuestionario McGILL De Calidad de vida (McGill Quality of Life
Questionnaire: MQOL) fue publicado por primera vez en 1996 en un articulo de Cohen
et al'*!. Este cuestionario recoge a través de 16 items informacién sobre cinco dominios:
sintomas fisicos, bienestar fisico, bienestar psicoldgico, bienestar existencial y aspectos
de apoyo social y familiar. Existe una version reducida con 8 items. Los autores en el
estudio comprobaron la validez interna y fiabilidad del cuestionario, arrojando buenos

resultados**2.
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1.3.2.6. CUESTIONARIO DE EVALUACION DE SINTOMAS
DE EDMONTON

El Cuestionario de Evaluacién de Sintomas de Edmonton (ESAS o EFAT en inglés)

es un instrumento especifico para pacientes con cancer en estadios avanzados de la

1113

enfermedad. Desde su desarrollo inicial por Bruera et al en 199 se ha aplicado en la

préctica clinica e investigacion en el ambito hospitalario, en atencién a domicilio y para
el seguimiento por via telefonica. Ciertos programas regionales de cancer y cuidados

paliativos de los EEUU y Canada lo han implantado como instrumento de evaluacién o

seguimiento de sus pacientes™*

funcionalidad del paciente'®.

. Consta de 10 items en los que se evalla la

1.3.2.7. EORTC QLQ-C30

El cuestionario QLQ-C30 de la EORTC es un cuestionario especifico para la
medicion de la calidad de vida en pacientes con cancer. Es el cuestionario mas
empleado en la préactica clinica en toda Europa ademas de ser ampliamente utilizado en
América y en el resto del mundo, por lo que se encuentra validado en méas de 80

idiomas™®.

Fue elaborado por la European Organization for Research and Treatment of Cancer
(EORTC) en el afio 1993, Esta Organizacion Internacional sin &nimo de lucro se creé
en 1962 con el objetivo de conducir, desarrollar, coordinar y estimular la investigacion
del céncer en Europa mediante un grupo multidisciplinario de oncologos y otros
cientificos. En 1980 se cre6 el EORTC Quality of Life Group el cual en 1986 inicié un
programa de investigacion para desarrollar una herramienta con un enfoque integrado y
modular que evaluara la calidad de vida de los pacientes con cancer que participaban en
los ensayos. Hasta la fecha, se han registrado mas de 2200 estudios usando esta

herramienta®®,

El objetivo de la creacion de este cuestionario fue la de generar una herramienta
basica que incorporase una serie de problemas de salud fisicos, emocionales y sociales
que cubriesen a una amplia gama de pacientes oncoldgicos independientemente del

diagnostico especifico. Contemplaron que se precisan dos requisitos principales para
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realizar una medicion de la calidad de vida: un grado de generalizacion suficiente que
permita realizar comparaciones entre estudios y un nivel de especificidad adecuada que

aborde cuestiones de investigacion de relevancia en un ensayo clinico™.

La primera generacion de estos cuestionarios se le denominé EORTC QLQ-C36 y
fue creada en 1987 por Aaronson et al'?®. Este cuestionario de 36 items fue disefiado
con el objetivo de que fuese especifico para el cancer, tuviese una estructura
multidimensional, apropiado para la autoadministracion (corto y facil de completar) y
aplicable para todas las condiciones y edades. Se realiz6 un estudio de validacion con
pacientes con céncer de pulmon provenientes de 15 paises. Aunque los resultados del
estudio fueron en general satisfactorios, se encontraron ciertas areas en las que el
cuestionario se podria beneficiar si continuase su desarrollo. Se descubrid que ciertos
items no contenian informacion trascendente y se descartaron. Ademas se realizd una
revision mas sustancial de la escala de funcionamiento emocional de ocho items, ya que
se vio que no contenia una fiabilidad adecuada. En la proxima generacion del
instrumento, esta escala fue sustituida por una escala de funcionamiento emocional de

cuatro ftems que se habia utilizado previamente en ensayos clinicos de la EORTC™,

Posteriormente crearon la EORTC QLQ-C30 (version 1.0), la EORTC QLQ-C30
(+3), la EORTC QLQ-C30 (version 2.0) y la EORTC QLQC30 (versién 3.0)*%,

La EORTC QLQ-Q30 (version 1.0) fue la segunda generacion de este cuestionario y
el primero de 30 items. Esta herramienta incorpora cinco escalas funcionales (fisica, de
rol, cognitiva, emocional y social), tres escalas sobre sintomas (fatiga, dolor y nduseas y
vOmitos), una escala sobre salud global y una serie de items individuales que evaltan
sintomas adicionales cominmente reportados por pacientes con cancer (disnea, pérdida
de apetito, insomnio, estrefiimiento o diarrea) y el impacto econémico percibido por el

paciente?,

La tercera generacion de este cuestionario, el EORTC QLQ-C30 (+3) esta formada
por 33 items, items incluidos después de las pruebas internacionales del QLQ-C30 (V1),
que recomendaban incluir tres nuevos items a la herramienta. Dos de estos tres items
(QLQ-C30(+3)/Q26), and QLQC30(+3)/Q27) fueron introducidos como posible
alternativa a la escala funcional de rol, la cual demostré en estudios previos ciertas

carencias en lo que a validez interna se refiere. Como nuevo tercer item para esta escala
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se evalud el de salud general como reemplazo para el elemento de condicion fisica
general en el estado de salud global/escala de calidad de vida, empleando la misma
escala de respuesta de 7 puntos que las dos anteriores cuestiones'?.

La EORTC QLQ-C30 version 2.0, fue el resultado de la validacion de la escala
QLQ-C30 (+3) provisional con los tres nuevos elementos que se introdujeron ya

validados'?.

La EORTC QLQ-C30 version 3.0 es la version mas reciente. Fue publicada en 1997
y desde entonces ha sido validada y traducida a mas de 81 idiomas y utilizada en més de
3.000 estudios en todo el mundo. Al espafiol fue validada en 2008 por Arraras*?**? en
un estudio con una muestra de pacientes con cancer de cabeza y cuello en 2002 y en
otro de 2008 con pacientes con cancer de prostata. Segun los creadores se trata de la
version que debe usarse en futuros estudios salvo que los autores quieran mantener la

compatibilidad con anteriores estudios*?*.

Este cuestionario evaltia la calidad de vida de la ultima semana anterior a su
aplicacion. Esta compuesto por 30 items o preguntas estructurados en 5 escalas
funcionales (funcionamiento fisico, actividades cotidianas, funcionamiento emocional,
funcionamiento cognitivo y funcionamiento emocional), 3 escalas de sintomas (fatiga,
dolor y néauseas y vomitos), una escala de estado global de salud y 6 items
independientes (disnea, insomnio, anorexia, estreflimiento, diarrea e impacto

econémico)*?.

Para el diligenciamiento de este cuestionario se asignan valores entre el 1 y 4 segln
las respuestas proporcionadas por el paciente (1: en absoluto, 2: un poco, 3: bastante y
4: mucho), salvo para los items 29 y 30 los cuales se evalGan con una puntuacion del 1
al 7, siendo 1 pésima 'y 7 excelente. Una vez obtenidas las puntuaciones se estandarizan,
obteniendo un score entre 0 y 100. Unos valores altos en las escalas de salud global y
estado funcional indican una mejor de calidad de vida en los pacientes, mientras que
una puntuacién alta en la escala de sintomas indicaria una mayor presencia de

sintomatologia negativa asociada al cancer*?.

Se han disefiado diferentes modulos complementarios del cuestionario con el
objetivo de conseguir informacién mas relevante y concreta para evaluar la calidad de

vida en poblaciones méas especificas. Estos modulos se crearon para evaluar los
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sintomas relacionados con un tipo de tumor especifico, para evaluar los efectos
secundarios asociados a un tratamiento administrado o para proporcionar dominios de
calidad de vida especificos que pueden haber sido afectados por la enfermedad o

tratamiento (sexualidad, imagen corporal, miedo a recurrencias, etc)*?.

Los primeros modulos que se validaron y se publicaron fueron: el médulo para
cancer de mama (QLQ-BR23), mddulo de cancer de cabeza y cuello (QLQ-H&NS35),
modulo para cancer de pulmon (QLQ-LC13), médulo para cancer de esofago (QLQ-
OES24) y el médulo para cancer de ovario (QLQ-OV28). Actualmente existen 27

médulos validados y otros 30 que se encuentran en fases de desarrollo™®.

La EORTC QLQ-C15-PAL es una forma abreviada de 15 items de la EORTC
QLQ-C30 (version 3.0) desarrollada para el campo de los Cuidados Paliativos. Se
recomienda su uso en pacientes con cancer avanzado, incurables y sintomético con una
esperanza de vida de pocos meses. No se recomienda en pacientes que estan recibiendo
algun tratamiento de quimioterapia, radioterapia, inmunoterapia, endocrino o cirugia
paliativa, ya que numerosos estudios han demostrado que el pronéstico de estos
pacientes es mejor y que pueden cumplimentar el cuestionario EORTC QLQ-C30'%.

Para su desarrollo, partiendo del cuestionario EORTC QLQ-C30 (version 3) se
intentd desarrollar una version méas corta y aplicable a pacientes con cuidados
paliativos. El estudio tuve dos partes: una primera en la que se acort6 la escala original
mediante la teoria de respuesta al item (IRT) y una segunda que constaba de una
entrevista a pacientes y profesionales para poder identificar items que fueran
inapropiados o irrelevantes y pudieses ser eliminados. En el estudio participaron 41

pacientes y 66 profesionales de todo el mundo™?.

Al ser este cuestionario una de las herramientas empleadas en este estudio,

posteriormente se hara referencia a su funcionamiento.

1.3.2.8. THE FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC
ILLNESS THERAPY (FACIT)

La Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy hace referencia a un conjunto
establecido e integral de herramientas destinadas a medir la calidad de vida de los

pacientes con enfermedades cronicas. Este sistema de medicion comenzo su andadura
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en 1987 con la creacion de un cuestionario genérico llamado “The Functional
Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G)” y cuyo estudio de validacion se
public6 en 1993

El FACT-G (hoy en dia en su versién numero 4) consta de una recopilacion de 27
items sobre temas generales divididos en cuatro dominios primarios de QOL (calidad de
vida): bienestar fisico, bienestar social y familiar, bienestar emocional y bienestar
funcional. Se considera apropiado su uso para pacientes con cualquier tipo de cancer y

con cualquier otro tipo de enfermedad crénica y para la poblacién general*?’.

Posteriormente, se han desarrollado un gran ndmero de herramientas FACIT. Estas
se crearon para complementar la escala FACIT-G vy asi poder abordar otras cuestiones
relevantes relacionadas con la propia enfermedad o el tratamiento que no recogiese este
ultimo. Cada una de ellas tiene el propdsito de ser lo méas especifica posible para
capturar problemas clinicamente relevantes asociados con una afeccion o sintoma dado,
pero lo suficientemente general como para permitir la comparacion entre diferentes
enfermedades. En total se han desarrollado mas de 90 cuestionarios, siendo algunos de
ellos traducidos y validados a mas de 70 idiomas. El tiempo medio de realizacion del
FACIT-G es de 5-10 minutos, mientras que el tiempo que se tarda en completar los

cuestinarios de puntuacion es de 2-3 minutos'*®.

Los diferentes cuestionarios o herramientas creados se han clasificado en diferentes
grupos: medidas generales, medidas especificas del cacer, indices de sintomas
especificos del cancer, medidas especificas sobre el tratamientos, medidas especificas
de los sintomas, medidas especificas para enfermedades no-oncol6gicas y medidas
pediatricas. Existen una serie de caracteristicas que hacen de las herramientas FACIT

unos instrumentos validos para la medicién de diferentes procesos*?:

- Més de 50 cuestionarios diferentes para medir sintomas y afecciones. Se trata de

cuestionarios especificos para enfermedades, tratamientos o condiciones especificas.
- Facil y rapido de completar. La mayoria de ellos se realiza en 5-10 minutos.
- Validez, sensibilidad y fiabilidad demostrada.

- Algunos cuestionarios estan traducidos y validados en més de 45 idiomas.
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- Se hace énfasis en la cobertura del bienestar, satisfaccion con el tratamiento y

cuidados paliativos.
- Ofrece mayor cobertura del area del bienestar social que otras herramientas.
- Escrito en un nivel de compresion sencillo, como para nifios de 9-10 afos.

- Equivalencia demostrada en el método de realizacion entre la propia

administracion y la administracién por un tercero.

- Validadas para el uso de poblaciones diferentes, como areas rurales y diferentes

rangos de edad.

- Multiples opcines de puntuacion: puntuacién por subscalas, puntuacion total y
Trail Outcome Index (TOI).

- Gratuito en todas las versiones en inglés y en la mayoria de las traducciones.

Para la evaluacion de los pacientes en Cuidados Paliativos se cred la Functional
Assessment of Chronic lliness Therapy-Pal (FACIT-PAL). Esta es una subescala de 19
items de Atencion Paliativa desarrollada a partir de la Functional Assessment of
Chronic Illness Therapy-G (FACT-G), instrumento genérico y multidimencional antes
nombrado de evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud. Fue disefiada
por Greisinger et al™*° tras entrevistar a 194 pacientes con diferentes tipos de cancer y
una esperanza de vida menor de seis meses. En estas entrevistas, ademéas de tratar
sintomas fisicos se trataron otras preocupaciones de vida como esperanza,
preocupaciones relacionadas con la familia o el entorno y la capacidad de expresar
abiertamente sentimientos. Por ello, esta escala no solor incluye sintomas fisicos
objetivables (estrefiimiento, insomnio...). Para la verificacién de sus propiedades

131 en Estados Unidos con una muestra de 256

psicométricas se realizd un estudio
personas con diagndstico de cancer avanzado. Todos los miembros completaron los 46
items del instrumento, siendo 27 del FACT-G y 19 del FACIT-PAL. Los autores del
estudio concluyeron que se trataba de un instrumento valido y fiable para la evaluacion

de la Calidad de Vida de pacientes en Cuidados Paliativas.

Para realizar este instrumento se tuvieron en cuenta una serie de consideraciones.
Entre ellas destacan que los items empleados fueran relevantes, apropiados y ofreciesen
cobertura a asuntos relacionados con toda la poblacion y que fuesen herramientas faciles
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de realizar y cortas. Debido a que la escala de FACIT-Pal contenia 46 items, en 2013 se
desarroll6 un estudio donde se pretendia desarrolar una herrameinta méas corta, pero que

mantuviese la validez de la anterior**.

El estudio se realizé en el Sunnybrook Health Sciences Centre de Toronto, Canada.
Se tom6 como muestra a 60 pacientes con cancer avanzado y a 56 trabajadores
sanitarios que se encargaban de atenderlos. La media de edad de la muestra fue de 65.6
afios y el 62% de los participantes eran varones. Los tumores primarios mayoritarios
fueron de prostata (33%), mama (18%) y pulmon (11.7%). Un 50% de los pacientes
tenian alguna metéstasis 6sea, un 70% eran pacientes ambulatorios y un 60% habian
estado sometidos a radioterapia. Todos los profesionales tenian al menos una
experiencia de 7 afios en su campo. El 43% eran oncologos, 18% radiélogos, 11%

personal de enfermeria y el resto otro tipo de profesionales.

A todos los miembros de la muestro se les facilitd en cuestionario FACIT-Pal y
valoraron su inclusion en el cuestionario abreviado. Mas del 50% de los pacientes
considerd que todos los items del cuestionario debian ser incluidos en el cuestionario
final. El item que fue seleccionado por mas personas fue el de "recibo apoyo emocinal
de mi familia” con el apoyo del 92% de la muestra para incluirlo en el cuestionario
final. En lo que a los profesionales se refiere, se les dio mas importancia a las cuestiones
relacionadas con el bienestar fisico y psiquico que a las relacionadas con el bienestar
emocional y social. En la escala de bienestar funcional, por ejemplo, el item de "tengo
dolor" fue seleccionado por 34 de 37 encuestados, mientras que el de "me siento

enfermo™ solo por 10.

Mientras este proyecto se llevaba a cabo, de forma paralela se realizaba otro para
abreviar la escala FACT-G a 7 items. Cuatro de esos items fueron clasificados entre los
top 10 items tanto por los pacientes como por los familiares y los tres restantes se
encontraban en el top 20, siendo seleccionados por al menos el 25% de la muestra. Para
mantener la comparabilidad entre escalas en sus formas reducidas y debido a los altos
indices de seleccion de estos items, se decidi6 mantenerlos también en la escala
abreviada de la FACIT-Pal. Una vez asentada esta base, se selecciono el resto de items.
Los 6 restantes fueron seleccionados por mas del 25% de la muestra de pacientes.
Cuatro de ellos fueron seleccionados por méas del 25% de la muestra de pacientes y

profesionales, y los dos restantes solo por los pacientes. Se decidioé también introducir el
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item de falta de aire aunque este solo hubiese sido seleccionado por el 9% de los
pacientes (entre los profesionales fue seleccionado por un 51%). Esta poca seleccion
entre los pacientes se pudo deber a que solo un 12% de la muestra tenia un tumor
primario de pulmon y a que en ese momento no estaban experimentando o nunca habia
experimentado ese sintoma. Debido a eso y a tratarse del item mas seleccionado en

tercer lugar por el grupo de los profesionales se decidid incluir.

Por lo tanto, esta escala se formd finalmente de 14 items, los siete iniciales de la
FACT-G version abreviada, mas los 6 seleccionados como top items por mas del 15%

de los pacientes y el de disnea debido a la demanda del area asistencial.

Sus propiedades psicométricas no estan bien caracterizadas y han sido evaluadas en
estudios recientes. En 2018 se publicé un estudio realizado por Shinall et al** en el que
la forma abreviada del FACIT-Pal se administré a 227 pacientes de una clinica de
cuidados paliativos ambulatorios de un gran centro médico urbano. Este estudio

concluyd que la herramienta tiene una buena consistencia interna.

Al ser este cuestionario también una de las herramientas empleadas en este estudio,

posteriormente se hara referencia a su funcionamiento.
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2. OBJETIVOS
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2.1. OBJETIVO GENERAL

El objetivo principal del estudio ha sido la traduccion al castellano y validacion de
la Functional Aseseesment of Chronic Iliness Therapy-palliative Care (Facit-Pal) y de
su forma abreviada (escala Facil-Pal-14) desde sus versiones originales en inglés,
adaptandolas a las caracteristicas socioculturales de la poblacién a estudio y asi poder

evaluar la calidad de vida de pacientes oncoldgicos en situacion paliativa.

Ambas escalas cuentan con respuestas categoricas tipo Likert que ademas de ayudar
a conocer los sintomas y factores que influyen en la calidad de vida de estos pacientes

nos permiten también cuantificar la intensidad de éstos.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Entre los objetivos especificos se encuentran:
- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la muestra del estudio.

- Comprobar las propiedades psicométricas de fiabilidad y validez de las dos versiones
de las escalas traducidas al espafiol de la Facit-Pal, realizando una valoracion cualitativa

de contenido, validez aparente y consenso a través de la opinion de expertos.

- Valorar la factibilidad del instrumento, determinando la utilizad de la escala a través
del tiempo requerido para su aplicacion, método y tiempo necesarios para calificar la

escala o las condiciones de aplicacion.

- Comparar los resultados obtenidos en cuanto a calidad de vida referida por la muestra
segun la escala a estudio con otro instrumento de medida disefiado para el mismo fin,
como es la escala EORTC QLQ-C15-PAL.
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3.1. ADAPTACION DE LA ESCALA FACIT-
PAL

Para la realizacion de este apartado, en primer lugar, se solicitd el permiso para la
utilizacion de la escala Facit-Pal y Facit-Pal-14 via electrénica a través de la pégina

oficial de los cuestionarios FACIT®,

Una vez obtenido este (anexo 3), se comenz6 con la traduccion de los dos
cuestionarios desde el original en inglés (anexo 4 y anexo 5) al espafiol de Espafia a
través de una traductora jurado de inglés y espafiol con la que se contacté a través de la
Universidad de Salamanca. Tras la obtencién de estas versiones, se pidi6 la opinién de
un grupo de expertos vinculados al Servicio de Cuidados Paliativos del Complejo
Asistencial de Zamora. La finalidad de esta consulta era comprobar la idoneidad de las
escalas y adaptar ciertos términos a la poblacion de Castilla y Leon, ya que se trata de
una poblacién envejecida con muchos nucleos rurales. Posteriormente, se mostro la
escala a quince pacientes para comprobar su correcta compresion y asi establecer la

version definitiva.

3.2. POBLACION Y MUESTRA

Para la validacion de la traduccion de la escala FACIL-PAL se llevé a cabo un
muestreo no probabilistico incidental atendiendo a criterio a partir de la poblacion de
sujetos que son atendidos en la provincia de Zamora por una enfermedad oncoldgica
terminal, ya sea por las unidades de Cuidados Paliativos Domiciliarios, la Unidad de
Cuidados Paliativos Hospitalarios, los Equipos del Centro de Salud o en Centros
Sociosanitarios durante el periodo de tiempo establecido.

Los sujetos se seleccionaron atendiendo a los siguientes criterios de inclusion y
exclusion.

e  Criterios de inclusion

o Sujetos de ambos sexos mayores de 18 afios.
o Presentar un diagnostico de cancer por el que ya no estén recibiendo

tratamiento curativo.
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o Pacientes en tratamiento paliativo, ya sea por la Unidad de Cuidados
Paliativos Domiciliaria, Equipo de Atencion Primaria, Unidad de
Cuidados Paliativos Hospitalaria o Centros Sociosanitarios.

o Consentimiento del paciente para participar en el estudio.

e Criterios de exclusion

o Presentar deterioro cognitivo o cualquier discapacidad neuropsicologica
que les impidiera responder a las escalas o cuestionarios.

o Tener hipoacusia grave o ceguera.

o No saber leer o escribir.

o No haber cumplimentado mas del 50% de la FACIT-PAL y de la FACIT-
PAL-14.

o No haber cumplimentado méas del 80% de la QLQ-C30.

Finalmente se obtuvo una muestra con 71 participantes entre febrero de 2018 y junio
de 2020. Todos ellos, pacientes captados en la Unidad de Cuidados Paliativos
Domiciliarios de Zamora, la Unidad de Cuidados Paliativos Hospitalarios, diferentes
Centros de Salud o en Centros Sociosanitarios de la Provincia.

A todos los participantes, tanto en la fase piloto como en la fase experimental, se les
informo verbalmente de la metodologia del estudio y de los objetivos del mismo.
Ademas, después de asegurarnos que participaban en el estudio de forma voluntaria, se
les entreg6é una hoja informativa que contiene informacién sobre los pormenores del
estudio, los datos de contacto del investigador principal por si necesitasen ponerse en
contacto con el mismo para aclarar cualquier duda y el consentimiento informado
(anexo 6). Después de asegurarnos que los participantes habian leido los documentos, el
consentimiento informado se devolvio firmado.

Todos los registros se realizaron Unicamente de forma escrita, desechandose el uso
de medios de registro de audio o video. Ademas, los cuestionarios carecen de datos
personales de los sujetos, por lo que a cada participante se le asigné un nimero de
identificacion por el que se identificaron los cuestionarios que dicho participante realizé
para el estudio.

Todos los datos recogidos para la realizacion de esta tesis han sido custodiados y
tratados segun la ley vigente de proteccion de datos (Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal). Asi mismo, la informacién
obtenida en el presente estudio ha sido utilizada exclusivamente para la realizacion del
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mismo, imposibilitandose la opcidn de ceder estos, en todo o en parte, a ningun otro
investigador, grupo o centro para cualquier otro uso o fin.

Ademas se les explico a los participantes del estudio la posibilidad de retirarse del
mismo en el momento que lo deseen, pudiendo informar o no de las razones de dicha
decision, poniéndose en contacto con el investigador principal por medio de los datos de
contacto que se les facilito en la hoja informativa.

Para la realizacion del trabajo se presenté un proyecto del mismo al Comité Etico de
Investigacion Clinica del Area de Salud de Zamora. Dicho proyecto fue aprobado el 27
de Marzo de 2018 (anexo 7). Ademas, se solicitd permiso al Gerente del Complejo
Asistencial de Zamora para realizar la investigacion en dicho area obteniéndose el

mismo el 26 de febrero de 2019 (anexo 8).

3.3. INSTRUMENTOS DE MEDIDA

A los sujetos participantes se les administrarn un total de 3 escalas o cuestionarios,
siendo el objetivo de cada una de ellas la evaluacion de la calidad de vida de pacientes
con Cuidados Paliativos:

e Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy-Palliative Care (FACIT-Pal).

e Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy-Palliative Care en su version

reducida (FACIT-Pal-14).

e EORTC QLQ-C15-PAL de la European Organization for Research and

Treatment of Cancer.

Ademas, se recogieron en un formulario designado con el nombre de “Historia
clinica” datos personales y aquellos datos relacionados con la enfermedad de los
participantes. Este documento es el Unico de todo el estudio que incluye datos
identificables del sujeto. El resto de los archivos se registraron Unicamente con un
namero de identificacion personal que se le asignd al inicio del estudio a cada
participante.

Todos estos documentos se les entregaron al mismo tiempo y se cumplimentaron de
una sola vez. Algunos de los participantes los cumplimentaron ellos mismos mientras

que otros lo hicieron con ayuda del investigador o un tercero.
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Antes de pasar los cuestionarios se comprobo que los participantes cumplian los

criterios de inclusion en el estudio.

3.3.1. HISTORIA CLINICA

Una vez que al participante se le informd de los pormenores del estudié y firmé el
consentimiento informado, se procedié a la recogida de informacion basica en el
formulario de Historia Clinica (anexo 9). En primer lugar a cada participante se le
asignd un numero de identificacion y se recogieron la fecha y lugar de recogida de
datos. Posteriormente, se recolectaron datos personales y demogréaficos y datos
relacionados con la enfermedad. Los datos personales y demograficos incluyen: nombre
y apellidos, género (hombre o mujer), fecha de nacimiento, edad, municipio de
residencia (rural o urbano), estado civil (soltero, casado, viudo o divorciado), nivel de
estudios (béasicos, bachiller o universitarios), situacién laboral previa a la enfermedad
(incapacidad temporal, desempleado, activo, jubilado o amo de casa) y cuidador
principal (pareja sentimental, hijos, otros o sin red social de apoyo). En cuanto a los
datos relacionados con la enfermedad se recogid el tipo de cancer que padecia el
participante y el tiempo desde el diagndstico de la enfermedad.

Ademas, en la Historia Clinica se incluyd un apartado en el que posteriormente se

apuntd el tiempo que se precisé para cumplimentar las escalas.

3.3.2. FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS
THERAPY-PALLIATIVE CARE (FACIT-PAL)

La Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy hace referencia a un
conjunto de herramientas destinadas a medir la calidad de vida de los pacientes con
enfermedades cronicas. En 1987 se cred el primer cuestionario genérico denominado the
Functional Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) y, desde entonces hasta
el dia de hoy, se han desarrollado mas de 90 cuestionarios.

Dentro de estas herramientas se cred la Functional Assessment of Chronic
Iliness Therapy-Pal (FACIT-PAL) con el objetivo de medir la calidad de vida de los
pacientes con Cuidados Paliativos. Esta escala se disefio no sélo para cubrir sintomas

fisicos, sino también necesidades psicologicas, sociales y espirituales. La escala mide
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los sintomas referidos por el sujeto que ha sufrido en los dltimos siete dias antes de
realizar el cuestionario.

Esta escala en su version 4, estd formada por 45 items que se dividen en cinco
grupos o subescalas: bienestar fisico (formado por 7 items), bienestar social/familiar
(formado por 7 items), bienestar emocional (formado por 6 items), bienestar funcional
(formado por 6 items) y el Gltimo que recoge otras preocupaciones adicionales (formado
por 19 itemas). El paciente debe indicar en qué medida ha experimentado los sintomas a
través de una escala numérica que va del 0 al 4 siendo el 0 “nada” y el 4 “mucho” (0
“nada”, 1 “algo”, 2 “un poco”, 3 “bastante” y 4 “mucho”).

La escala en su version original se encuentra en el anexo 4.

Para la medicién de la escala existe un formulario creado por los disefiadores de
la escala (anexo 10). Este formulario se puede solicitar a través de su pagina web
oficial. En primer lugar se realiza una medicion por subescalas y, una vez obtenida
dicha puntuacién, los datos se extrapolan para obtener puntuaciones generales. Para
realizar la medicidn se deben seguir las instrucciones de dicho cuestionario.

Para conseguir la puntuacién de cada subescala, primero se debe recopilar la
puntuacion anotada por el paciente de cada item en la columna de “respuesta del item”
(item response). En el caso de que el paciente no haya respondido al item, se rellenara el
hueco con una “X”. Posteriormente, se deben realizar las operaciones matematicas que
se indican y apuntar el resultado de cada una en la columna de “puntuacion del item”
(item score). Después, se suman todos los resultados obtenidos (en el caso de que no se
haya respondido al item se pone una “X” y no se suma), se multiplica por el nimero
total de items que contiene esa subescala y se divide por el niUmero de items que ha
respondido cada participante. El resultado obtenido corresponde a la puntuacion de cada
subescala.

A continuacion, se presenta un ejemplo de cémo se realizaria dicho célculo para

la primera subescala del cuestionario.

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score
PHYSICAL GP1 4 - 3 = 1
WELL-BEING GP2 4 - 2 = 2
(PWB) GP3 4 - S = 3
GP4 4 - 4 = 0
Scorerange: 0-28 GP5 4 - X =X
GP6 4 - 2 = 2
GP7 4 - o = 4
Sum individualitem scores: 12
Multiply by 7: 84
Divide by number of items answered: 14 =PWB subscale score

Figura 15. Ejemplo de célculo de la escala FACIT-Pal



Cada subescala tiene asignadas una serie de siglas: bienestar fisico (PWB), bienestar
social o familiar (SWB), bienestar emocional (EWB), bienestar funcional (FWB) y
preocupaciones adicionales o palliative care subscale (PalS). Para valorar la puntuacion
obtenida en cada subescala se valora la puntuacién conseguida como indice global. De
esta forma, a mayor puntuacion obtenida en cada subescala, mayor sera la calidad de

vida del sujeto en ese ambito.

En la subescala de bienestar fisico, la puntuacion maxima que se puede obtener es
de 28, por lo tanto, cuanto méas cerca esté la puntuacion obtenida por nosotros a 28,
mayor sera la calidad de vida en el ambito fisico del sujeto. En la de bienestar social y
familiar la puntuacion méaxima obtenible de también de 28, en la de bienestar emocional

de 24, en la de bienestar funcional de 28 y en la de preocupaciones adicionales de 76.

Esta escala permite obtener tres puntuaciones globales. La primera es indice de
resultados del ensayo FACIT-Pal (FACIT-Pal Trial Outcome Index) o TOI. El TOI es
un indice que se utiliza habitualmente en ensayos clinicos que resume eficazmente los
indices de resultados fisicos y funcionales. Los aspectos de bienestar social y emocional
son primordiales a la hora de valorar la calidad de vida, pero se mantienen generalmente
estaticos a lo largo del tiempo o cuando se aplica al paciente a un tratamiento. Los
aspectos relacionados con el bienestar fisico y funcional, en cambio, suelen cambiar
mas asiduamente y, por lo tanto, suelen ser mas utiles a la hora de valorar cambios en la
calidad de vida o la efectividad de un tratamiento. EI TOI se consigue sumando el PWB
(indice de bienestar fisico), FWB (indice de bienestar funcional) y el indice de
preocupaciones adicionales (PalS). La puntuacién méaxima que se puede obtener es de

132 y a mayor puntuacion obtenida mayor sera la calidad de vida del paciente.

El segundo indice general que se puede obtener es el Functional Assessment of
Cancer Therapy—General (FACIT-G). Esta escala proporciona una vision
multidimensional y general de la calidad de vida de un paciente. Se obtiene sumando el
indice de bienestar fisico (PWB), el indice de bienestar social o familiar (SWB), el
indice de bienestar emocional (EWB) y el indice de bienestar funcional (FWB). La
puntuacion maxima que se puede obtener es de 108 y, a mayor puntuacion, mayor sera

la calidad de vida del encuestado.
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El tercer y Gltimo indice que se puede obtener es el indice total del Facit-Pal o el
Facit-Pal total Score. Este indice nos proporciona informacién mas especifica del
bienestar del sujeto en el campo de los cuidados paliativos. Se obtiene sumando el
indice de bienestar fisico (PWB), el indice de bienestar social o familiar (SWB), el
indice de bienestar emocional (EWB), el indice de bienestar funcional (FWB) y el
indice de preocupaciones adicionales o el palliative care subscale index (PalS). La
puntuacion maxima que se puede obtener es de 184 y, como en los casos anteriores, a

mayor puntuacién lograda mayor serd la calidad de vida referida por el paciente.

Toderive a FACIT-Fal Trial Outcome Index (T OT):
Seore range: 0-132

+ = = =FACIT-Fal TOI
(PWEB =zcor) (FWE zooe2)  (Pal =oor2)

To Derive A FACT-G total score:
Score range: 0-108

+ + + = =FACT-C Total score
(PWEB zoco2)  (SWEB zoore) (EWE =zooes) (FWE zo02)

To Derive a FACIT-Fal total score:
Score range; 0124

+ + + + = =FACIT-Fal Total score
(PWE zcor2) (SWB zoo0=) (EWE zoor2) (FWB zooe=)  (Palf scor=)

Figura 16. Resumen de calculo y puntuacién de las diferentes escalas de la FACIT-Pal

El investigador cronometrd el tiempo que cada participante tardé en completar la
escala con el objetivo de conocer con los datos obtenidos el tiempo medio que se tarda

en completarla.

3.3.3. FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS
THERAPY-PALLIATIVE CARE EN SU VERSION
REDUCIDA (FACIT-PAL-14)

Una vez se desarrollo la escala FACIT-Pal y se validd, se llego a la conclusion de
que podria tratarse de una escala algo extensa para trabajar dentro del campo de los
Cuidados Paliativos por lo que en 2013 se realizd un estudio para desarrollar una

herramienta méas corta, pero que mantuviese la validez y las caracteristicas de la
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anterior™*?. Este estudio se realizé en el Sunnybrook Health Sciences Centre de Toronto,
Canadé (explicado en el apartado anterior) y trajo consigo la creacion de la Functional
assessment of chronic illness therapy-palliative care en su version reducida (FACIT-Pal-
14). Esta escala cuenta sélo con 14 items y se utiliza también para valorar la calidad de

vida de los pacientes con cuidados paliativos (anexo 10).

La escala recoge 14 sintomas que se han considerado primordiales. Estos sintomas
abarcan sintomas fisicos, psicolégicos, sociales, espirituales y funcionales. El paciente
debe indicar en qué medida ha experimentado los sintomas durante los ultimos siete
dias a través de una escala numérica que va del 0 al 4 siendo el 0 “nada” y el 4 “mucho”

(0 “nada”, 1 “algo”, 2 “un poco”, 3 “bastante” y 4 “mucho”).

El calculo de la puntuacion de la escala se realiza de forma similar a su forma
ampliada. Para ello, los creadores de la escala también han disefiado un formulario que

esta disponible en su pagina web (anexo 11).

En primer lugar, se debe anotar en la columna “respuesta del item” (item response)
la puntuacién dada por el paciente a cada item. En el caso de que el paciente no haya
respondido a algun item, se anotara una “X” en el sitio correspondiente. Después, se
deben realizar las puntuaciones matematicas que se indican y anotar cada resultado de
estas en la columna “puntuacion del item” o item score. Una vez realizado esto, se
deben sumar todos los resultados obtenidos (en el caso de que tuviéramos una “X” no se
suma nada”). Para conseguir la puntuacion total de la escala, el resultado se multiplica
por el nimero total de items que contiene el cuestionario, 14 en este caso, y se divide

por el nimero de items que se han respondido.

Una mayor puntuacion en la escala indica una mejor calidad de vida del paciente.
De esta forma y teniendo en cuenta que la puntuacién maxima que se puede obtener en
este cuestionario es de 56, cuanto mas se acerquen los resultados a esta cifra mayor sera

la calidad de vida que exprese el paciente.

Con esta escala, con el objetivo de conocer el tiempo medio que se tarda en

realizarla, también se cronometr6 el tiempo que cada participante tard6 en completarla.
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3.3.4. EORTC QLQ-C30 (VERSION 3) DE LA EUROPEAN
ORGANIZATION FOR RESEARCH AND TREATMENT OF
CANCER

Esta escala, fue elaborado por la European Organization for Research and Treatment
of Cancer (EORTC) en el afio 1993 con el objetivo de crear una herramienta que
permitiera valorar la calidad de vida de los pacientes oncoldgicos desde una vision
fisica, emocional y social'*’. Desde su creacion esta herramienta ha ido desarrollandose

hasta su Gltima version que fue publicada en 1997, la version 322,

El EORTC QLQ-C30 (anexo 12) consta de 30 items estructurados en cuatro
diferentes grupos™®:

- Cinco escalas funcionales que incluyen los items de funcionamiento fisico (items
del 1 al 5), items de rol (items 6 y 7), items de funcionamiento emocional (items del 21
al 24), items de funcionamiento cognitivo (items 20 y 25) e items de funcionamiento
social (items 26 y 27).

- Tres escalas de sintomas que incluyen los items de fatiga (items 10, 12 y 18), items
de néuseas y vomitos (items 14 y 15 respectivamente) e items de dolor (items 9 y 19).

- Seis items independientes que incluyen los items de dificultad para respirar (item
8), dificultad para dormir (item 11), falta de apetito (item 13), estrefiimiento (item 16),
diarrea (item 17) e impacto econdmico (item 28).

- Una escala de estado global de salud que corresponde a los items 29 y 30.

Viendo la demanda y la necesidad de desarrollar una herramienta especifica para
los pacientes que reciben cuidados paliativos, se cred las EORTC QLQ-C15-PAL, una
forma abreviada de 15 items de la EORTC QLQ-C30 (versién 3.0). Se recomienda su
uso para pacientes con cancer avanzado, incurable y sintoméatico con una esperanza de
vida de pocos meses. Para los pacientes que estan recibiendo algun tipo de tratamiento
sin la intencion de que este sea paliativo 0 para pacientes con mejor pronostico se
recomienda el EORTC QLQ-C30'%.
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3.3.5. EORTC QLQ-C15-PAL DE LA EUROPEAN
ORGANIZATION FOR RESEARCH AND TREATMENT OF

CANCER

El EORTC QLQ-C15-PAL (anexo 13) consta de 15 items que se pueden estructurar
en tres diferentes grupos'®*:
- Dos escalas funcionales que incluyen los items de funcionamiento fisico (items del 1
al 3) e items de funcionamiento emocional (items 13 y 14).
- Tres escalas de sintomas que incluyen los items de fatiga (items 7 y 11), items de
nauseas y vomitos (item 9) y el item de dolor (items 5y 12)
- Cuatro items independientes que incluyen el item de disnea (item 4), item de
insomnio (item 6), item de falta de apetito (item 8) e item de estrefiimiento (item 10).
- Una escala de estado global de salud que corresponde al item 15.

En la siguiente tabla se resumen las escalas y los items de la EORTC QLQ-C30
(version 3.0) y la EORTC QLQ-C15-PAL™,

The items and scales of the EORTC QLQ-C30 and the EORTC QLQ-C15-PAL

QLOQ-C30 version 1.0 QLQ-C15-PAL
Scale  Number Item Scale Number Item
of items  oumbers of items  mmmbers
Global health status/guality of life
Global health status/quality of life QL2 2 2030 QL 1 13
item’

Functonal scales
Phyzical functioning PF2 5 1-5 PF2* 3 1-3
Fole fonctioning EF2 2 6,7 - 0 -
Emotional functioning EF 4 21-24 EF* 2 13, 14
Cognitive functioning CF 2 20,25 - 0 -
Social functioning SE 2 26,27 - 0 -
Symptom scales
Fatigue FA 3 10,12, 18 FA* 2 7. 11
Nawsea and vomiting NV 2 14,15 NW* 1 o
FPain BA 2 9,19 BA 2 5 12
Dyspnoea DY 1 8 DY 1 4
Insommnia 5L 1 11 SL 1 ]
Appetite loss AP 1 13 AP 1 8
Ceonstipation CoO 1 16 Co 1 10
Diarrhoea DI 1 17 - ] -
Financial difficulties FI 1 28 - 0 -

Figura 17. Equivalencia entre los items de la EORTC QLQ-C30 y la EORTC QLQ-C15-PAL
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Para responder a la escala EORTC QLQ-C15-PAL se utiliza una escala numérica
en la que a los 14 primeros items se le establecieron cuatro posibles respuestas: 1 (en
absoluto), 2 (un poco), 3 (bastante) y 4 (mucho). El ultimo item, el de estado global de
salud, se valora con una escala numérica del 1 al 7 siendo el nimero uno “pésima” y el

numero 7 “excelente”.

Las puntuaciones obtenidas se estandarizan para determinar el nivel de impacto del
cancer y de cada sintoma en los pacientes. Para ello se obtiene un valor entre el 0 y el
100. En los items que corresponden a las escalas funcionales y a la escala de estado
global de salud, unos valores altos indican una mejor calidad de vida, mientras que unos
valores altos en la escala de sintomas e items independientes indican una disminucién
de la calidad de vida, ya que corresponden a la presencia de sintomatologia asociada al

cancer*?,

Para estandarizar los valores sobre 100 y obtener la puntuacion S, se utilizan una
serie de formulas. Existen tres formulas diferentes para evaluar los sintomas de la escala
funcional, los sintomas de la escala de sintomas o items independientes y el estado

global. A continuacidn se recogen estas tres formulas:

(PT — 1)

Escalas funcionales: S = {1 — } % 100

rango

Escalas de sintomas/items: S ={(PT —1)/rango} x 100

Estado global/cdv: S = {(PT — 1)/rango} x 100

Las siglas PT hacen referencia a la media de puntuacion obtenida en cada item y se

calcula a través de la siguiente formula:

Puntuacién de la escala (PT) = (I; + L+...+1,)/n

El rango se calcula realizando la diferencia entre el valor maximo posible de

puntuacion que puede tener cada item de la escala y el valor minimo posible. Como la
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mayoria de los items, todos menos el de estado global, puntian en valores entre 1y 4, el
rango sera de 3. En el caso del item de estado global, al haber 7 posibles respuestas, el
rango sera de 6'2*.

La puntuacion de la QLQ-C15-PAL para las cuatro escalas abreviadas que miden la
funcién fisica, la funcién emocional, nauseas y vomitos y la fatiga se calcula utilizando
los algoritmos de la siguiente tabla. Se debe tener en cuenta que estas cuatro escalas no

pueden ser puntuadas si alguna de los ftems no se ha respondido?.

Table 2. Scoring algorithms for predicting the scores on the PF, FA, NV, and EF scales from the items of the QLQ-C15-PAL (2, 3).

Physical functioning Fatigue Nausea/vomiting Emotional functioning
Sumof  Predicted Responses to Predicted Response to  Predicted Responses to Predicted
items 1-3° PF2 Item 7 Item 11 FA item 9 NV Item 13 Item 14 EF
0 0.0 ‘Not at all’ “Not at all’ 0.0 ‘Not at all’ 0.0 ‘Not atall’ “Not at all® 100.0
1 6.7 ‘Not at all’  “A little 222 “A little’ 16.7 ‘Not atall” “Alittle’ 833
2 133 ‘Not atall” “Quite a bit” 333 ‘Quite a bit’ 50.0 ‘Notatall’ “Quite a bit’ 66.7
3 200 ‘Not at all’  “Very much’ 55.6 “Very much’ 100.0 ‘Notatalll “Very much’ 500
4 26.7 *A little” “Not at all’ 222 *A little” “Not at all’ 833
5 333 “A little’ “A little” 333 “A little’ “A little’ 66.7
6 46.7 *A little” “Quite a bit” 55.6 “A little” ‘Quite a bit” 50.0
7 60.0 “A little” Verymuch™  66.7 “A little” “Very much’ 41.7
8 733 ‘Quite a bit™ “Not at all’ 333 ‘Quite a bit” “Not at all” 66.7
0 033 ‘Quite a bit” “A little 444 ‘Quite a bit” A little’ 50.0
‘Quite a bit” “Quite a bit” 66.7 ‘Quite a bit” “Quite a bit’ 41.7
‘Quite a bit" “Very much’ 88.0 ‘Quite a bit" “Very much’ 16.7
“Very much™ “Not at all’ 44 “Very much’™ “Not at all’ 500
“Very much’ “A little’ 66.7 “Very much’ “A little’ 417
“Very much” “Quite a bit” 880 “Very much” "Quite a bit” 16.7
“Very much” “Verv much’  100.0 “Very much™ “Very much’ 0.0

*- Ttems 1-3 are scored: 0 = “Very nmch’. 1= "Quite abit’. 2 = *A little’, 3 = “Not at all’_

Figura 18. Algoritmo de mediacion de las subescalas de la QLQ-C15-PAL

3.4. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION
DE LAS ESCALAS

Para el procedimiento de evaluacién de la escala se llevaron a cabo una serie de

fases que se detallaran a continuacion.

3.4.1. 12 FASE O FASE O PRUEBA PILOTO

Una vez finalizada la traduccion y la adaptacion de las escalas FACIT-Pal y
FACIT-Pal-14 se procedi6 a la realizacion de un estudio piloto en el que estas escalas se
administraron a un grupo de sujetos (n=15) con diagnostico de enfermedad oncolégica

84



incurable y en tratamiento paliativo. Se aseguré de que todos estos participantes
cumplian los criterios de inclusion y exclusion del estudio. A cada sujeto se le informo
sobre el objetivo y la metodologia del estudio y se le facilitd el consentimiento

informado (anexo 6) que devolvio firmado.
El objetivo de esta escala fue el siguiente:

- Analizar la compresion de los items que forman la escala y la posible existencia de

ambigledad de algunos de ellos.

- Analizar el formato de la escala, teniendo en cuenta la manejabilidad de la misma,

la sencillez para responderla y el procedimiento para obtener una puntuacion final.

- Analizar la utilidad. Se analizara si la herramienta es util para medir lo que se
quiere medir y el tiempo necesario para completarla asi como la necesidad o no de
entrenamiento. Para ello, se cronometrara el tiempo que cada sujeto precisa para

completar las escalas.

A los sujetos participantes se les entregaron las 3 herramientas incluidas en el
estudio, destinadas a evaluar la presencia de sintomas y su intensidad en la ultima
semana antes de realizar las escalas. Para ello, uno de los investigadores suministré la
escala y los cuestionarios a los pacientes que participaron en el estudio estando el
investigador presente. De esta forma, si a los pacientes les surgia cualquier duda podian

solicitar la ayuda del investigador.

Cada sujeto cumplimenté cada escala una sola vez durante todo el estudio.

3.4.2. FASE DE RECLUTAMIENTO

Una vez se realizaron los cambios oportunos y se establecieron las versiones finales
de las escalas FACIT-Pal y FACIT-Pal-14, se continud con el reclutamiento de la
muestra de estudio. Como ya se ha mencionado con anterioridad, los participantes
completaron las escalas FACIT-Pal-14, FACIT-Pal y la EORTC QLQ-C30 junto con el
documento denominado “Historia Clinica”. A estos sujetos también se les explicaron
los objetivos y la metodologia del estudio y se les pidio que firmaran el consentimiento

informado y se comprob6 que cumplian los criterios de inclusion y exclusion.
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Todos los datos obtenidos seran almacenados en una base de datos de Excel y SPSS

para su posterior analisis.

Los sujetos que participaron en la face piloto también se han incluido en la juestra
de estudio.

3.5. ANALISIS DE LOS DATOS Y METODO
ESTADISTICO

Una vez administradas las tres escalas y el cuestionario de Historia Clinica a todos
los participantes del estudio se procedio a la incorporacion de los datos de los mismos a
una base de datos. Estas bases de datos carecen de cualquier dato de caracter
identificativo de los sujetos respetando la normativa vigente sobre proteccion de datos
(Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal). Posteriormente, para el andlisis de dichos datos se han utilizado los
programas de Excel de Microsoft (version 2013) y el paquete estadistico IBM-SPSS
(version 21). Para garantizar la interpretacion de los datos y los resultados del estudio se
ha contado con expertos estadisticos.

Para comenzar se realiz6 un analisis descriptivo de la muestra. Para ello, y gracias al
cuestionario de Historia Clinica, se analizaron las caracteristicas sociodemograficas de
la muestra y las relacionadas con la enfermedad de los participantes. Después, se
analizaron las puntuaciones recogidas en cada una de las escalas utilizadas en el estudio
y el tiempo que se tardd en cumplimentar cada escala.

Posteriormente se realizd un estudio analitico. Las medidas realizadas fueron la
media, la desviacion tipica (DT) y el intervalo de confianza al 95% (IC 95%). También
se calcul6 el maximo, minimo, recuento y porcentaje de algunas variables.

Con el objetivo de conocer las propiedad psicométricas de la FACIT-Pal y la
FACIT-Pal-14, se realizaron pruebas para valorar la fiabilidad (coeficiente alfa de
Cronbach) y la validez del instrumento (analisis factorial y correlaciones de Pearson).

El experto en psicometria José Mufiz Fernandez establece en varias de sus
publicaciones™**3" las caracteristicas que debe reunir un instrumento de medicién para

que su uso se considere adecuado: fiabilidad, validez y buen fundamento teorico.
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3.5.1. FIABILIDAD

La fiabilidad es una propiedad psicométrica que hace referencia a la ausencia de
errores de medida y a la precision del instrumento. Cuando hablamos de la fiabilidad de
un test hacemos referencia a la precision con la que el test mide un determinado rasgo,
independientemente del hecho de si es capaz de medirlo o no (validez). Por lo tanto, se
dice que un test es fiable cuando “mide bien aquello que quiere medir”. Hace referencia
a la constancia de la medida, es decir, al grado en el que el instrumento de medida que
se estd empleando no variard el resultado de la medicion a causa de cambios o
variaciones del instrumento mismo. Por lo tanto, es una medicion del error que puede
generar la escala si es inestable en distintas condiciones™’.

Cuanto mayor sea la fiabilidad de un instrumento, menor seré la cantidad de errores
aleatorios e impredecibles que apareceran al hacer uso de él. La fiabilidad excluye los
errores predecibles™®.

La fiabilidad serd& mayor cuando exista mayor variabilidad de la muestra, mayor
tiempo para realizar la prueba, mayor nimero de items a cumplimentar, menor amplitud
de la dificultad de los items, mayor homogeneidad del contenido del test, mayor
experiencia a la hora de realizar el instrumento en ese formato, mayor motivacion por el
realizador y las personas que se van a someter al test y un menor nimero de preguntas
de contenido emocional™®.

La fiabilidad tiene dos grandes componentes: consistencia internan y estabilidad

temporal.

3.5.1.1. CONSISTENCIA INTERNA

La consistencia interna hace referencia al grado en el que los diferentes items de un
test miden una misma cosa, es decir, el grado en el que los diferentes items se
relacionan entre si. Por lo tanto, mide si los distintos items producen resultados
similares en el supuesto general*®.

Para evaluar esta consistencia interna uno de los métodos mas utilizados es el
coeficiente alfa de Cronbach. La medida de la consistencia interna mediante el alfa de
Cronbach asume que los items (medidos en escala tipo Likert) miden un mismo

constructo y que estdn altamente correlacionados entre si. Los valores de este
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coeficiente se expresan en grados que oscilan entre 0 y 1, siendo 1 la correlacion
perfecta. Debido a que ningln instrumento puede presentar el maximo grado de
correlacion, se considera que los valores entre 0,7 y 0,9 representan una buena

consistencia interna'®°,

3.5.1.2. ESTABILIDAD TEMPORAL

La estabilidad temporal hace referencia al grado en el que un instrumento de medida
proporciona un mismo resultado en diversas mediciones concretas cuando mide un
objeto que ha permanecido invariable. Es decir, implica que un instrumento aplicado en

dos momentos distintos al mismo sujeto debe proporcionar el mismo resultado™*.

3.5.2. VALIDEZ

El término validez hace referencia al grado en el que un instrumento mide aquello
que realmente pretende medir o sirve para el proposito o fin para el que ha sido
construido. Es la validez la que permite realizar inferencias e interpretaciones correctas
de las puntuaciones obtenidas al aplicar un test y establecer la relacion con la variable
que se pretende medir'*%.

La validez es el criterio por el que se valora si el resultado obtenido en el estudio es
el adecuado y garantizar que las inferencias hechas a partir del instrumento son
correctas™*.

Es junto con la fiabilidad la cualidad méas importante de un instrumento de medida.
Un instrumento puede ser fiable pero no valido; pero si es valido ha de ser también
fiable. Cabe destacar que para que un instrumento sea valido debe tener un adecuado
grado de fiabilidad. Una validez elevada indica el grado en el que los resultados
obtenidos en un estudio o por un determinado instrumento se pueden generalizar'®.

Para comprobar la validez se debe atender a cinco evidencias de la misma:
contenido del test, el proceso de respuesta, la estructura interna, la relacion con otras
variables y las consecuencias de la aplicacion del cuestionario™*.

Se distinguen varios tipos de validez: validez de contenido, validez de criterio o

empirica y validez de constructo.
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3.5.2.1. VALIDEZ DE CONTENIDO

La validez de contenido, también conocida como validez logica o racional,
determina en qué grado una medida representa a cada elemento de un constructo. Por lo
tanto, hace referencia a si el cuestionario y los items que son elegidos para formarlo

representan adecuadamente o son indicadores de lo que se pretende medir'*®.

La validez de contenido descansa generalmente en el juicio de expertos. Estos
ultimos se encargan de juzgar la capacidad para evaluar las dimensiones que se desea
medir, mediante la revision de la literatura y la presentacion mediante pilotos a la
poblacién diana®’.

Este tipo de validez puede considerar criterios internos y externos. Entre los
criterios de validez interna se encuentran: la calidad del contenido, la importancia
curricular, la cobertura del contenido, la complejidad cognitiva, la adecuacién
linguistica, las habilidades complementarias y el valor o ponderacion que se dara a cada
item. Los criterios de validez externa incluyen: la equidad, la transferencia y
generalizacion, la comparabilidad y la sensibilidad de la instruccion™.

Cuanto mas validez tenga una prueba, a falta de otros analisis, mejor sera la
misma™*’.

Aungue no se utiliza un indice de correlacion para expresar la validez de contenido,
existen una serie de procedimientos para cuantificarlos como el calculo descriptivo y el
indice de Validez de Contenido (IVC)*.

- Célculo de descriptivos: Se realiza mediante el céalculo de la media y la
desviacion tipica de todos los items. Posteriormente, se determina una
puntuacion de corte o indice de validez de contenido en base al juicio de los
expertos (método de juicio). Mediante esta puntuacion se determina si la
puntuacién obtenida por un item es demasiado baja o0 adecuada como para ser
incluida. La decision para establecer la puntuacién depende del juicio de cada
experto por lo que se deben tener en cuenta una serie de cuestiones: posibilidad
de justificar la decision del establecimiento de la puntuacién de corte, usar la
misma puntuacion de corte en todos los items de la escala y no poner una
puntuacion de corte muy alta para no eliminar la mayoria de los items de la

escala.

89



- Indice de validez de contenido (IVC): Propuesto por Lawshe® en 1975 se

calcula a través de la siguiente férmula:

N, - N/2

ne hace referencia al nimero de expertos que han valorado el item como
esencial y N es el numero total de expertos que han evaluado el item.

El IVC puede oscilar entre +1 y -1. Las puntuaciones positivas seran las que
indiquen una mejor validez de contenido, mientras que los items con un IVC
bajo se deben eliminar. Un indice IVC igual a 0 indica que so6lo la mitad de los
expertos han evaluado el item como esencial.

El anélisis de contenido de la escala Facit-Pal fue realizado por los investigadores
que la disefiaron originalmente y no constituye el objetivo de este estudio.

3.5.2.2. VALIDEZ DE CONSTRUCTO

Es un concepto mas complejo y, generalmente, el principal tipo de validez. La
validez del constructo es el grado en el que el instrumento de medida cumple con las
hipo6tesis que cabria esperar para un instrumento de medida disefiado para medir
precisamente aquello que deseaba medir, es decir, el grado en el que el instrumento de
medida refleja la teoria del fendmeno o del concepto que mide. La validez de constructo
garantiza que las medidas que resultan de las respuestas del cuestionario pueden ser

consideradas y utilizadas como medicion del fenémeno que queremos medir*>!,

Para la estimacion de la validez de constructo se utilizan diversos métodos. Entre
los mas utilizados se encuentran el analisis factorial del test y la

matriz multirrasgo multimétodo™=.

- Analisis factorial del test: Se trata del empleado en el presente estudio. Se trata
de un andlisis estadistico multivariante que permite ordenar los datos y facilitar
la interpretacion de las correlaciones. Se usa para distinguir las dimensiones
subyacentes que establecen las relaciones entre los items del instrumento™. Se

diferencian dos tipos principales:
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o Andlisis factorial exploratorio (AFE): Es una de las técnicas mas
usadas en el desarrollo, validacion y adaptacion de instrumentos de
medida. Se utiliza para explorar el conjunto de variables latentes o
factores comunes que explican las respuestas a los items de un test. Por
lo tanto, es la técnica que se aplica para identificar la estructura
subyacente a los items de un test. La hipotesis a priori del investigador
es que pueden existir una serie de factores asociados a grupos de

variables™®*,

o Analisis factorial confirmatorio (AFC): Se utiliza para someter a
comprobacion estadistica el conjuntos de dimensiones presentes en un
test y comprobar el modelo factorial que mejor representa las relaciones
internas entre items y subescalas. Su objetivo es determinar si el nimero
de factores obtenidos se corresponden con los que cabria esperar a la luz
de una teoria previa acerca de los datos. La hipotesis a priori es que
existen unos factores establecidos y que cada uno de ellos esta asociado

con un determinado subconjunto de las variables™>.

- Matriz multirrasgo multimétodo: Fue disefiada por Campbell y Fiske'® (1959)
como medio para obtener indices acerca de la validez convergente, de la validez
discriminante y de la fiabilidad en un disefio con multiples rasgos y multiples
métodos. Esta medida diferencia la validez convergente y la validez
discriminante para la comparacion de como una medida se relaciona con otras

medidas®®’.

Para realizar la validez del constructo de nuestro estudio la técnica empleada
fue la del analisis factorial exploratorio de componentes principales. Para conseguir
una mejor comprension de la matriz resultante y una mejor interpretacion de los

componentes seleccionados, posteriormente, se realiz6 una rotacién varimax.

Una vez realizado esto, mediante la medida de adecuacion muestral de Kaiser-
Meyer-Olkin (KMO), se comprobaron los supuestos de aplicacién. Este indice se
emplea para medir la idoneidad de los datos para realizar un andlisis factorial
mediante la comparacion de los coeficientes de correlacion observados y los

coeficientes de correlacion parcial.
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3.5.2.3. VALIDEZ DE CRITERIO

La validez de criterio se emplea para medir la relacion existente entre una variable
externa o un indicador del concepto que se esta midiendo y un instrumento del que se
tengan garantias de que mide lo que se desea medir. Por lo general, se mide usando un

, . : 156
patron de oro “gold standar” con el que se compararan todos los nuevos instrumentos™".

Un gold standar es un instrumento distinto al test que se desea evaluar que se toma
como referencia, pero en el que se conoce que es un indicador de aquello que el test
pretende medir o que se conoce que mantiene una relacion determinada con lo que

el test pretende medir y con el que se compararén los nuevos instrumentos*®*.

Un mismo test puede tener mas de un tipo de validez, ya que puede estar validado
con respecto a varios criterios, por lo que en ocasiones elegir el criterio adecuado no es

sencillo®®.

Dentro del concepto de validez de criterio se distinguen diferentes tipos: validez

concurrente, predictiva y validez retrospectiva>®.

- Validez concurrente: cuando se emplea un criterio disponible en el momento. Es

decir, el test y el criterio se miden en el mismo tiempo.

- Validez predictiva: cuando se pretenda predecir la conducta futura de un
instrumento. Es decir, el criterio se mide pasado un periodo de tiempo tras la

aplicacion del test.

- Validez retrospectiva: El test se aplica un tiempo después del criterio que se

pretende evaluar.

Para la valoracion de las versiones de nuestro estudio de la FACIT-PAL y el
FACIT-PAL-14 el criterio o gold standar empleado ha sido la escala
EORTC QLQ-C15-PAL, escala previamente validada al espafiol y ya empleada en

estudios similares.

Al estar trabajando con variables cuantitativas el coeficiente de correlacion
empleado ha sido el coeficiente de correlacion de Pearson. El valor de este indice de

correlacion varia en el intervalo [-1,1], indicando el signo el sentido de la relacién™:
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- Si el coeficiente oscila entre 0 y 1 existe una correlacion positiva.
- Si el coeficiente oscila entre -1 y 0, existe una correlacion negativa.

- Si el coeficiente es igual a 0, indicaria que no existe una correlacion lineal. Esto
no implica que las variables sean independientes ya que pueden existir

relaciones no lineales entre las variables.

- Si el coeficiente es igual a 1, se dice que existe una correlacion positiva perfecta
e indica una dependencia total entre las variables denominada relacion directa

(al aumenta runa de ellas, la otra aumenta proporcionalmente).

- Si el coeficiente es igual a -1, se dice que la correlacion negativa es perfecta e
indica una dependencia total entre las variables que se denomina relacién

inversa (al aumentar una de ellas, la otra disminuye proporcionalmente).

Una correlacion negativa de -0.7 0 mas y positiva de 0.7 0 mas se consideran

correlaciones muy fuertes.

El grado de significacion empleado para el presente estudio ha sido de 0,01.
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4. RESULTADOS
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4.1. TRADUCCION Y ADAPTACION DE LAS
ESCALAS FACIT-PAL AL ESPANOL DE
ESPANA EN LA POBLACION DE CASTILLA Y
LEON

Para la realizacion de la traduccién de la escala FACIT-Pal, en primer lugar, una
traductora bilingue y experta en Ciencias de la Salud que desconocia hasta ese momento
la existencia de la escala y perteneciente a la Universidad de Salamanca realizd una
traduccion de la escala original del inglés al espafiol, tanto de la version extensa como

de la reducida de 14 items.

Con estas versiones ya traducidas, se solicitd la colaboracion de dos especialistas en
oncologia, dos especialistas en cuidados paliativos y un experto en traduccion y
validacién de escalas para completar la adaptacion de las escalas al contexto
sociocultural de Castilla y Ledn y resolver distintos conflictos en la redaccién final de
los items. De esta forma se obtuvieron las versiones utilizadas de FACIT-PAL vy
FACIT-PAL-14 (anexo 14).

Estas dos versiones finales se aplicaron un grupo representativo de la muestra
formado por 15 participantes. El objetivo era detectar problemas de comprension de los
items o de dificultad a la hora de cumplimentar la escala. Dado que no se notificd
ningun tipo de problema de los citados, no se realizé ningn cambio ni en el contenido
ni en la estructura de la escala. Las escalas realizadas por estos participantes se

incluyeron en la muestra total del estudio al no haber realizado cambios en las escalas.

4.2. ANALISIS DESCRIPTIVO

4.2.1. DESCRIPTIVOS SOCIALES Y DEMOGRAFICOS

La poblacion total empleada en el estudio fue de 213 sujetos. Estos participantes se
reclutaron a través de la Unidad de Cuidados Paliativos del Hospital Provincial de
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Zamora, la Unidad de Cuidados Paliativos domiciliarios, equipos de Atencién Primaria

de la provincia de Zamora y varios Centros Sociosanitarias.

Un investigador le explicd a cada participante los objetivos del estudio y verificd
que entendian el funcionamiento y los objetivos del mismo. Ademaés, se comprob6 que
los participantes cumplian los criterios de inclusion y se descartd a aquellos que

presentaban algun criterio de exclusion.

A todos aquellos participantes que cumplieron ambos criterios se les entregé una
hoja informativa donde se explicaban los pormenores del estudio y el consentimiento

informado. Este ultimo fue firmado por aquellos pacientes que quisieron participar.

De la poblacidon con la que se contactd, 13 participantes no cumplieron los criterios
de inclusion, 3 de ellos porque no superaban la edad minima establecida para participar
en el estudio y 10 de ellos por mantener algun tipo de tratamiento con intencion
curativa, especialmente en el ambito de la Atencion primaria. Ademas, 61 de ellos
cumplia algun criterio de exclusion: 46 presentaban deterioro cognitivo, 3 no sabian leer

ni escribir, 8 presentaba hipoacusia severa o sordera completa y 4 presentaban ceguera.

De las 139 personas que cumplian los criterios de inclusion y exclusion, 68 sujetos
decidieron no participar en el estudio. Por lo tanto, la muestra final sometida al estudio

estaba formada por 71 participantes (figura 19).

La mayoria de los participantes del estudio completaron por si mismos la escala,
aunque alguno de ellos precisé la ayuda de algin acompafiante o del mismo
investigador que se limitaron a sefalar las respuestas indicadas por el propio paciente.
Se les pidi6 que apuntasen el tiempo empleado en cumplimentar cada escala. Para
realizar la entrega de las escalas se aprovech6 algin momento de asistencia sanitaria o

se contacto directamente con los participantes.

El nimero final de participantes que accedieron a formar parte en el estudio fue
de 71 personas. Se han encontrado varios trabajos similares que emplean muestras muy

dispares. Uno de ellos, llevado a cabo en Colombia®®

emple6 una muestra de 10
participantes, mientras que en otro realizado en Alemania'® se emplearon 236

participantes.
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Figura 19. Muestra del estudio

La provincia de Zamora contaba con 171.630 habitantes a dia 1 de enero de
2020, Segtn el “Plan de Cuidados Paliativos de Castilla y Leon 2017-2020” en el afio
2015, en la Comunidad de Castilla y Leon 8.632 personas precisaron cuidados
paliativos de las cuales 620 pertenecian a la provincia de Zamora'® (Tabla 2). De esas
620 personas, 372 precisaron cuidados paliativos debido a una enfermedad

oncolégica®® (Tabla 3).
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AREAS DE SALUD | PERSOMNAS CON | _ PERSONAS CON NECESIDAD

Porcentaje Porcentaje

ARD 2015 ;ESIDAD DE CP JE CP AVANZADOS

6,50%

15,00% (28 1.27%

13,33% 558 6, 46%
El Bierzo 496 5,74% 240 2.18%
Palencia A74 6,65% 278 320%
Salamanca 1.196 13,85% 580 6,72%
Segowia 532 6,16% 258 2.9%%
Soria 320 3,70% 155 1.80%
Valladolid Este 957 11,08% iod 5,38%
Valladolid Oeste 930 10,77% 451 5,22%
Iamura 620 T, IE% 3ﬂl 3A%%

S ) ) [

Tabla 2: Estimacidn de pacientes con necesidad de cuidados paliativos en
Castilla 'y Leon segun TSI. Afio 2015.

Zamora
NECESIDAD EQUIPDS

nm
1?111]1 Pﬁ.Rﬁ.Dﬁ DEL MOLIND X \ k . 2? 35
171102 ALISTE 5329 19,30 11,58 112 936
171103 ALTA SANABRIA 699 253 1,52 1,01 1,23
171104 BEMAVENTE NORTE 13418 48,59 29,15 1943 23,56
171105 BEMAVENTE SUR 15.419 55,83 33,50 2233 2708
171106 TERA 31524 12,76 7,66 5,10 6,19
171107 CAMPOS LAMPREANA 3464 12,54 7.53 5,02 6,08
171108 CARBAIALES 1.325 4,80 288 1,52 233
171109 CARBALLEDA 2.304 834 5,01 33 406
171110 CORRALES DEL VINO 3168 1147 f,88 459 5,56
171111 DIEGO DE LOSADA 17.420 63,08 37,85 2523 30,59
171112 DOCTOR FLEMING 13.110 4747 2848 18,99 23,02
171113 GUARERA 5931 2148 1289 8,59 10,42
171114 SANABRIA 4448 16,11 9,66 6,44 181
171115 SAYAGO 5999 21,72 13.03 8,69 10,54
171116 TABARA 4020 14,56 873 582 1.06
171117 TORO 12.123 43,90 26,34 17,56 21,29
171118 VIDRIALES 2.252 815 489 3,26 395
171119 VILLALPANDO 4137 14,98 8.99 5,99 127
171120 VIRGEM DE LA CONCHA 21.258 76,98 46,19 30,79 3733
171141 ZAMORA NORTE 7832 78,36 17,02 11,34 13,75
171122 ZAMORA SUR 8565 301 1861 1241 15,04

TOTAL I 171.318 620,34 372,21 248,14 300,87
Tabla 3: Estimacion de pacientes con necesidad de cuidados paliativos Zamora. Afio 2015.

En lo que a la descripcion de la muestra se refiere, el 43.7% (n=31) de los
participantes eran hombres, mientras que el 56.3% (n=40) eran mujeres. La edad media
de la muestra fue de 87.62 afios (DT 7.643), siendo de 84.84 afios (DT 9.417) en los
hombres y de 89.7 afios (DT 5.071) en las mujeres.
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La mayoria de los participantes (59.2%, n=42) se encontraban en situacion de
viudedad, seguido de un 23.9% (n=17) de los participantes que se encontraban solteros
y un 16.9% (n=12) que se encontraban casados. En el caso de los hombres, el 38.7%
(n=12) de los participantes se encontraban solteros y viudos. En el caso de las mujeres,
la mayoria de ellas se encontraban en situacion de viudedad (75%, n=30) y el resto

solteras o casadas en igual nimero (12.5%, n=5).

El 94.4% (n=67) de los participantes tenian estudios basicos, el 3% (4.2%) estudios
de bachiller y el 1.4% (n=1) estudios universitarios. En el caso de los hombres, un
90.3% (n=28) de los participantes tenia estudios basicos, el 6.5% (n=2) estudios de
bachiller y el 3.2% (n=1) estudios universitarios. . En el caso de las mujeres, un 97.5%

(n=39) de las participantes tenia estudios basicos y el 2.5% (n=1) estudios de bachiller.

En lo que a la situacion laboral se refiere, la gran mayoria (98.6%, n=70) se
encontraban jubilados. En el caso de los varones, un participante (1.4% de la muestra)
se encontraba en incapacidad temporal.

El 77.5% (n=55) de los participantes se encontraban residiendo en un municipio
rural frente al 22.5% (n=16) que residia en un municipio urbano. En el caos de los
hombres el 67.7% (n=21) de los casos vivia en el mundo rural y en el de las mujeres el
85% (n=34).

Los tipos mas frecuentes de tumor fueron el colorrectal con el 33.8% (n=24) de los
casos, el de pulmon con el 14.1% (n=10) de los casos y el de mama con el 9.9% (n=7)
de los casos. En los hombres los tumores méas frecuentes fueron el colorrectal en el
32.3% (n=10) de los participantes, seguido del cancer de pulmén con el 35.8% (n=8) y
el cerebral con el 13% (n=4) de los casos. En las mujeres, el cancer colorrectal también
se situd a la cabeza con el 34.7% (n=14) de los casos, seguido del de mama con el
17.5% (n=7) y el géastrico con el 10% (n=4) de los casos.

En lo que al tiempo desde el diagnostico se refiere, en el 35.2% (n=25) el
diagnostico de la enfermedad se realiz6 hacia dos afios, seguido de hace un afio en el
26.8% (n=19) de los casos y de hace 3-5 afios en el 12.7% (n=9) de los casos. Con un
tiempo de diagndstico mayor de 10 afios solo se contabilizé un caso. En el caso de los
hombres el mayor nimero de casos se diagnosticé hacia 3-5 afios (29%, n=16) y en el

de las mujeres hacia 2 afios (37.5%, n=15).
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En la mayoria de los entrevistados, el cuidador principal estaba formado por hijos y

otros (52.7%, n=37). En el caso de los hombres, el cuidador principal estaba formado

por otro grupo que no se trata de la pareja e hijos (41.9%, n=13) y en las mujeres el

cuidador principal estaba formado por los hijos y otros (62.5%, n=25).

El tiempo medio para cumplimentar la escala Facit-Pal-14 fue de 1:08 minutos (DT

00:12min). Los varones la cumplimentaron en una media de 1:07 minutos (DT

00:12min) y las mujeres en 1:08 minutos (DT 00:12 min). En lo que a la forma extensa

de la escala se refiere, la Facit-Pal fue cumplimentada en 3:39 minutos (DT 00:23 min).

En el caso de los hombres se cumplimentd en una media de 03:26 minutos (DT 00:29

min) y en el de las mujeres 03:37 min (DT 00:29min).

Variable (n=25) n (%) Media (Desv. Min-Max IC 95%
tip)

Edad (afios) 87.62 (7.643) 65-99 85,81-89,43
Sexo

Hombre 31 (43.7%)

Mujer 40 (56.3%)
Estado Civil

Soltero 17 (23.9%)

Casado 12 (16.9%)

Separ/Divor 0

Viudo 42 (59.2%)

Nivel de estudios

Basicos 67 (94.4%)
Bachiller 3(4.2%)
Universitarios 1(1.4%)
Situacion laboral
Activo 0
Incapacidad temporal 1(1.4%)
Amo de casa 0
Desempleado 0

Jubilado 70 (98.6%)
Municipio

Rural 55 (77.5%)

Urbano 16 (22.5%)
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Tipo de cancer

Cerebral 5(7%)
Colorrectal 24 (33.8%)
Endocrino 1(1.4%)
Gastrico 4 (5.6%)
Hepatico 4 (5.6%)
Leucemia 1(1.4%)
Mama 7 (9.9%)
Melanoma 1(1.4%)
Mieloma 2 (2.8%)
Pancreas 1(1.4%)
Prostata 3(4.2%)
Pulmon 10 (14.1%)
Sarcoma 1(1.4%)
Tiroides 1(1.4%)
Utero 3 (4.23%)
Vaginal 2 (2.8%)
Vejiga 1(1.4%)
Tiempo desde diagndstico
1 afio 19 (26.8%)
2 afios 25 (35.2%)
2-3 anos 1 (1.4%)
3-5 anos 16 (22.5%)
5-10 afos 9(12.7%)
> 10 afos 1(1.4%)
Cuidados principal

Hijos 2 (2.8%)
Hijos + pareja 1(1.4%)

Hijos + otros

37 (52.1%)

Otros

23 (32.4%)

Pareja + hijos + otros

6 (8.5%)

Pareja + otros

2 (2.8%)

Tiempo cumplimentar escalas

Facit-14-Pal

1:08 (00:12)

00:45-01:33

01:05-01:11

Facit-Pal

3:59 (00:23)

03:06-04:59

03:54-04:05

Tabla 4: Datos socio-clinico-demograficos de la muestra completa
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Variable (n=25) Hombres Mujeres
Edad (afios) 84.84 (9.417) | 89.7 (5.071)
Estado Civil
Soltero 12 (38.7%) 5(12.5%)
Casado 7 (22.6%) 5(12.5%)
Separ/Divor 0 0
Viudo 12 (38.7%) 30 (75%)

Nivel de estudios

Basicos 28 (90.3%) 39 (97.5%)
Bachiller 2 (6.5%) 1(2.5%)
Universitarios 1(3.2%) 0
Situacion laboral
Activo 0 0
Incapacidad temporal 1(3.2%) 0
Amo de casa 0 0
Desempleado 0 0
Jubilado 30 (96.8%) 40 (100%)
Municipio
Rural 21 (67.7%) 34 (85%)
Urbano 10 (32.3%) 6 (15%)
Tipo de cancer
Cerebral 4 (13%) 1(2.5%)
Colorrectal 10 (32.3%) 14 (34.7%)
Endocrino 0 1(2.5%)
Gastrico 0 4 (10%)
Hepatico 2 (6.5%) 2 (5%)
Leucemia 1(3.2%) 0
Mama 0 7 (17.5)
Melanoma 0 1(2.5%)
Mieloma 0 2 (5%)
Pancreas 1(3.2%) 0
Préstata 3(9.7%) 0
Pulmén 8 (35.8%) 2 (5%)
Sarcoma 1(3.2%) 0
Tiroides 0 1(2.5%)
Utero 0 3 (7.5%)
Vaginal 0 2 (5%)
Vejiga 1(3.2%) 0

Tiempo desde diagndstico
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1 afio 10 (32.3%) 9 (22.5%)

2 afios 10 (32.3%) 15 (37.5%)
2-3 anos 0 1(2.5%)
3-5 afios 16 (29.0%) 7 (17.5%)
5-10 afios 2 (6.5%) 7 (17.5%)
> 10 afios 0 1(2.5%)

Cuidados principal

Hijos 12 (38.7%) 2 (5.0%)
Hijos + pareja 0 1(2.5%)
Hijos + otros 0 25 (62.5%)
Otros 13 (41.9%) 10 (25.0%)
Pareja + hijos + otros 0 1(2.5%)
Pareja + otros 1(3.2%) 1(2.5%)

Tiempo cumplimentar escalas
Facit-14-Pal 1:07 (00:12) | 1:08 (00:12)
Facit-Pal 03:26 (00:29) | 03:37 (00:29)

Tabla 5. Datos socio-clinico-demograficos de la muestra por sexos

4.2.2. DESCRIPTIVOS DE SINTOMAS

4.2.2.1 DESCRIPTIVOS DE SINTOMAS: FACIL-PAL-14

Se han calculado los resultados descriptivos para cada item de esta primera escala en
la Tabla 6. En ella se muestran la media de la puntuacion y la DT de cada item de la
escala con un intervalo de confianza del 95%. También se recogen los valores
correspondientes a las puntuaciones maximas y minimas otorgadas, la moda y mediana

y los percentiles 25 y 75 para cada item.

Por ultimo se afiade la puntuacion total de calidad de vida de cada participante que
se ha obtenido segun la tabla de célculo de puntuacion de la escala antes descrita.
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cODIGO SINTOMA MEDIA DESV. IC 95% MIN MAX MODA PERCENTIL MEDIANA PERCENTIL
TIP. 25 75
GP1 Me siento falto/a de energia 2.79 0.476 2.68-2.90 1 4 3 3 3 3
GP2 Tengo nauseas 1.51 1.094 | 1.27-1.77 0 3 1 1 1 2
GP4 Tengo dolores 241 0.645 2.26-2.56 0 3 3 2 2 3
GE6 Me preocupa que mi condicién empeore 3.11 0.574 2.98-3.25 2 4 3 3 3 3
GF3 Soy capaz de disfrutar de la vida 2.14 0.616 1.99-2.29 1 3 2 2 2 3
GF5 Duermo bien 2.63 0.514 2.51-2.76 2 4 3 2 3 3
GF7 Estoy contento/a con la calidad de vida que 2.20 0.467 2.09-2.31 1 3 2 2 2 2
tengo ahora

GS2 Mi familia me apoya emocionalmente 3.01 0.493 2.90-3.13 2 4 3 3 3 3
Sp21 Tengo esperanza 2.23 0.540 2.10-2.35 1 3 2 2 2 3
GE1 Me siento triste 2.42 0.647 2.27-2.58 1 3 3 2 3 3
Pal4d Siento que soy una carga para mi familia 2.69 0.575 2.55-2.83 1 4 3 2 3 3
Pal5 Estoy estrefiido/a 1.66 0.940 1.44-1.88 0 3 2 1 2 2
Pal14 Puedo comentar abiertamente mis 2.32 0.471 2.21-2.44 2 3 2 2 2 3

preocupaciones con personas cercanas a mi
B1 Me quedo sin aliento 2.27 0.716 2.10-2.44 0 3 2 2 2 3
Puntuacion total de calidad de vida 27.80 4.525 26.73- 20 40 25 24 27 31

28.87

Tabla 6. Estadisticos descriptivos de cada item de la escala Facit-Pal
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La mayor parte de los participantes mostraron gran preocupacion (media de 3.11)
porque su situacion empeorara y la mayoria sintieron que su familia los apoyaba
emocionalmente (media 3.01). Una gran parte de ellos, sinti0 que eran una carga para su
familia (media de 2.69) y los invadia un sentimiento de tristeza (media 2.42). A pesar de
ello, muchos sentian que podian comentar abiertamente sus preocupaciones con

personas cercanas a ellos (media 2.32) y tenian esperanza (media 2.23).

En lo que a los sintomas fisicos se refiere, una gran mayoria se sintieron faltos de
energia (media de 2.79) y que se quedaban sin aliento (media 2.27). Muchos de ellos
refirieron que tenian dolores (media 2.41) y que su suefio no se habia modificado
(media 2.63).

La media de la puntuacion total obtenida por todos los participantes ha sido de 27.80
con una DT de 4.525. La puntuacion minima dada por los participantes ha sido de 20 y
la méxima de 40. Se debe recordar que la puntuacion maxima obtenible en esta escala es
de 56 y, que a cuanto mayor es la puntuacion obtenida por un participante, mayor

implica que es su calidad de vida apreciada.

En la segunda (tabla 7) perteneciente a esta escala se recoge el numero de
participantes que han mostrado o no un sintoma y la frecuencia de la intensidad, es
decir, de todos los participantes cudntos de ellos han apreciado un item nada (0), algo
(1), un poco (2), bastante (3) o mucho (4).

En lo que a los items se refiere, diez de los catorce items han sido percibidos en
alguna medida por todos los participantes. Entre estos cuatro que no se han percibido se
encuentran: las nauseas (16 no las han tenido), dolor (uno de ellos no lo ha tenido),
estrefiimiento (8 de ellos no lo han sufrido) y quedarse sin aliento (1de ellos no lo ha
sufrido).

El item que con mayor intensidad o frecuencia se ha mostrado, ha sido la
preocupacion por que su situacion empeore (16 participantes le asignaron un 4 y 47
participantes un 3). Una gran parte de ellos, 54 participantes, le asign6é una puntuacion
de 3 (bastante) al item “mi familia me apoya emocionalmente”. El item “siento que soy
una carga para mi familia”, también obtuvo una puntuacion de 3 (bastante) en 47

participantes.
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En cuanto a los sintomas fisicos, 55 participantes le dieron una puntuacion de 3
(bastante) al item “me siento falto de energia” y 34 le dieron la misma puntuacion al
item “tengo dolores”. En cambio, el item “duermo bien” obtuvo una puntuacion de 3

(bastante) por 43 participantes.
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MUESTRAN FRECUENCIA
SINTOMA
SI NO NADA ALGO UN POCO | BASTANTE | MUCHO
0 1 2 3 4
GP1 Me siento falto/a de energia 71(100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 14 (19.71%) 55 (77.46%) 1(1.41%)
GP2 Tengo nauseas 55(77.46%) | 16 (22.54%) | 16 (22.54%) | 20(28.17%) | 18(25.35%) | 17 (23.94%) 0 (0%)
GP4 Tengo dolores 70 (98.56%) 1(1.41%) 1(1.41%) 3 (4.23%) 33 (46.48%) 34 (47.89%) 0 (0%)
GE6 Me preocupa que mi condiciéon empeore 71 (100%) 0(0%) 0 (0%) 0 (0%) 8 (11.27%) 47 (66.20%) | 16 (22.53%)
GF3 Soy capaz de disfrutar de la vida 71 (100%) 0(0%) 0(0%) 9(12.68%) | 43(60.56%) 19 (26.76%) 0 (0%)
GF5 Duermo bien 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0(0%) 27 (38.03%) 43 (60.565) 1(1.41%)
GF7 Estoy contento/a con la calidad de vida que 71 (100%) 0(0%) 0(0%) 2(2.82%) 53(74.65%) | 16(22.53%) 0 (0%)
tengo ahora
GS2 Mi familia me apoya emocionalmente 71 (100%) 0(0%) 0 (0%) 0(0%) 8 (11.27%) 54 (76.06%) 9 (12.67%)
Sle Tengo esperanza 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 4 (5.63%) 47 (66.20%) 20 (28.17%) 0 (0%)
GE1 Me siento triste 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (8.45%) 29 (4.085%) 36 (50.70%) 0 (0%)
Pald Siento que soy una carga para mi familia 71 (100%) 0(0%) 0(0%) 2(2.81%) 20(28.18%) | 47(66.20%) 2(2.81%)
Pal5 Estoy estrefiido/a 63(88.73%) | 8(11.27%) | 8(11.27%) | 23(32.39) | 25(35.21%) | 15 (21.13%) 0 (0%)
Pal14 Puedo  comentar  abiertamente  mis | 71(100%) 0 (0%) 0(0%) 0 (0%) 48 (67.61%) | 23 (32.39%) 0 (0%)
preocupaciones con personas cercanas a mi
B1 Me quedo sin aliento 70 (98.56%) 1(1.41%) 1(1.41%) 8(11.27%) 33 (46.48%) 29 (40.85%) 0 (0%)
Tabla 7. Descriptivos de frecuencia de sintomas en la escala Facit-Pal-14
<20 21-30 31-40 >40
PUNTUACION TOTAL 2 (2.82%) 48 (67.61%) 21 (29.58%) 0 (0%)

Tabla 8. Clasificacion segln puntuacion de calidad de vida
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4.2.2.2. DESCRIPTIVOS DE SINTOMAS: FACIL-PAL

En la escala Facit-Pal se han calculado también a través del programa SPSS los
resultados descriptivos para los items de cada subescala en la Tabla 9 de acuerdo a la
puntuacion que cada participante le ha dado. En ella se muestran la media de la
puntuacion y la DT de cada item con un intervalo de confianza del 95%, las
puntuaciones méximas y minimas otorgadas, la moda, la mediana y los percentiles 25 y
75.

También se afiaden los mismos célculos pertenecientes al resultado del célculo de la
puntuacion Trial Outcome Index (TOI), FACT-G Total Score y FACIT-Pal Total Score.

En la subescala de bienestar fisico, los items que mayor puntuacién han obtenido
han sido de mayor a menor puntuacion “me siento falto/a de energia” con una media de
2.79, “estoy preocupado/a por los efectos secundarios del tratamiento con una media de
2.75 y “mi condicién fisica me impide cubrir las necesidades de mi familia” con una
media de 2.73. El que menos puntuacion ha obtenido ha sido el item “tengo nauseas”

con una media de 1.58.

En la subescala de bienestar social y familiar, los items con mayor puntuacion han
sido “mi familia me apoya emocionalmente” con una media de 2.92 y “mi familia ha
aceptado mi enfermedad” con una media de 2.87. En lo que al item referente a la vida
sexual de los participantes, sélo 12 de ellos contestaron a la pregunta obteniendo una

puntuacion de 1.50.

Para la subescala de bienestar emocional, los items de la subescala que mas
puntuacién han obtenido son el de “me preocupa que mi condicidn empeore” con una
media de 3.13 y siendo el items que mayor media ha obtenido del cuestionario y “me
preocupa morir” con una media de 2.80. El item con menor puntuacién ha obtenido ha
sido el de “estoy satisfecho/a con la forma en la que estoy llevando mi enfermedad” con

una media de 2.06.

En lo que a la subescala de bienestar funcional se refiere, el item con mayor
puntuacion ha sido el de “duermo bien” con una puntuacion de 2.51. Los items que

menos puntuacion han obtenido han sido el de “mi trabajo (incluido el trabajo en casa)
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me resulta enriquecedor” con una media de 1.16 y “estoy en condiciones de trabajar

(incluido el trabajo en casa)” con una media de 1.63.

En la subescala preocupaciones adicionales esta formada por una serie de items que
engloban el ambito fisico y el no fisico. En el ambito fisico, los items con mayor
puntuacién han sido “me quedo sin aliento” con una media de 2.49 y “estoy perdiendo
peso” con una media de 2.23. El que menos puntuaciéon ha obtenido han sido “estoy
teniendo vomitos” con una media de 1.45. En el &mbito no fisico, los items con mayor
puntuacién han sido el de “creo que mi familia me aprecia” con una media de 3.07 y
“hay miembros de mi familia que asumirdn mis responsabilidades” con una media de
2.99. Los que menos puntuacion han obtenido han sido el de “me siento independiente”

con una media de 1.52 y “me siento til” con una media de 1.63.

Gracias a la escala Facit-Pal se obtienen tres puntuaciones totales: el FACIT-Pal
Trail Outcome Index (TOI), el FACT-G total score y el FACIT-Pal Total Score. En el
primero de ellos, la puntuacion media obtenida por todos los participantes del estudio ha
sido de un 64.21 (DT 11.423) de una puntuacion obtenible de 0 a 132. En la segunda
escala, la media de puntuacion ha sido de 51.46 de una puntuacion que podia ir de un 0
a 108. En la ultima escala, la media de puntuacion obtenida ha sido de 91.58 de una
puntuacion obtenible de 0 a 184. Se debe recordar que en estas escalas, a mayor

puntuacion obtenida mayor refleja que es la calidad de vida del participante (tabla 10).
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CcODIGO SINTOMA MEDIA | DESV. TiP. IC 95% MINIMO MAXIMO MODA PERCENTIL 25 | MEDIANA | PERCENTIL 75
BIENESTAR FiSICO

GP1 Me siento falto/a de energia 2.79 0.445 2.68-2.89 1 3 3

GP2 Tengo nauseas 1.58 0.995 1.34-1.81 0

GP3 Mi condicién fisica me impide cubrir | 2.73 0.506 2.61-2.85 4 3 3 3 3
las necesidades de mi familia

GP4 Tengo dolores 2.32 0.650 2.17-2.48 3

GP5 Estoy preocupado/a por los efectos | 2.75 0.625 2.60-2.89 1
secundarios del tratamiento

GP6 Me siento enfermo/a 2.70 0.460 2.60-2.81 2 3

GP7 Me veo obligado/a a pasar tiempo en 2.27 0.792 2.08-2.46
la cama
BIENESTAR SOCIAL/FAMILIAR

GS1 Me siento cercano/a a mis amigos 2.35 0.537 2.22-2.48 1 3 2 2 2 3

GS2 Mi familia me apoya emocionalmente | 2.92 0.439 2.81-3.02 2 3 3 3 3 3

GS3 Mis amigos me apoyan 2.56 0.499 2.45-2.68 2 3 3 2 3 3

GS4 Mi familia ha aceptado mi 2.87 0.375 2.78-2.96 2 4 3 3 3 3
enfermedad

GS5 Me siento satisfecho/a con la | 2.38 0.489 2.26-2.50 2 3 2 2 2 3
comunicacion sobre mi enfermedad

GS6 Me siento cercano/a a mi pareja | 2.54 0.502 2.42-2.65 2 3 3 2 3 3
(persona que es mi principal apoyo)

GS7 Estoy satisfecho/a con mi vida sexual 1.50 0.674 1.07-1.93 1 3 1 1 1 2
BIENESTAR EMOCIONAL

GE1 Me siento triste 2.56 0.649 2.41-2.72 1 3 3 2 3 3
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GE2 Estoy satisfecho/a con la forma enla | 2.06 0.558 1.92-2.19 1 3 2 2 2 2
que estoy llevando mi enfermedad

GE3 Estoy perdiendo la esperanza en la | 2.58 0.577 2.44-2.71 1 3 3 2 3 3
lucha contra mi enfermedad

GE4 Estoy nervioso/a 2.61 0.573 2.47-2.74 1 3 2 3 3

GE5 Me preocupa morir 2.80 0.496 2.69-2.92 2 3 3 3 3

GE6 Me preocupa que mi condicién | 3.13 0.445 3.02-3.231 2 3 3 3 3
empeore
BIENESTAR FUNCIONAL

GF1 Estoy en condiciones de trabajar | 1.63 0.722 1.46-1.80 0 3 1 1 2 2
(incluido el trabajo en casa)

GF2 Mi trabajo (incluido el trabajo en| 1.16 0.667 1.53-1.85 0 3 2 1 2 2
casa) me resulta enriquecedor

GF3 Soy capaz de disfrutar de la vida 2.04 0.546 1.91-2.17 1 3 2 2 2 2

GF4 He aceptado mi enfermedad 2.18 0.516 2.06-2.31 1 3 2 2 2 2

GF5 Duermo bien 2.51 0.694 2.34-2.67 1 4 2 2 2 3

GF6 Estoy disfrutando de las cosas que | 2.08 0.500 1.97-2.20 1 3 2 2 2 2
habitualmente hago por diversion

GF7 Estoy contento/a con la calidad de | 2.01 0.521 1.89-2.14 1 3 2 2 2 2
vida que tengo ahora
PREOCUPACIONES ADICIONALES

PAL1 Mantengo el contacto con mis | 2.14 0.568 2.01-2.28 1 3 2 2 2 2
amigos

PAL2 Hay miembros de mi familia que | 2.99 0.396 2.89-3.08 2 4 3 3 3 3

asumiran mis responsabilidades
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PAL3 Creo que mi familia me aprecia 3.07 0.457 2.96-3.18 2 4 3 3 3 3
PAL4 Siento que soy una carga para mi | 2.63 0.514 2.51-2.76 1 3 3 2 3 3
familia
B1 Me quedo sin aliento 2.49 0.606 2.35-2.64 0 3 3 2 3 3
PALS Estoy estrefiido/a 1.80 0.920 1.59-2.02 0 3 2 1 2 3
C2 Estoy perdiendo peso 2.23 0.865 2.02-2.43 0 4 3 2 2 3
02 Estoy teniendo vomitos 1.45 0.938 1.23-1.67 0 3 1 1 1 2
PAL6 Tengo inflamadas partes del cuerpo 1.72 0.831 1.52-1.92 0 3 2 1 2 2
PAL7 Mi boca y garganta estdn secas 1.77 0.540 1.65-1.90 1 3 2 1 2 2
Br7 Me siento independiente 1.52 0.673 1.36-1.68 0 3 1 1 1 2
PALS8 Me siento util 1.63 0.615 1.49-1.78 0 3 2 1 2 2
PAL9 Hago que cada dia cuente 1.76 0.572 1.63-1.90 1 3 2 1 2 2
PAL10 Tengo paz mental 1.93 0.569 1.79-2.06 1 3 2 2 2 2
Sp21 Tengo esperanza 1.89 0.574 1.75-2.02 1 3 2 2 2 2
PAL12 Soy capaz de tomar decisiones 2.06 0.583 1.92-2.19 1 3 2 2 2 2
L1 Tengo claridad de pensamiento 2.10 0.384 2.01-2.19 1 3 2 2 2 2
PAL13 He conseguido reconciliarme (hacer | 2.11 0.494 2.00-2.23 1 3 2 2 2 2
las paces) con algunas personas
PAL14 Puedo comentar abiertamente mis | 2.18 0.494 2.08-2.28 1 3 2 2 2 2
preocupaciones con personas
cercanas a mi

Tabla 9. Estadisticos descriptivos de cada item de la escala Facit-Pal
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MEDIA | DESV. TIP. IC 95% MINIMO | MAXIMO MODA P25 MEDIANA P75

TRIAL OUTCOME INDEX (TOI) 64.21 11.423 61.51-66.92 38 101 59 56 63 76

FACT-G TOTAL SCORE 51.46 8.500 49.45-53.48 36 79 45 45 51 56

FACIT-PAL TOTAL SCORE 91.58 15.518 87.89-95.24 63 138 84 81 88 98
Tabla 10. Estadisticos descriptivos de las puntuaciones de las subescalas
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Para esta escala también se ha realizado una segunda tabla (tabla 11) donde se
recoge el numero de participantes que han mostrado o no un sintoma y de todos los
participantes cuantos de ellos han apreciado un item nada (0), algo (1), un poco (2),
bastante (3) o mucho (4).

Para la subescala bienestar fisico todos los participantes han padecido cuatro de los
sietes items. Los items que con mayor frecuencia se han apreciado han sido “me siento
falto de energia” en el que 57 participantes le han asignado un 3 (bastante), 2 (un poco)
y uno un 1 (algo). El item que con menor frecuencia se ha apreciado ha sido el de

“tengo nauseas”.

En la subescala de bienestar social y familiar, los 6 items han sido percibidos por
todos los participantes del estudio. El item relacionado con la vida sexual solo fue
respondido por 12 participantes. La mayoria de ellos, siete (58.33%), respondieron que
estaban “algo” satisfechos con su vida sexual. En esta subescala el item que con mayor
frecuencia se ha apreciado “muchas” veces (puntuacion de 4) ha sido el de “mi familia

me apoya emocionalmente”.

En lo que a la escala de bienestar emocional se refiere, todos los participantes han
padecido todos los sintomas de la subescala. El item al que mayor frecuencia se le ha
dado ha sido al de “me preocupa que mi condicion empeore” con 12 sujetos que han
afirmado que lo padecen “mucho” (4), 56 sujetos (78.87%) que han afirmado que lo

padecen “bastante” (3) y 3 (“4.23%) que lo padecen “un poco” (2).

En la subescala de bienestar emocional, cinco de los siete items han sido apreciados
por todos los participantes del estudio. El item que mas se repite es el de “duermo bien”
con 5 (7.04%) participantes que le han asignado un 4 (mucho), 29 (40.85%)
participantes que le han asignado un 3 (bastante), 34 (47.89%) de los participantes que

le han asignado un 2 (un poco) y 3 (4.23%) que le han asignado un 1 (algo).

En la subescala de preocupaciones adicionales, doce de los diecinueve items

descritos han sido respondidos por todos los participantes.

En la tabla 12, se recogen los descriptivos segun las puntuaciones de las subescalas
TOI, FACT-G y FACIT-PAL.
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PRESENCIA DE SINTOMA

INTENSIDAD DE SINTOMS

cODIGO SINTOMA Sl NO NADA ALGO UN POCO BASTANTE MUCHO
0 1 2 3 4

BIENESTAR FiSICO

GP1 Me siento falto/a de energia 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 13 (18.31%) | 57 (80.28%) 0 (0%)

GP2 Tengo nauseas 60 (84.50%) | 11 (15.50%) 11 (15.50%) 23 (32.39%) 22 (30.99%) 15 (21.13%) 0 (0%)

GP3 Mi condicion fisica me impide cubrirlas | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 18 (25.35%) | 51(71.83%) 1(1.41%)
necesidades de mi familia

GP4 Tengo dolores 70 (85.59%) 1(1.41%) 1(1.41%) 4 (5.63%) 37 (52.11%) 29 (40.85%) 0 (0%)

GP5 Estoy preocupado/a por los efectos | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 22 (30.99%) | 42 (51.15%) 6 (8.45%)
secundarios del tratamiento

GP6 Me siento enfermo/a 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 21 (29.58%) 50 (70.42%) 0 (0%)

GP7 Me veo obligado/a a pasar tiempo en 68 (95.77%) 3(4.23%) 3 (4.23%) 5 (7.04%) 34 (52.11%) 28 (39.44%) 1(1.41%)
la cama
BIENESTAR SOCIAL/FAMILIAR

GS1 Me siento cercano/a a mis amigos 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (2.82%) 42 (59.12%) | 27 (38.03%) 0 (0%)

GS2 Mi familia me apoya emocionalmente 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 10 (14.08%) | 57 (80.28%) 4 (5.63%)

GS3 Mis amigos me apoyan 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 31(43.66%) | 40 (56.64%) 0 (0%)

GS4 Mi familia ha aceptado mi enfermedad 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 10 (14.08%) | 60 (84.51%) 1(1.41%)

GS5 Me siento satisfecho/a con la| 71(100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 44 (61.97%) | 27 (38.03%) 0 (0%)
comunicacion sobre mi enfermedad

GS6 Me siento cercano/a a mi pareja | 71(100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 33(17.48%) | 38(53.52%) 0 (0%)
(persona que es mi principal apoyo)

GS7 Estoy satisfecho/a con mi vida sexual (12 participantes) 0 (0%) 7 (58.33%) 4 (33.33%) 1(8.33%) 0 (0%)

BIENESTAR EMOCIONAL
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GE1 Me siento triste 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (8.45%) 19 (26.76%) 46 (64.79%) 0 (0%)

GE2 Estoy satisfecho/a con la forma en la | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 9(12.68%) 49 (69.01%) 13 (18.31%) 0 (0%)
que estoy llevando mi enfermedad

GE3 Estoy perdiendo la esperanza en la | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3(4.23%) 24 (33.80%) | 44 (61.97%) 0 (0%)
lucha contra mi enfermedad

GE4 Estoy nervioso/a 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3(4.23%) | 22(30.99%) | 46 (64.79%) 0 (0%)

GE5 Me preocupa morir 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 17 (23.94%) | 51(71.83%) 3 (4.23%)

GE6 Me preocupa que mi condicién | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (4.23%) 56 (78.87%) | 12 (16.90%)
empeore
BIENESTAR FUNCIONAL

GF1 Estoy en condiciones de trabajar | 70 (98.59%) 1(1.41%) 1(1.41%) 33 (46.48%) | 28(39.44%) 9 (12.68%) 0 (0%)
(incluido el trabajo en casa)

GF2 Mi trabajo (incluido el trabajo en casa) | 70 (98.59%) 1(1.41%) 1(1.41%) 27 (38.03%) 36(50.70%) 7 (9.85%) 0 (0%)
me resulta enriquecedor

GF3 Soy capaz de disfrutar de la vida 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 9 (12.68%) 50(70.42%) 12 (16.90%) 0 (0%)

GF4 He aceptado mi enfermedad 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 4 (5.63%) 50 (70.42%) | 17 (23.94%) 0 (0%)

GF5 Duermo bien 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (4.23%) 34 (47.89%) 29 (40.85%) 5(7.04%)

GF6 Estoy disfrutando de las cosas que | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (8.45%) 53 (74.65%) | 12 (16.90%) 0 (0%)
habitualmente hago por diversion

GF7 Estoy contento/a con la calidad de vida | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 9 (12.68%) 52 (73.24%) 10 (14.08%) 0 (0%)
que tengo ahora
PREOCUPACIONES ADICIONALES

PAL1 Mantengo el contacto con mis amigos 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 7 (9.86%) 47 (66.20%) 17 (23.94%) 0 (0%)

PAL2 Hay miembros de mi familia que | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 6 (8.45%) 60 (84.50%) 5(7.04%)

asumiran mis responsabilidades
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PAL3 Creo que mi familia me aprecia 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 5 (7.04%) 56 (78.87%) | 10 (14.08%)
PAL4 Siento que soy una carga para mi| 71(100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 24 (33.80%) | 46 (64.79%) 0 (0%)
familia
B1 Me quedo sin aliento 70 (98.59%) 1(1.41%) 1(1.41%) 1(1.41%) 31 (43.66%) 37 (52.11%) 0 (0%)
PALS Estoy estrefiido/a 66 (92.96%) 5 (7.04%) 5 (7.04%) 23 (32.39%) 24 (33.80%) 19 (26.76%) 0 (0%)
c2 Estoy perdiendo peso 68 (95.77%) | 3 (4.23%) 3(4.23%) | 10(14.08%) | 27(38.03%) | 30 (42.25%) 1(1.41%)
02 Estoy teniendo vémitos 59(83.10%) | 12 (16.90%) | 12(16.90%) | 25(35.21%) | 24(33.80%) | 10 (14.08%) 0 (0%)
PAL6 Tengo inflamadas partes del cuerpo 66 (92.96%) 5 (7.04%) 5 (7.04%) 22 (30.99%) | 32 (45.07%) 12 (16.90%) 0 (0%)
PAL7 Mi boca y garganta estan secas 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 20(28.17%) | 47 (66.20%) 4 (5.63%) 0 (0%)
Br7 Me siento independiente 69 (97.18%) 2 (2.82%) 2 (2.82%) 35(49.30%) | 29 (40.85%) 5 (7.04%) 0 (0%)
PAL8 Me siento util 70 (98.59%) 1(1.41%) 1(1.41%) 28 (39.44%) 38 (53.52%) 4 (5.63%) 0 (0%)
PAL9 Hago que cada dia cuente 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 22 (30.99%) 44 (61.97%) 5 (7.04%) 0 (0%)
PAL10 Tengo paz mental 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 14 (19.72%) 48 (67.61%) 9 (12.68%) 0 (0%)
Sp21 Tengo esperanza 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 16 (22.54%) 47 (66.20%) 8 (11.27%) 0 (0%)
PAL12 Soy capaz de tomar decisiones 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 10 (14.08%) | 47 (66.20%) 14 (19.72%) 0 (0%)
L1 Tengo claridad de pensamiento 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 2 (2.82%) 60 (84.51%) 9(12.68%) 0 (0%)
PAL13 He conseguido reconciliarme (hacer las | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 3 (7.04%) 53 (74.65%) 13 (18.31%) 0 (0%)
paces) con algunas personas
PAL14 Puedo comentar abiertamente mis | 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 1(1.41%) 56 (78.87%) | 14 (19.71%) 0 (0%)

preocupaciones con personas cercanas
ami

Tabla 11. Descriptivos de frecuencia de sintomas en la escala Facit-Pal
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SUBESCALA <50 51-70 71-90 91-110 >110
TRIAL OUTCOME INDEX (TOI) 4 (5.63%) 51 (71.83%) 13 (18.31%) 3 (4.23%) 0 (0%)
SUBESCALA <30 31-50 51-70 71-90 >91
FACT-G TOTAL SCORE 0 (0%) 36 (50.70%) 31 (43.66%) 4 (5.63%) 0 (0%)
SUBESCALA <60 61-80 81-110 111-130 >131
FACT-Pal TOTAL SCORE 0 (0%) 17 (23.94%) 46 (64.79%) 5 (7.04%) 3 (4.23%)

Tabla 12. Descriptivos de frecuencias de las puntuaciones de las subescalas de la FACIT-PAL
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4.2.2.3. DESCRIPTIVOS DE SINTOMAS: EORTC QLQ-C15-PAL

Como en las escalas anteriores, para la escala QLQ-C15-PAL también se han
calculado los resultados descriptivos para cada item en la Tabla 13, incluido para el

item nimero 15 que corresponde a la escala global de valoracion de calidad de vida.

La mayoria de los sintomas, once de catorce, tienen una media mayor de 2.50. Los
sintomas que han obtenido una media menor a la citada han sido los correspondientes al
suefio, nduseas Yy estrefiimiento. Los items que mayor media han obtenido han sido el
numero 1 (¢ Tiene problemas en dar un pequefio paseo fuera de casa?) con una media de
2.90 (DT 0.589), el nimero 2 (¢Necesita estar en la cama o sentado/a en una silla
durante el dia?) con una media de 2.89 (DT 0.645) y el nimero 11 (;Se ha sentido
cansado/a?) con una media de 2.85 (DT 0.364).

Para el item de valoracion de la calidad de vida durante la Gltima semana, la media
obtenida ha sido de un 3.77 (1.149), de minimo de 1 (muy pobre) y un maximo de 7
(obtenible).

Para esta Ultima escala también se ha realizado la segunda tabla (tabla 14) donde se
recoge el numero de participantes que han mostrado o no un sintoma y de todos los
participantes cuantos de ellos han apreciado un item nada (1), algo (2), bastante (3) o
mucho (4).

Nueve de los catorce items han sido cuantificados por todos los participantes del
estudio. El sintoma al que se le ha asignado mas veces el valor “4” (mucho) ha sido al
namero 2 (¢necesita estar en la cama o sentado/a en una silla durante el dia?) con 11
(15.49%) de participantes. Al que en mas ocasiones se le ha asignado el valor “3”
(bastante) ha sido al item numero 11 (;se ha sentido cansado/a?) con 60 (85.51%)
participantes. Al que mas ocasiones se le ha asignado el valor “2” (algo) ha sido al item
namero 6 (¢;Tuvo problemas para dormir?) con 51 (71.83%) de participantes. Por
ultimo, a los que mas ocasiones se le ha asignado el valor 1 “nada” ha sido a los items 6
(¢ Tuvo problemas para dormir?) y 9 (¢Ha tenido nauseas?), los dos con 12 (16.90%) de
participantes.

En lo que a la calidad de vida durante la Gltima semana se refiere, diez de ellos
(14.08%) la han puntuado con un 2, veintidos (30.99%) con un 3, diecisiete (23.94%)
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con un 4, dieciocho (25.35%) con un 5 y cuatro (5.63%) con un 6. Ninguno de los
participantes valoro su calidad de vida con minima (1) o maxima (7) puntuacién que se
podia dar (tabla 15).
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SINTOMA MEDIA DESV. TiP. IC 95% MIN MAX MODA PERCENTIL 25 MEDIANA PERCENTIL 75

1. ¢Tiene problemas en dar un pequeiio paseo fuera de casa? 2.90 0.589 2.76-3.04 2 4 3 3 3 3
2. éNecesita estar en cama o sentado/a en una silla durante el dia? 2.89 0.645 2.73-3.04 2 4 3 2 3 3
3. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o usar el bafo? 2.65 0.563 2.51-2.78 2 4 3 2 3 3
DURANTE LA SEMANA PASADA:

4. iSe quedo sin aliento? 2.73 0.477 2.62-2.85 1 3 3 2 3 3
5. éTuvo dolores? 2.63 0.485 2.52-2.75 2 3 3 2 3 3
6. ¢ Tuvo problemas para dormir? 1.94 0.532 1.82-2.07 1 3 2 2 2 2
7. éSe ha sentido débil? 2.82 0.425 2.72-2.92 2 4 3 3 3 3
8. éHa tenido falta de apetito? 2.66 0.584 2.52-2.80 1 4 3 2 3 3
9. éHa tenido nauseas? 2.01 0.597 1.87-2.16 1 3 2 2 2 2
10. ¢Ha estado estrefiido/a? 2.24 0.597 2.10-2.38 1 3 2 2 2 3
11. ¢Se ha sentido cansado/a? 2.85 0.364 2.76-2.93 2 3 3 3 3 3
12. éInterfirid el dolor con sus actividades diarias? 2.52 0.503 2.40-2.64 2 3 3 2 3 3
13. ¢Se sintid tenso/a? 2.59 0.495 2.47-2.71 2 3 3 2 3 3
14. ¢Se sintié deprimido/a? 2.62 0.489 2.50-2.74 2 3 3 2 3 3
15. ¢ Como valoraria su calidad de vida general durante la semana 3.77 1.149 3.50-4.05 2 6 3 3 4 5
pasada?

Tabla 13. Estadisticos descriptivos de cada item de la escala EORTC QLQ-C15-PAL
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PRESENCIA DE SINTOMAS

FRECUENCIA DE SINTOMA

Si NO NADA ALGO BASTANTE MUCHO
1 2 3 4

1. ¢Tiene problemas en dar un pequefio paseo fuera de casa? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 16 (22.53%) | 46 (64.79%) 9 (12.68%)
2. éNecesita estar en cama o sentado/a en una silla durante el dia? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 19 (26.76%) | 41(56.34%) | 11 (15.49%)
3. i Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o usar el bafo? 70 (98.59%) 0 (0%) 0 (0%) 28 (39.44%) | 40 (56.34%) 3(4.22%)
4. éSe quedd sin aliento? 71 (100%) 1(1.41%) 1(1.41%) | 17(23.94%) | 53 (74.65%) 0 (0%)
5. ¢Tuvo dolores? 59 (83.10%) 0 (0%) 0 (0%) 26 (36.62%) | 45 (63.38%) 0 (0%)
6. éTuvo problemas para dormir? 71 (100%) 12 (16.90%) f 12 (16.90%) | 51 (71.83%) 8(11.27%) 0 (0%)
7. éSe ha sentido débil? 68 (95.77%) 0 (0%) 0 (0%) 14 (19.72%) | 56 (78.87%) | 1(1.41%)
8. iHa tenido falta de apetito? 59 (83.10%) | 3 (4.23%) 3(4.23%) | 19(26.77%) | 48(67.61%) | 1(1.41%)
9. {Ha tenido nauseas? 65 (91.55%) | 12 (16.90%) § 12 (16.90%) | 46 (64.79%) | 13 (18.31%) 0 (0%)
10. ¢Ha estado estrefiido/a? 71 (100%) 6 (8.45%) 6(8.45%) | 42(59.15%) | 23(32.39%) 0 (0%)
11. ¢Se ha sentido cansado/a? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 11 (15.49%) 60 (85.51) 0 (0%)
12. ¢Interfirio el dolor con sus actividades diarias? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 34 (47.89%) | 37 (52.11%) 0 (0%)
13. ¢ Se sinti6 tenso/a? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 29 (40.85%) | 42 (59.15%) 0 (0%)
14. ¢Se sinti6 deprimido/a? 71 (100%) 0 (0%) 0 (0%) 26 (36.62%) | 45 (63.38%) 0 (0%)

Tabla 14. Descriptivos de frecuencia de sintomas en la escala EOORTC QLQ-C15-Pal
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ESCALA NUMERICA

MUY POBRE o EXCELENTE
1 2 3 4 5 6 7
15. ¢Como valoraria su calidad de vida general 0 (0%) 10(14.08%) | 22(30.99%) | 17(23.94%) | 18(25.35%) 4 (5.63%) 0 (0%)

durante la semana pasada?

Tabla 15. Descriptivos de frecuencia de sintomas en la escala EORTC QLQ-C15-Pal: Calidad de vida referida.
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4.2.3. DESCRIPTIVOS DE CALIDAD DE VIDA SEGUN TIPO
DE CANCER

En nuestro estudio se han registrado los siguientes tipos de cancer: prostata,
mieloma, gastrico, tiroides, colorrectal, pulmoén, sarcoma, pancreas, Gtero, mama,
hepatico, leucemia, vesical, melanoma, neuroldgico, vaginal y endocrino. Los
descriptivos de frecuencia de cada tipo de tumor en el estudio se recogen en latabla 4 y

5 antes descritas.
4.2.3.1. DESCRIPTIVOS DE CALIDAD DE VIDA: FACIT-PAL-14

La puntuacion de calidad de vida referida por los participantes obtenida en los
cuestionarios FACIT-PAL-14 después de su célculo y agrupada segun el tipo de tumor
se resume en la tabla 16 y gréfico 1.

CALIDAD DE VIDA FACIT-14-PAL
TIPO DE TUMOR PUNTUACION
CEREBRAL 26,8
COLORRECTAL 26,17
CALIDAD DE VIDA FACIT-14-PAL
ENDOCRINO 34
_ i TIPO DE TUMOR
GASTRICO 26 PUNTUACION ———
_ P O CEREBRAL
HEPATICO 28,75 m COLORRECT AL
LEUCEMIA 34 35 O ENDOCRING
MAMA 29,71 O GASTRICO
30 B HEPATICO
MELANOMA 28 25 | B LEUCEMIA
MIELOMA 35.5 B MAMA
PANCREAS 38 20 - O MELANOMA
PROSTATA 30 15 - = MIELOMA
_ E PANCREAS
PULMON 28 10 O PROSTATA
SARCOMA 23 @ PULMON
TIROIDES 26 * ] B SARCOMA
UTERO 31,67 0 :H:::;’ES
TIPO DE TUMOR
VAGINAL 31 B VAGINAL
VEJIGA 25
Grafico 1. Calidad de Vida referida segun
Tabla 16. Calidad de Vida referida segun tipo de . .
. tipo de tumor en la escala Facit-Pal-14
tumor en la escala Facit-Pal-14
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El tumor que mayor puntuacion ha obtenido en el calculo de calidad de vida ha sido
el de pancreas con 38 puntos de un total de 56, seguido del mieloma (35.5), la leucemia
(34) y el endocrino (34). EI que menos puntuacion ha obtenido es el sarcoma con 23
puntos seguido del de vejiga (25), gastrico (26), tiroides (26) y cerebral (26.6)

4.2.3.2. DESCRIPTIVOS DE CALIDAD DE VIDA: FACIT-PAL

La media de las puntuaciones obtenidas para las tres subescalas calculadas segun

tipo de tumor se resumen a continuacion (tabla 17):

- FACIT-Pal Trial Outcome Index (TOI): El rango de puntuaciones de esta
subescala varia de 0 a 132. El tumor que mayor puntuacion ha obtenido es el mieloma
con 86.5 puntos, seguido del de pancreas (82), leucemia (79) y utero (78,67). El que
menos puntuacién ha obtenido es el de prostata (34) seguido del de vejiga (48)

(gréfico2).

- FACT-G total score: El rango de puntuaciones es de 0 a 108. El tumor que mayor
puntuacion ha obtenido es el de pancreas con 73 puntos, seguido del mieloma (68.5) y
el de utero con (61,67). ElI que menos puntuacion ha obtenido es el sarcoma con 45
puntos, seguido del vaginal (45.5), el de vejiga (48) y el hepatico (48.5) (grafico 3).

- FACIT-Pal total score: En esta subescala el rango de puntuacién va de 0 a 184. El
tumor que mayor puntuacion ha obtenido es la leucemia 8138), seguido del de pancreas
y el sarcoma con 120 puntos, Gtero (107,67), endocrino (101) y mama (96.14). El que
menos puntuacion ha obtenido es el hepético con 62,75, seguido del gastrico (81,75),
vaginal (83.5) y vejiga (84) (gréfico 4).

TOl FACT-G FACT-Pal
CEREBRAL 63,8 49,8 89
COLORRECTAL 62 50,21 85,83
ENDOCRINO 70 59 101
GASTRICO 57,75 45,75 81,75
HEPATICO 58,5 48,5 62,75
LEUCEMIA 79 59 138
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MAMA 68,86 54,43 96,14
MELANOMA 69 98
MIELOMA 86.5 68,5 120
PANCREAS 82 120
PROSTATA 34 93,33
PULMON 63,4 50,4 93,2
SARCOMA 62 85
TIROIDES 60 87
UTERO 78,67 61,67 107,67
VAGINAL 59 45,5 83,5
VEJIGA 48 84

Tabla 17. Calidad de Vida referida segun tipo de tumor en la escala Facit-Pal en cada

subescala
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Grafico 4. Calidad de Vida referida segin
tipo de tumor en la escala Facit-Pal
subescala Facit-Pal Total Score
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4.2.3.3. EORTC QLQ-C15-PAL

En la siguiente tabla 18 y gréfico 5 se recogen la calidad de vida referida por los

participantes del 1 al 7 (1 calidad de vida minima y 7 méxima) segun tipo de tumor. Los

tumores que mayor puntuacion de calidad de vida referida ha obtenido son el de

pancreas, mieloma y Utero con una puntuacién de 5, seguido del de prostata con 4.67

puntos y mama con 4.14. Los tumores que menor puntuacion han obtenido son el

endocrino, sarcoma, tiroides, vaginal y vejiga con 3 puntos.

CALIDAD DE VIDA EORTC QLQ-C15-PAL

TIPO TUMOR PUNTUACION
CEREBRAL 4
COLORRECTAL 3,71
ENDOCRINO 3
GASTRICO 3,5
HEPATICO 3,25
LEUCEMIA 5
MAMA 4,14
MELANOMA 4
MIELOMA 5
PANCREAS 5
PROSTATA 4,67
PULMON 3,2
SARCOMA 3
TIROIDES 3
UTERO 5
VAGINAL 3
VEJIGA 3

Tabla 18. Calidad de Vida referida segin
tipo de tumor en la escala EORCT-C15-Pal

CALIDAD DEVIDA EOCRTC QLO-
C15-PAL

TIPO DE TUMOR

PUNTUACION
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B PANCREAS
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TIPO TUMOR EVEIGA

Gréfico 5. Calidad de Vida referida segn
tipo de tumor en la escala EORCT-C15-Pal
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4.3. ANALSIS DE LA FIABILIDAD

4.3.1. CONSISTENCIA INTERNA

Para comprobar la fiabilidad de las escalas se ha calculado la consistencia interna
mediante el coeficiente alfa de Cronbach. Para ello, se ha calculado este indice para la
escala FACIT-14-Pal y para todas las subescalas de las FACIT-Pal asi como para esta

escala de forma general.

4.3.1.1. CONSISTENCIA INTERNA: FACIT-PAL-14

El coeficiente alfa de Cronbach para la escala FACIT-14-Pal ha sido de 0.795, valor
que indica una consistencia interna de la escala adecuada. Con la puntuacién total de la
escala también se ha realizado el analisis de correlacion de cada item para obtener el
indice alfa de Cronbach corregido, indicAndonos de esa forma el valor del coeficiente

alfa de Cronbach si se eliminara el item.

En esta escala, los valores obtenidos en el calculo de la “Alfa de Cronbach si el
elemento se ha suprimido” son menores que el coeficiente, por lo que todos los items

estarian midiendo la misma dimension subyacente (tabla 19)

El coeficiente de homogeneidad corregido viene dado en el programa SPSS por el
calculo de la “Correlacion elemento-total corregida”. En este caso, ninguno de los

valores obtenidos es negativo o igual a 0, por lo que no se debe eliminar ningdn valor.

Madia de arianza de Comelacion Cronbach s
escala siel escala siel total de Comelacion el elemeanto
glameanto s& zlemento s glameantos multiple al 5e ha
ha suprimido ha suprimido comegida cuadrado suprimido

GP1 25,56 18,478 47E a9 745
GP2 26,85 14,933 536 404 735
GP4 25,94 17,025 604 438 728
GEG 2524 18,2949 413 382 J48
GF3 26,49 18,168 402 el ] 748
GF5 26,98 18,757 368 218 753
GF7 26,55 18,908 7B 404 753
G52 27,34 20.570 =042 187 T84
SPM 26,58 18,962 298 45 58
GE1 2593 16,552 700 531 718
PALS 2566 18,256 422 251 T47
PALS 26,69 1733 2 370 764
FAL14 26,68 19,908 126 e J68
B1 26,08 17.764 395 252 749 129

Tabla 19: Indice de consistendainterna de la escals FACIT-14-Pal: Alfa de Cronhach 0,795



4.3.1.2. CONSISTENCIA INTERNA: FACIT-PAL

Dentro de la escala FACIT-Pal el indice de Cronbach para la subescala de “Bienestar

fisico” ha sido de 0.809, dato que implica que la consistencia interna es alta.

En esta subescala no se encontraron elementos negativos o iguales a 0 en los
resultados del célculo de la “Correlacion elemento-total corregida” y los valores
obtenidos en el célculo de la “Alfa de Cronbach si el elemento se ha suprimido” son

menores que el coeficiente ya calculado, por lo que no es necesario eliminar ninguno.

Alfa de
Media de Yarianza de Correlacian Cronkbach si
escala si el escala si el total de Correlacian el elemento
elemento se elemento se elementos multiple al se ha
ha suprimido ha suprimido carregida cuadrado suprimicdo
GP1 14,35 8,460 556 415 7849
GP2 156,56 h 935 653 4R 74
GP3 14,41 3474 463 221 748
GP4 14,82 7523 603 403 i
GP5 14,38 7,899 B2 301 7849
GPE 14,44 8421 JB48 338 788
GPT 14,87 6,855 G230 451 it

Tabla20: fndice de consistenciainterna para la sybescals de hieneﬂarﬁsi:u.fndi:edem: 0.800

Para la subescala de “Bienestar social/familiar”, el indice de Cronbach ha sido de 0.670,

dato que implica que la consistencia interna es aceptable.

Alfa de
Media de Varianza de Carrelacién Cronbach si
escala siel escala siel total de Correlacian el elemento
elemento se elemento se elementos multiple al se ha
ha suprimicdo ha suprimido corregida cuadrado suprimido
GS1 15,25 2,386 732 G227 465
Gs2 1475 2,932 498 444 B64
GS3 15,00 2,727 G049 487 A2T
G54 14,492 3,720 -020 307 689
G55 15,33 3,333 129 241 G671
GSE 15,00 2,727 604 487 R27
GS7 16,25 314 14 471 707

Tabla21: indice de consistencizinternz para |2 sybescals de bienestar social ffamiliar. indice de Cronbach: 0.670

En esta subescala, el item GS7 (“estoy salisfecho/a con mi vida sexual”) aumenta
levemente su valor si se suprimiese (de 0.670 a 0.701) y el item GS5 (“me siento
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satisfecho/a con la comunicacion sobre mi enfermedad”) lo aumenta pero muy

levemente (de 0.670 a 0.671).

Para la subescala de “Biestar Emocional” el resultado del indice de Cronbach ha

sido de 0.730, dato que implica que la consistencia interna es adecuada.

En este caso, el item GE6 (“me preocupa que mi condicién empeore”) aumenta
levemente su valor si se suprimiese de 0.730 a 0.751. El item GE2 (“estoy satisfecho/a
con la forma en la que estoy llevando mi enfermedad”) también lo aumentaria, pero solo

en una centésima.

Alfa de
Media de Yarianza de Carrelacian Cronbach si
escala siel escala siel total de Carrelacian el elemento
elemento se elemento se elementos maltiple al se ha
ha suprimido ha suprimido corregida cuadradao suprimicdo
GE1 13,06 3,111 509 304 681
GEZ 13,68 3,678 330 180 731
GE3 13,04 3,155 589 478 G54
GE4 13,01 3128 612 473 647
GE& 12,82 3,437 550 343 671
GER 12,45 4111 216 1849 781

Tabla22: indice de consistenciainterna parala subescals de bienestar emodional. indica de Cronbach de0.730.

En la subescala de “Bienestar Funcional” el resultado del indice de Cronbach ha

sido de 0.794, dato que implica que la consistencia interna también es adecuada.

En esta subescala, la eliminacion del item GF5 (“duermo bien”) aumentaria el indice

del ya citado a 0.843. El resto se mantienen por debajo.

Alfa de
Media de “arianza de Correlacidn Cronbach si
escala siel escala siel total de Correlacidn el elemento
elemento se elemento se elementos mualtiple al se ha
ha suprimido ha suprimido corregida cuadrado suprimido
GF1 12,52 A625 h22 AT2 771
GF2 12,46 5624 584 642 754
GF3 12,11 AB16 Nitzh RE3 7ag
GF4 11,87 G371 Aa8 A03 73
GFA& 11,65 6,884 NET ) 48 843
GFA 12,07 5,981 696 584 742
GFT 12,14 5854 Nitle] 11 739

Tabla23: indice de consistendz internz para |la sybescals de bienestar fundonal. indice de Cronbach de0.794. 131



Tabla 24:

Para la subescala de “Preocupaciones adicionales” el indice de Cronbach obtenido

ha sido de 0.854, indice que indica que la consistencia interna de esta subescala es alta.

En esta subescala, la eliminacion del item Pal5 (“estoy estrefiido”) aumentaria el
indice del ya citado a 0.861. El item PAL2 (“hay miembros de mi familia que asumiran
mis responsabilidades”) y el item BR7 (“me siento independiente”) aumentarian el

indice a 0.859 y 0.857 respectivamente. El resto se mantienen por debajo.

Alfa de
Media de Varianza de Correlacian Cronbach si
escala siel escala siel total de Correlacian el elermento
elemento se elemento se elementos multiple al se ha
ha suprimido ha suprimico corregida cuadrado suprimico
PAL1 33,20 32,303 396 : 850
PALZ 34,07 34,752 67 854
PAL3 34,15 32,580 64 : 848
PAL4 32,45 32,680 388 : 850
B1 32,48 31,674 AGE : 847
PALS 33,28 31,377 ,281 (861
e 32,86 30,608 404 852
02 33,63 28,883 A40 B4a
PALT 331 32,160 453 : 848
BRT 32,61 32,728 265 : 857
PALS 32,68 31.TH AGE : 847
PALS 32,85 31,180 a74 : 842
PAL1O 33,0 30,328 7249 : 836
P21 32,97 29,989 T 833
PAL12 33,11 30,844 621 840
L1 33,18 32,266 Gdd : 843
PAL13 33,20 31,132 Ga7 : 8349
PAL14 33,27 33,085 401 : 850

indice de consistendiz interna paralasybescalz de preocupaciones adicionales. indice de Cronbach de.754.

El coeficiente alfa de Cronbach para la escala FACIT-Pal completa ha sido de

0.844, valor que indica una consistencia interna de la escala alta.

Para esta escala general, la eliminacion los items GF3 (“soy capaz de disfrutar de la
vida”) y GF4 (“he aceptado mi enfermedad”) aumentarian el indice de Conbach ya
citado a 0.846. El item GF6 (“estoy disfrutando de las cosas que habitualmente hago por

diversion”) lo aumentaria a 0.845.
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Dichos items, han aumentado el coeficiente de Cronbach de la escala una vez

eliminados y podria considerarse su eliminacion en una version revisada de la escala.

Media de Varianza de | Correlacion | Correlacion Alfa de
escalasiel | escalasiel total de multiple al | Cronbach si
elemento se | elemento se | elementos cuadrado el elemento
ha ha corregida se ha
suprimido suprimido suprimido

GP1 90,25 96,023 0,241 0,245 0,830
GP2 92,17 88,515 0,850 0,785 0,814
GP3 90,33 94,970 0,326 0,354 0,828
GP4 90,92 89,902 0,572 0,547 0,820
GP5 90,50 89,545 0,827 0,784 0,816
GP6 90,42 93,902 0,578 0,581 0,824
GP7 91,17 89,788 0,531 0,526 0,821
GS1 90,25 99,477 0,119 0,235 0,835
GS2 89,75 102,932 0,399 0,412 0,840
GS3 90,00 101,273 0,200 0,205 0,838
GS4 89,92 102,629 0,396 0,351 0,840
GS5 90,33 100,970 0,152 0,189 0,838
GS6 90,00 103,273 0,415 0,412 0,841
GS7 91,25 102,023 0,207 0,307 0,842
GE1 90,50 89,909 0,642 0,647 0,818
GE2 90,92 90,083 0,843 0,843 0,816
GE3 90,50 86,636 0,888 0,845 0,811
GE4 90,42 89,720 0,771 0,746 0,816
GES5 90,17 89,424 0,774 0,754 0,816
GE6 89,67 96,788 0,491 0,502 0,828
GF1 91,00 100,545 0,096 0,102 0,840
GF2 91,00 100,545 0,096 0,098 0,840
GF3 90,42 105,720 0,623 0,645 0,846
GF4 90,33 105,879 0,612 0,62 0,846
GF5 89,50 103,909 0,366 0,368 0,844
GF6 90,50 105,364 0,636 0,65 0,845
GF7 90,67 104,424 0,478 0,48 0,844
PAL1 91,08 93,720 0,598 0,602 0,823
PAL2 91,67 96,788 0,491 0,485 0,828
PAL3 92,00 95,091 0,495 0,503 0,826
PAL4 90,33 95,152 0,311 0,425 0,828
B1 90,67 88,788 0,593 0,597 0,819
PALS5 91,33 84,788 0,630 0,645 0,816
Cc2 90,92 87,538 0,479 0,503 0,823
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02 92,25 88,205 0,869 0,904 0,813
PALG6 91,42 92,629 0,527 0,535 0,823
PAL7 91,17 89,424 0,774 0,83 0,816
BR7 90,25 99,114 0,007 0,121 0,836
PAL8 90,67 97,697 0,115 0,116 0,834
PAL9 90,83 97,606 0,176 0,158 0,831
PAL10 90,92 95,174 0,571 0,631 0,825
SP21 91,00 95,091 0,495 0,501 0,826
PAL12 91,08 96,992 0,250 0,265 0,830
L1 91,00 95,091 0,495 0,502 0,826
PAL13 91,25 93,295 0,604 0,542 0,823
PAL14 91,08 97,174 0,231 0,265 0,830
gasbla 25. Indice de consistencia interna para la escala Facit-Pal. Indice de Cronbach
.844

4.4. ANALSIS DE LA VALIDEZ

4.4.1. VALIDEZ DEL CONSTRUCTO

4.4.1.1. VALIDEZ DEL CONSTRUCTO: FACIT-14-PAL

El andlisis factorial exploratorio de componentes principales mostrd una medida de
Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de muestreo de 0.754 y una prueba de especifidad
de Barlett de una significancia menor a 0.5. Este andlisis factorial identificé una
estructura en tres factores que explican el 51.27% de la varianza. En la tabla 26 se
muestran los pesos factoriales por encima de 0,30. Estos tres factores pueden ser
nombrados de acuerdo al tipo de sintoma. Por un lado, sintomas fisicos apreciados por
los participantes, por otro, sintomas psicoldgicos y espirituales relacionados con los
participantes y, por ultimo, sintomas fisicos y espirituales relacionados con terceras

personas.

Dos de los items agrupados en el factor 1 pesan también en el factor 2, pero con
menor carga factorial. Se trata de los items GE1 (me siento triste) y GP1 (me siento
falto/a de energia). EI primero de ellos, aunque se trate de un sintoma con una
connotacion psicologica tiene una gran afectacion a nivel fisico. En el segundo, este

sintoma fisico también influye en la espera psicoldgica. Otros dos de los items
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agrupados en el factor 1 pesan también en el factor 3. Estos items son el GP2 (tengo
nauseas) y GE6 (me preocupa que mi condicion empeore). Para el primero de ellos no
se ha encontrado una explicacién factible, pero en el segundo de ellos, tiene también

una gran implicacion familiar.

Tres son los items pertenecientes al factor dos, todos ellos items relacionados con
sintomas psicologicos o espirituales dependientes de los participantes. Por ultimo, en
cuanto dos son los items que forman el factor 3, se trata de items que reflejan sintomas
fisicos o espirituales relacionados con terceras personas. Uno de ellos pesa también en
el factor 2 aunque presenta mayor carga factorial en el factor 3 (puedo comentar
abiertamente mis preocupaciones con personas cercanas a mi). Esto debe deberse a que

este item tiene también algo de influencia personal.

Matriz de componente rotado®
Componente
1 2 3
GE1 737 -,339
GP2 ,718 -,303
GP4 ,701
Pal5 ,639
GE6 ,605 ,356
Pal4 ,532
Bl ,519
GP1 ,500 -,406
GF5 -,500
GF3 ,763
GF7 ,719
Sp21 701
GS2 ,838
Pal14 476 ,615
Método de extraccion: andlisis de componentes
principales.
Método de rotacion: Varimax con normalizacion
Kaiser.
a. La rotacion ha convergido en 5 iteraciones.
Tabla 26. Matriz de componente rotado Facit-Pal-14

135



4.4.1.2. VALIDEZ DEL CONSTRUCTO: FACIT-PAL

Esta escala al estar formada por cinco diferentes subescalas se ha realizado el

analisis atendiendo a cada subescala.

En la primera subescala, la de Bienestar fisico, el andlisis factorial exploratorio de
componentes principales mostr6 una medida de Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de
muestreo de 0.842 y una prueba de especifidad de Barlett de una significancia menor a
0.5. Este analisis factorial identifico una estructura en un factor que explica el 48.73%
de la varianza. En la siguiente tabla se muestran los pesos factoriales por encima de

0,30. Por lo tanto, todos los items responden al factor de bienestar fisico.

Matriz de
componente®
Componente

1
GP2 763
GP7 751
GP4 741
GP1 ,700
GP6 ,692
GP5 ,625
GP3 597

Método de extraccion:
analisis de componentes

principales.

a. 1 componentes
extraidos.
Tabla 27. Matriz de

componentes subescala

“Bienestar fisico”

En la subescala de bienestar social/familiar, el andlisis factorial exploratorio de
componentes principales mostré una medida de Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de
muestreo de 0.646 y una prueba de especifidad de Barlett de una significancia menor a
0.5. Este analisis factorial identifico una estructura de tres factores que explican el
77.56% de la varianza. En la siguiente tabla se muestran los pesos factoriales por

encima de 0,30. El primer componente lo formarian sintomas relacionados con los
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amigos, el segundo trataria sobre la vida sexual de los participantes y el tercero tiene

una connotacién familiar.

Matriz de componente rotado®

Componente

1 2 3
GS3 ,832
GS6 ,832
GS1 ,804 ,392
GS7 ,339 ,820
GS4 ,895
GS5 ,893
GS2 ,668

Método de extraccién: andlisis de
componentes principales.
Método de rotacién: Varimax con

normalizacién Kaiser.

a. La rotacion ha convergido en 6

iteraciones.

Tabla 28. Matriz de componentes subescala

“Bienestar social/familiar”

En la tercera subescala, subescala de bienestar emocional, el anélisis factorial
exploratorio de componentes principales mostré una medida de Kaiser-Meyer-OlKkin de
adecuacion de muestreo de 0.707 y una prueba de especifidad de Barlett de una
significancia menor a 0.5. Este analisis factorial identificé una estructura en dos factores
que explican el 61.60% de la varianza. En la siguiente tabla se muestran los pesos
factoriales por encima de 0,30. EI primer componente lo formarian sintomas negativos
relacionados con el proceso y el segundo hace referencia a la satisfaccién con la forma

de llevar la enfermedad.

Matriz de componente
rotado?®
Componente
1 2
GE3 872
GE1 ,739
GE4 ,636 ,514
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GE5 ,598 ,463
GE®6 ,525
GE2 927

Método de extraccion: analisis de
componentes principales.
Método de rotacion: Varimax con

normalizacion Kaiser.

a. La rotacion ha convergido en 3

iteraciones.

Tabla 29. Matriz de componentes

subescala “Bienestar emocional”

En la bienestar funcional, el anlisis factorial exploratorio de componentes
principales mostré una medida de Kaiser-Meyer-Olkin de adecuacion de muestreo de
0.766 y una prueba de especifidad de Barlett de una significancia menor a 0.5. Este
analisis factorial identifico una estructura en dos factores que explican el 70.10% de la
varianza. En la siguiente tabla se muestran los pesos factoriales por encima de 0,30. El
primer componente lo formarian sintomas relacionados con el trabajo y la capacidad de
disfrutar de la vida y el segundo, duermo bien, podria tratarse también como un sintoma

fisico.

Matriz de componente

rotado®
Componente
1 2
GF7 ,845
GF3 ,824
GF6 ,804 314
GF2 ,738
GF1 ,675
GF4 ,643 558
GF5 ,669

Método de extraccién: andlisis de
componentes principales.
Método de rotaciéon: Varimax con

normalizacion Kaiser.

a. La rotacion ha convergido en 3

iteraciones.
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Tabla 30. Matriz de componentes

subescala “Bienestar funcional”

En la ultima subesacla, la subescala de preocupaciones adicionales, el anélisis
factorial exploratorio de componentes principales mostré una medida de Kaiser-Meyer-
Olkin de adecuacion de muestreo de 0.843 y una prueba de especifidad de Barlett de
una significancia menor a 0.5. Este analisis factorial identificd una estructura de cuatro
factores que explican el 67.23% de la varianza. En la siguiente tabla se muestran los
pesos factoriales por encima de 0,30. El primer componente lo formarian sintomas
relacionados con el trabajo y la capacidad de disfrutar de la vida. EI primero de ellos,
hace referencia a sintomas con una connotacion subjetiva personal. El segundo
componente hace referencia a sintomas fisicos. El tercero, trata el ambito de las
relaciones, salvo los items Sp21 y L1. Y, por dltimo, el cuarto, se trata de un

componente con una connotacion familiar.

Matriz de componente rotado®
Componente

1 2 3 4 5
PAL8 ,883
PAL9 ,829
BR7 821
PAL10 ,730 -,359
PAL12 ,654 474
PAL1 471 -,437
PAL 6 875
02 709 -,377
PAL5 ,708
PAL 7 ,699
C2 ,636
B1 425
PAL14 ,873
L1 ,353 ,683
SspP21 ,567 ,594
PAL13 ,328 -,458 ,540
PAL2 ,838
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PAL 4

,655

PAL3

-,420 ,528

Método de extraccion: analisis de componentes principales.

Método de rotacion: Varimax con normalizacion Kaiser.

a. La rotacion ha convergido en 8 iteraciones.

Tabla 31. Matriz de componentes subescala “Preocupaciones

adicionales”

4.4.2. VALIDEZ DE CRITERIO

Para calcular la validez de criterio se ha tenido en cuenta como “gold standard” el

cuestionario QLQ-C15-Pal y se ha empleado el coeficiente de correlacion de Pearson.

En la escala Facit-Pal-14, el coeficiente de correlacion de Pearson ha sido de 0.455.

Correlaciones
Variablel Variable2
Variablel Correlaciéon de Pearson 1 ,455**
Sig. (bilateral) ,000
N 71 71
Variable2 | Correlacién de Pearson 455" 1
Sig. (bilateral) ,000

N 71 71

** La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Tabla 32.Coeficiente de correlacion de Pearson para la escala Facir-14-Pal

Para la validez de criterio de la escala FACIT-Pal se correlacionaron las subescalas
y los valores de las escalas FACT-G, FACIT-Pal y TOI con el cuestionario EORCT-

QLQ-C15-Pal y se emple0 el coeficiente de correlacion de Pearson. Los datos obtenidos

se resumen en la siguiente tabla.

ESCALA EORCT-QLQ-C15-PAL (P<0,001)
BIENESTAR FiSICO 0.731
BIENESTAR SOCIAL/FAMILIAR -0.323
BIENESTAR EMOCIONAL 0.600
BIENESTAR FUNCIONAL -0.517
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PREOCUPACIONES ADICIONALES

0.304

TOI (TRIAL OUTCOME INDEX) -0.788
FACT-G -0.771
FACIT-PAL -0.767

Tabla 33.Coeficiente de correlacion de Pearson para la escala FACIT-PAL
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5. DISCUSION
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Desde el inicio de la humanidad, la salud ha sido uno de los mayores temas de
investigacion del hombre y, por ende, la humanidad se ha preocupado por medir
procesos relacionados con la salud y la enfermedad. En la actualidad y ya con el
desarrollo de los métodos de medida, las escalas y cuestionarios de medida han ido

tomando auge tanto en el ambito asistencial como en la investigacion.

El objetivo del presente estudio ha sido disponer de una version espafiola de la
escala FACIT-PAL, tanto en su forma completa como acortada, y adaptarla a la
poblaciéon de Castilla y Leon. Para conseguir este objetico, se ha llevado a cabo la

adaptacion y la validacion de estas dos escalas.

Las escalas, por lo general, suelen desarrollarse en el idioma del que es originario el
grupo investigador. El hecho de tener que aplicar estas escalas por investigadores y a
pacientes de una cultura y lenguaje diferentes implica una necesidad de repetir el

proceso de certificacion o validacion de la escala.

Existen varias recomendaciones a favor de la validacion de instrumentos de medida

cuando este se modifica desde su version original*®>*%;
- Cuando se realiza la traduccién de una escala de un idioma o dialecto a otro.
- Cuando se realizan cambios sustanciales en el formato del instrumento.

- Cuando se pretende que las dos versiones de una escala en diferentes idiomas sean
comparables.

Dadas estas recomendaciones, cabria cuestionarse si seria mejor optar por la
realizacion de una nueva escala de valoracion en lugar de llevar a cabo una validacion
de la misma. A pesar de ellos, existen una serie de argumentos a favor de la validacion

de las escalas traducidas o modificadas desde sus versiones originales™®®*®:

- Es méas econdmico y rapido que desarrollar un nuevo instrumento de medida.

- Una vez validado el instrumento, existe la posibilidad de efectuar estudios entre

diferentes paises o diferentes culturas.
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- El desarrollo de una nueva escala implicaria la necesidad de disponer de recursos

técnicos y humanos con experiencia en el area.

- Las escalas con amplia aplicacion clinica suelen ser instrumentos suficientemente

probados.

Aunque las razones por las que realizar la valoracion de una escala parecen estar
claras, no lo estan tanto los métodos para hacerlo'®®. Se debe ser cuidadoso a la hora de
utilizar un instrumento validado con fines investigadores o clinicos, dado que el uso de
un instrumento mal validado puede llevar a la realizacion de medidas que nada tienen
que ver con la realidad. El proceso de traduccion y validacién de una escala no sélo
requiere de la traduccion linglistica desde la lengua de inicio, sino que también requiere
de wunas buenas pruebas de fiabilidad y validez siguiendo un método bien

estructurado™®®.

En los dltimos afios, el nimero de pacientes oncoldgicos y, por lo tanto, el de
pacientes paliativos ha crecido y se cree que en los proximos afios esta tendencia se
mantendrd al alza. Esto ha provocado que los instrumentos destinados a medir la calidad
de vida de estos pacientes hayan cobrado importancia. Aungue cada vez son mas los
instrumentos de medida desarrollados que ofrecen un seguimiento completo del
paciente, no existe consenso sobre las caracteristicas que debe cumplir el mismo, de ahi

la importancia de investigar en este campo.

5.1. TIPOS DE ESCALAS DE VALORACION

En el marco tedrico de este estudio se hace referencia a diferentes tipos de
cuestionarios y escalas utilizados para valorar la calidad de vida de los pacientes
oncologicos paliativos. En el siguiente apartado se recogen de forma resumida varios

aspectos encontrados en la literatura existente acerca de las mismas.

En 2009 se llevo a cabo un estudio’™ en el que a 256 pacientes con cancer avanzado
se les aplico la escala FACIT-Pal con el objetivo de establecer su validez y su fiabilidad.
El estudio demostrd tener una consistencia interna mayor de 0.74 para todas sus

subescalas y puntuaciones totales. Los investigadores se encontraron con que esta escala
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fue capaz de diferenciar entre los participantes que fallecieron en los proximos tres
meses desde su realizacién y entre los participantes que sobrevivieron al menos un afio
partiendo de las puntuaciones globales obtenidas en la escala (t=-4.05, P<0.001).
Ademas, las puntuaciones obtenidas en la subescala de bienestar funcional tuvieron una
relacion directa con las puntuaciones de la escala Karnosfy. De esta forma, esta escala
fue capaz de diferenciar a los participantes que obtuvieron una puntuacion de Karnosfy
de 70 o menor y los que obtuvieron una puntuacion de Karnosfky de 80 o mayor
(t=3.40, P<0.001). Los resultados avalaron que la escala tiene una buena fiabilidad y

consistencia interna cuando se usa en pacientes con cancer avanzado.

En un estudio llevado a cabo en Turquia'™ se demostré que habia una relacion
estadisticamente significativa entre las puntuaciones obtenidas de la FACIT-Pal y las
puntuaciones obtenidas en la Edmonton Symptom Assessment Scale y Karnosfky
Performance Scale. Los participantes refirieron que la escala fue facil de completar y
que todos los items fueron relevantes y que el item que mayores problemas de
compresion genero fue el Pall3 (“he podido hacer las paces (reconciliarme) con algunas
personas”). Todos los participantes respondieron a todos los items, excepto al item GS7
(“estoy satisfecho con mi vida sexual”) que solo fue respondido por el 29.8% de la
muestra. Cabe sefialar que de nuestras escalas a estudio la escala Facit-Pal es la Gnica

que cuenta con un item que hace referencia a la vida sexual y de pareja.

En un trabajo de adaptacién y traduccién de la escala original en Colombia*®, s

e
realizd una adaptacion de los items Pall, Pal5, Pal10, Pal12 y Pal14 y no se modificaron
ni las instrucciones ni las opciones de respuesta. Después de realizar la prueba piloto, se
concluyé que los items que crearon algun tipo de confusion en los pacientes fueron el

Pal9 (“Hago que cada dia cuente”) y ninguno de ellos les parecio ofensivo.

En 2014 se llev6 a cabo un estudio para validar la escala FACIT-Pal en tres paises

africanos!’

(Sudafrica, Kenia y Uganda), estudio que se considera el primero en
realizarse en Africa con la escala Facit-Pal. La escala demostrd ser una buena
herramienta multidimensional para valorar la calidad de vida en pacientes paliativos en

la que los factores observados fueron interpretables y clinicamente significativos.

17
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En un estudio llevado a cabo por Khan et al en el""* en Canada se estudiaron los

sintomas mas prevalentes en una muestra de 60 pacientes con cancer avanzado y los
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sintomas mas prevalentes observados por otra muestra de 56 trabajadores de la salud a
través de la administracion de la escala FACIT-Pal. Los pacientes refirieron el apoyo
emocional por parte de la familia como el item mas importante (40.9%), seguido del
dolor (38.6%), la falta de energia (63.4%) y la capacidad de disfrutar de la vida (29.6%).
Sin embargo, los cuidados establecieron el siguiente orden: dolor (73.2%), falta de
energia (63.4%), nauseas (51.2%) y disnea (9.09%). Los pacientes asignaron a las
nauseas un 18.2% y a la disnea un 9.09%.

En lo que a la escala FACIT-Pal-14 se refiere, un estudio llevado a cabo en 2008*"
en el que esta escala fue administrada en una muestra de 227 pacientes paliativos, se
observd que aquellos pacientes con una puntuaciéon en la escala ECOG de 3 0 4
obtuvieron una puntuacion en la FACIT-Pal-14 significativamente menor que aquellos
con una puntuacién en la ECOG de 1 o 2. También se observé que estos pacientes con
una puntuacion baja en esta escala a estudio tuvieron una esperanza de vida menor a 6
meses. Ademas, los pacientes que refirieron complicaciones en el manejo de sintomas o
dolor obtuvieron una menor puntuacion. El instrumento no mostrd diferencias
significativas entre hombres y mujeres y diferentes razas. La escala mostrd una buena

fiabilidad y validez.

En un estudio de validacion de la escala Facit-Pal-14 llevado a cabo por Zheng et
al'”, ningln participante consider6 que alguno de los item fuese inapropiado,
irrelevante o molesto. Ademas, la escala mostrd una buena validez y fiabilidad. En la
validacion de la escala los autores encontraron que las respuestas categoricas eran mas

faciles de entender que el formato EVA.

Varios han sido los estudios encontrados que muestran que la escala EORTC-QLQ-
C15-PAL posee una fiabilidad y validez. Para comprobar su validez en la version china

se realizé un estudio®’®

en el que 243 pacientes paliativos del Hospital Oncolégico de
Tianjin completaron la escala EORTC QLQ-C30. Desde esta escala se extrajeron datos
para completar la escala QLQ-C15-PAL para analizarla y mostrar su validez en la
poblacién China. Restando la funcién emocional, el resto de las dimensiones
demostraron una alta fiabilidad (alpha de Cronbach > 0.7). En su estudio observaron
que la calidad de vida estaba moderadamente correlacionada con la fatiga (r=-0.406) y

menos relacionada con las otras subescalas. La proporcién de varianza (R (2)) oscild
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entre 0,848 y 0,903, lo que mostro que las puntuaciones de la subescala QLQ-C15-PAL
explicaban entre el 84,8% y el 90,3% de la distribucion de la puntuacién QLQ-C30
original. Por lo tanto, concluyeron que la escala EORTC QLQ-15-PAL era un buen

instrumento para evaluar la calidad de vida de pacientes paliativos.

En un estudio realizado por Lam K et al*’ se administr6 la escala EORTC-QLQ-
C30 a una muestra de pacientes con cancer y metastasis 0seas y los datos se
extrapolaron a la version reducida y especifica de cuidados paliativos QLQ-C15-PAL.
Los resultados del analisis mostraron un valor predictivo similar en ambas escalas para
valorar la calidad de vida. Concluyeron que al poseer la segunda escala un formato mas
corto, puede resultar més facil y rapido de completar por el paciente manteniendo la

misma capacidad predictiva.
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Las traducciones croata
fiabilidad.

y chilena™"™ también mostraron una buena validez y

Los investigadores que trabajaron en la versién japonesa'®

concluyeron que la
version de su escala posee suficiente validez, fiabilidad y factibilidad. Resaltaron que su
brevedad es un factor positivo para aumentar los ratios de cumplimentacion de la escala
por completo y eso la conviete en una herramienta  idonea
en pacientes paliativas, ya que cubre la mayoria de los sintomas principales. Lo mismo
concluyé el equipo que trabajé en la traduccion de la versién koreana'®. En este caso
hacen hincapié en que la mayoria de los participantes fueron capaces de completar la

182

escala con una pequefia ayuda. Una version arabe ™ realizada en Jordania también

obtiene similares resultados.

Un estudio llevado a cabo en 2014 por Lee et al'®®

pretendié examinar la prevision
de la supervivencia a través de escala QLQ-C15-Pal. La escala demostro ser un factor
prondstico independiente en pacientes con cancer avanzado, incluso en su ultimo mes
de vida. Siete fueron los dominios que mostraron tener una relacion directa con la

supervivencia, estando a la cabeza los relacionados con el funcionamiento fisico.

En un estudio llevado a cabo por T Jing M et al'®*, se realizé un analisis aleatorizado
de fase 111 a un grupo de pacientes con cancer avanzado y dolor cronico en tratamiento

con ketamina y a otro grupo en tratamiento con ocreotidos contra los vomitos en
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pacientes con obstruccion intestinal inoperable. Los subgrupos se definieron segun el
estado funcional de Karnofsky modificado en Australia (AKPS) y la impresion global
de cambio de los participantes (GIC). Se evaluaron dos aspectos: la consistencia interna
segun el indice alpha de Cronbach y la fiabilidad segln el coeficiente de correlacion
intra-class (ICC) de aquellos pacientes con AKPS estable y aquellos que refirieron no
haber sufrido "ningin cambio” en GIC. Se les administraron 4 escalas: EORTC QLQ-
C15-PAL, FACT-Pal, FACT-Pal-14 y FACT-G7.

La escala Facit-Pal demostrd tener una mejor consistencia interna (o entre 0.59-
0.80) que las escalas QLQ-C15-Pal (o entre 0.51-0.85) y FACT-G7 (o entre 0.54-0.64).
Las escalas FACIT demostraron tener mayor fiabilidad FACIT-Pal 11/27 ICCs > 0.70,
FACT-G7 2/3 ICCs > 0.70) que las escala QLQ-C15-PAL. Las escalas QLQ-PAL-15 en
la subescalas de bienestar fisico y calidad de vida global y la FACIT-Pal Trial Outcome
Index (TOI) demostraron tener sensibilidad de acuerdo a la AKPS. La escala FACIT-
PAL-14 y la escala QLQ-C15-PAL de dolor demostraron tener sensibilidad en la
muestra del ensayo de la ketamina y las escala FACIT-PAL en sus tres subescalas y la

QLQ-C15-PAL de fatiga en la muestra de ensayo de los ocredtidos.

Lien K et al'® en un estudio en el que se comparaban las escalas QLQ-C15-PAL y
FACIT-Pal para valorar la calidad de vida concluyeron que el uso de herramientas mas
cortas para la evaluacién de la calidad de vida en pacientes paliativos resulta mas
beneficioso para los pacientes al reducir la carga asociada con su realizacion que en
ocasiones resultan estresantes. Refiere que aunque las escalas QLQ-C15-PAL y FACIT-
Pal han demostrado ser Utiles para valorar la calidad de vida, la eleccion de cada
herramienta debe depender de las necesidades del investigador y del tipo de estudio. Y
Chiu L et al186 realizaron una basqueda bibliografica en la que se recopilaron estudios
referentes a tres escalas resumidas desde una escala original: EORTC QLQ-C15-PAL,
FACT-G7 y la FACIT-PAL-14. Se identificaron aquellos estudios que trataban sobre la
extension de las escalas, sus posibles aplicaciones, método de puntuacion y su proceso
de validacién. Los tres cuestionarios mostraron una similar organizacién de los items,
componentes de subescala y tiempo de realizacion. Las tres escalas mantuvieron el

contenido y la validez integros de sus correspondientes cuestionarios originales.
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5.2. MUESTRA

No se ha encontrado bibliografia que refiera que existe algun tipo de consenso a la
hora de establecer un método concreto con el que calcular el tamafio maestral necesario

en este tipo de estudios.

Para la adaptacion de las escalas FACIT-PAL y FACIT-PAL-14 se han tenido en
cuenta estudios similares realizados en otros paises que muestran una gran variabilidad
en el nimero de participantes. Entre estos estudios se encuentra uno realizado en

160

Colombia*® con una muestra de 10 pacientes, otro inglés*’® con una muestra de 256

pacientes, un estudio turco’™* con 232 participantes, en otro llevado a cabo en tres paises

2 con una muestra de 461 participantes y otro canadiense’” con 116

africanos’’
participantes. Si comparamos nuestro tamafio muestral (n=71) con la mayoria de los

tamafos muestrales de los otros estudios, nuestra muestra es bastante mas pequefia.

A la hora de elegir la muestra de nuestro estudio, se decidié que ésta estuviese
formada por pacientes paliativos oncolédgicos pertenecientes a la provincia de Zamora.
SegUn el Instituto Nacional de Estadistica'®® a dia 1 de enero del 2020 la provincia de
Zamora contaba con 171.630 habitantes. De acuerdo al “Plan de Cuidados Paliativos de
Castilla y Ledn 2017-2020'%%”, 8.632 personas precisaron cuidados paliativos en la
Comunidad de Castilla y Leon durante el afio 2015, de las que 620 pertenecian a la
provincia de Zamora. De estas 620 personas, 372 precisaron cuidados paliativos debido
a una enfermedad oncoldgica, mientras que el resto los recibié por algun otro tipo de
enfermedad*®*.

Se debe tener en cuenta que el mundo de los cuidados paliativos es un mundo muy
delicado que est4d comenzando a ser mas visible en los Gltimos afios y que crea mucha
ansiedad en el paciente y en su entorno. En muchas ocasiones se trata de pacientes con
un estado de salud deficiente o0 que cuyo entorno tienden a sobreproteger, por lo tanto la
accesibilidad a este tipo de pacientes, en ocasiones, suele ser complicada, inclusive

cabria decir que mas aun en el entorno rural.

Para nuestra version de las escalas se obtuvo una tasa de respuesta elevada. Se ha
revisado la tasa de respuesta de otros estudios que emplearon las mismas escalas que el
presente proyecto de validacion. En el estudio de validacion de la escala FACIT-Pal
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llevado a cabo en Colombia® la tasa de participacion fue del 100%, lo mismo ocurrié

en la validacién de la escala en Turquia®™

excepto para el item GS7 (“estoy satisfecho
con mi vida sexual”) que solo fue respondido por el 29.8% de la muestra. En lo que a la
version inglesa'” se refiere, solo en tres items se dejé de contestar por mas de 10
participantes: GS2 (“mi familia me apoya emocionalmente”) al que no respondieron 16
personas, GS7 (“estoy satisfecho/a con mi vida sexual”) al que no respondieron 114
personas y Pall3 (“he podido reconciliarme (hacer las paces) con algunas personas) al
que no respondieron 20 personas. En el estudio africano’’?, la tasa de participacion fue
alta, con solo falta de informacion de 1-2 personas de 460 participantes totales en la
mayoria de los items. El item que menor participacion tuvo con una participacion del
91.52% fue el item referente a la vida sexual de la muestra seguido del item “mi trabajo

incluido el trabajo en casa) me resulta enriquecedor” con el 95.65% de participacion.
i q p p
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En el estudio realizado por Shinall et al*™ para la valoracion de la escala FACIT-14-

Pal la participacion fue del 100%.

En lo que a la validacion de la escala EORTC QLQ-C15-PAL se refiero, los autores

de la version china®™®

destacan que la tasa de cumplimentacion fue alta, con una tasa de
falta de informacion por item que variaba del 0% al 2.1%.
En la version japonesa™ y en la koreana'® la proporcién de valores sin responder

fue menor del 0% al 4% y del 0% al 7.8% en todos los items respectivamente.

En nuestro trabajo, la tasa de respuesta fue del 100% a excepcién de los items Q1 y
GS7 relacionados con la vida sexual que solo fueron respondidos por 12 participantes
(16.90% de la muestra). Este porcentaje de respuesta elevada se puede deber a que el
investigador que facilitd las escalas estuvo presente en el momento de entrega y
cumplimentacién de las escalas y se reviso el contenido de las mismas en el momento

de su entrega para cerciorarse de que no quedaba ninguna cuestion sin cubrir.

En cuanto a los descriptivos en otra muestras, en el estudio con la escala FACIT-
PAL-14 de Shinall et al'’* la edad media de la muestra fue de 67 afios (DT 15), el 53%
de la muestra fue femenina y el 47% masculina. En el estudio inglés de validacion de la
escala FACIT-PAL'" la edad media de los participantes fue de 65.4 (DT 10.9) afios y la
mayoria de la muestra fue de género masculino, con un 60.74%. En lo que a la situacion

sentimental se refiere, la mayoria de ellos convivian en pareja (68.75%), y un 58.20%
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de la poblacion tenia estudios de secundaria. El tipo de tumor mayoritario fue el
gastrointestinal (41.41%), seguido del de pulmon (32.81%).

En el estudio turco'™ la edad media de la muestra fue de 51.94 (DT 15.30), siendo
el 51.7% de la muestra femenina y el 48.3% masculina. La gran mayoria de los
participantes (73.7%) convivian en pareja y tenian estudios de primaria o secundaria
(44.00%). El tipo de tumor mayoritario fue el de mama (21.6%9, seguido del
genitourinario (19%) y el gastrointestinal (18.1%), habiendo pasado seis meses desde el
diagnostico de la enfermedad en el 39.2% de los casos y de 7 a 12 meses en el 12.9% de

lo casos. La mayoria de ellos, un 66.8% no presentaban metastasis.

En el estudio africano®’? la edad media de la muestra se mantuve entre los 45 y 49
afios para los tres paises. La mayoria de la poblacion fue femenina, llegando a ser de un
83% en Sudafrica. El centro en el que se impartia la atencidn sanitaria era sobretodo
ambulatoria y domeéstica y sobre el estado funcional de los pacientes se observo que en
Kenia y Uganda la mayoria de ellos se encontraban activos o con alguna limitacion,

salvo en Sudafrica, donde la mayoria de la muestra estaba completamente discapacitada.

En el estudio canadiense’”™ la edad media de los pacientes oncolégicos que
participaron en la muestra fue de 65.6 (DT 13.0), siendo un 61.7% hombres y un 38.3%
mujeres. ElI tumor mayoritario fue el de prostata (33.3%), seguidos del de mama
(18.3%) y pulmon (11.7%).

En el caso de nuestro estudio, la media de edad de la muestra fue considerablemente
mas alta (87.62). Eso se puede deber a que la provincia de Zamora es un territorio con
una poblacién muy envejecida donde la piramide de poblacion estd completamente
invertida donde la poblacion mayor de 70 afios ocupa un gran porcentaje de la misma.
Al tener una media de edad de participacion tan elevada, la mayoria de los participantes
se encuentran en situacion de viudedad y jubilados. EI tumor diagnosticado en la
mayoria de los participantes fue el colorrectal con el 33.8% de los casos, seguido del de
pulmoén (14.11%) y el de mama (9.9%). La provincia de Zamora se encuentra entre las
provincia con mayor incidencia de cancer colorrectal de Espafia, con una incidencia de
65 casos por cada 100.000 habitantes en el afio 2018,
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5.3. FIABILIDAD

Las pruebas de fiabilidad realizadas en distintos estudios para la valoracion de la
escala FACIT-PAL, al igual que para nuestro proyecto, se evaluaron mediante el

coeficiente alfa de Cronbach.

En un estudio llevado a cabo en el 20087

para la validacion de las propiedades
psicométricas de la escala FACIT-Pal-14 el indice alfa de Cronbach obtenido fue de
0,76. Este valor se aumentaba a 0,78 y 0,77 si se eliminaban los items Pal5 (“estoy
estrefiido/a”) y B1 (“me quedo sin aliento) respectivamente. Si se eliminaban los dos
items, el indice alfa de Cronbach aumentaba hasta 0.79. El indice alfa de Cronbach

obtenido en nuestro estudio fue de 0.795, valor muy similar a los antes nombrados.

En los que a las propiedades de la FACIT-Pal se refiere, el coeficiente alfa de
Cronbach para la escala en general fue de 0.844. Si se realizada la division por
subescalas el indice de Cronbach para la subescala de “bienestar fisico” fue de 0.809,
para la subescala de “bienestar social/familiar” el valor fue de 0.670, para la subescala
de “bienestar emocional” el valor fue de 0.730, para la subescala de “bienestar

funcional” el valor fue de 0.794 y para la sucescala de “preocupaciones adicionales” el

valor fue de 0.794.

En uno de los estudios ingleses*” la escala obtuvo un valor de alfa de Cronbach
mayor a 0,74 para todas las subescalas y la escala general. El valor de la escala general
obtenido fue de 0.94, el de la subescala de “bienestar fisico” fue de 0.85, ¢l de la
subescala de “bienestar social/familiar” el valor fue de 0.75, para la subescala de
“bienestar emocional” el valor fue de 0.80, el de la subescala de “bienestar funcional” el
valor fue de 0.84 y el de la sucescala de “preocupaciones adicionales” el valor fue de
0.82. En la version turca'’ el indice alfa de Cronbach fue de 0.932, mientras que el de
las subescalas se mantuvo entre 0.732 y 0.860. En la version africana®’ de la escala, el
indice alfa de Cronbach fue de 0.90. Para las subescalas, los valores fueron de 0.83,
0.78, 0.80, 0.87 y 0.81 respectivamente.
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5.4. VALIDEZ

La validez de constructo se evalu6 mediante un analisis factorial y la validez de

criterio mediante el coeficiente de correlacion de Pearson.

No se han encontrado articulos que evalten la validez de constructo de la escala

FACIT-Pal-14 con el mismo objetivo que nuestro estudio.

En lo que a la escala FACIT-Pal se refiere, se han encontrado dos estudios en los
que se detallan datos relacionados con el analisis de la validez de constructo y la validez

de criterio.

En el estudio inglés*™

el valor de Kaiser-Meyer-Olkin fue de 0.86 y la prueba de
especifidad de Bartlett fue significativa con un Chi cuadrado de 2733,66. La solucion de
cinco factores explicd el 48% de la varianza. Cuatro de los factores fueron
esencialmente los mismos que aquellos que forman las subescalas. El quinto factor se
formé por dos items de la subescala de “preocupaciones adicionales”: “soy capaz de
tomar decisiones” y “mi pensamiento es claro”. El resto de los elementos de la
subescala de “preocupaciones adicionales” se cargd con un valor de 0.50 0 més en el

resto de subescalas.

Para la validez de criterio, en este estudio, se correlacionaron las subescalas y los
valores de las escalas FACT-G, FACIT-Pal y TOI con las ESAS (Edmonton Symptom
Assessment System) y la CES-D (Center for Epidemiologic Studies Depression Scale).
Tanto la intensidad de los sintomas (en las ESAS) y los sintomas depresivos (para la
CES-D) estuvieron correlacionadas significativamente con todos las subescalas de la
FACIT-Pal y las escalas FACT-G, FACIT-Pal y TOLI.

La correlacion en nuestro estudio se realiz6 con la escala EORCT-QLQ-C15-PAL.
Tanto en este estudio como en el nuestro, las subescalas TOI, FACT-G y FACIT-Pal
han obtenido un valor similar, ligeramente superiores en el nuestro (r> 0,76; p<0,001).
La subescala de bienestar social/familiar ha sido la que menos valor ha obtenido en
ambos estudios con un valor de r= -0.24; p<0,001 para la ESAS y r= -0.32; p<0,001
para las CESD en el estudio inglés y un r= -0.32; p<0,001 en la nuestra. Para la

subescala de “preocupaciones adicionales”, el valor obtenido en nuestro trabajo fue
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menor (r= 0.304; p<0,001) que en el inglés (r=-0.68; p<0,001 para la ESAS y r=-0.69;
p<0,001 para las CESD)

En el estudio turco*™, en lo que a la valoracién de constructo de refiere, el valor de
Kaiser-Meyer-Olkin fue de 0.892 y la prueba de especifidad de Bartlett fue significativa

con un Chi cuadrado de 5103.4). Se acept0 un estructura de la escala de cinco factores.

Para la validez de criterio en este estudio se utilizaron como “gold standard” los
sintomas de la escala ESAS (Edmonton Symptom Assessment System) y la escala KPS
(Karnofsky Performance Status). Estos cuestionarios se correlacionaron con las
subescalas de la FACIT-Pal y el valor de la FACIT-PAL calculado. Los resultados
obtenidos mostraron una buena correlacion de la escala. Al haberse hecho la correlacion
de nuestro estudio con la escala EORCT-QLQ-C15-PAL, comparar los datos de ambos

estudios no hemos podido realizarlo.

5.5. CALIDAD DE VIDA

En la escala FACIT-PAL-14 se mide la calidad de vida de los participantes
proyectando los datos obtenidos en el cuestionario a una plantilla mediante la cual,
después de unos célculos, se obtiene un valor que representa la calidad de vida de cada
individuo. Cuanto mayor sea este nimero, mayor serd la calidad referida por lo

participantes, con un maximo de puntuacion de 56.

En nuestro estudio, la media de calidad de vida referida fue de 27.80, siendo la
méaxima obtenida 40 y la minima 25. En lo que a tipo de tumor se refiere, los tumores
qgue mayor puntuacién de calidad de vida obtuvieron fueron los de pancreas (38) y
mieloma (35). Los que menos puntuacion obtuvieron fueron el sarcoma (23) y el de
vejiga (25). El item que mayor media de puntuacion obtuvo fue GE6 (“me preocupa que
mi condicidon empeore”) con una media de 3.11. El que menor media obtuvo fue GP2

(“tengo nauseas”) con una puntuaciéon de 1.51.

En un estudio'’® en el que se compararon las puntuaciones obtenidas de calidad de
vida con sus puntuaciones en la escala ECOG, se observo que los pacientes con

puntuaciones en la escala ECOG de 3 0 4 (encamado maés del 50% del dia) obtuvieron
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cifras mas bajas de puntuacion de calidad de vida (una media de 30.2) que aquellos con
una puntuacion en la escala ECOG de 1 o 2 (una media de 33.5). Del mismo modo,
aquellos pacientes con una esperanza de vida menor de seis meses obtuvieron cifras
menores de puntuacion de calidad de vida (media 30.0) que aquellos con una esperanza
de vida mayor de seis meses (33.9). Segun el género la puntuacion media de calidad de
vida fue similar: hombres 32.5 y mujeres 31.7. No se hace referencia a las puntuaciones
segun tipo de enfermedad.

En lo que a la escala FACIT-PAL se refiere, el método de cuantificar la calidad de
vida es similar al de la version de la escala en su version abreviada. En este caso, el
modelo de puntuacion no da la opcién de puntuar tres tipos de escalas: TOIl o Trial
outcome index (indice que agrupa la sucescala de bienestar fisico, bienestar funcional y
preocupaciones adicionales), FACT-G (escala basica en las que se basan las

herramientas FACT) y FACIT-PAL (escala especifica para los cuidados paliativos).

En nuestro estudio, la media obtenida en la escala TOI fue de 64.21 de un mé&ximo
posible de puntuacion de 132, con una puntuacién maxima dada por un paciente de 101
y minima de 38. Los valores medios para la escala FACT-G y FACIT-PAL fueron de
51.46 y 91.58 respectivamente, con valores maximos posibles de 108 en el primer caso
y 184 en el segundo. En la escala FACT-G el valor madximo dado fue 78 y minimo de

36y, en el caso de la FACIT-PAL, el valor maximo dado fue de 138 y minimo de 63.

El sintoma que con mas frecuencia e intensidad se experimentd fue, como en la
escala anterior, el item GE6 (“me preocupa que mi condicién empeore”) con una media
de puntuacion de 3.13 de un maximo de 4. El item que menos puntuacion obtuvo fue el

GF2 (“mi trabajo (incluido en casa) me resulta enriquecedor’”) con una media de 1.16.

En la subescala TOI, el tumor que obtuvo una mayor puntuacion de calidad de vida
fue el mieloma (86.5), seguido de la leucemia (79) y el de Utero (78.67). Los tumores

gue menos puntuacion obtuvieron fueron el de préstata (34) y el de vejiga (48).

En la subescala FACT-G, el tumor que obtuvo una mayor puntuacion de calidad de
vida fue el mieloma (68.5), seguido del de utero (61.67) y de mama (54.43). Los

tumores que menos puntuacion obtuvieron fueron el sarcoma (45) y el vaginal (45.5).
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En la subescala FACIT-PAL, el tumor que obtuvo una mayor puntuacion de calidad
de vida fueron el de pancreas y el mieloma (120), seguido del de utero (107.67). Los
tumores que menos puntuacion obtuvieron fueron el hepatico (62,75) y el géstrico
(81.75).

En el estudio inglés'’® la media de valor obtenida en el TOI fue de 91.8, con un
valor méximo dado por los participantes de 129 y minimo de 43. En la escala FACT-G
la media de puntuaciones fue de 75.3, con un maximo de puntuacion dado de 106 y
minimo de 34. En la escala FACIT-PAL la media de puntuacion fue de 132, con un
valor maximo de 179 y minimo de 61. En este estudio también la relacionen entre los
valores de calidad de vida y pronoéstico de vida. 34 de los pacientes que participaron en
el estudio murieron en los tres meses posteriores al inicio del mismo obteniendo una
media de valores en la escala TOI de 80.2 (DT 19), FACT-G de 66.7 (DT 15) y FACIT-
PAL de 117.9 (DT 25). 33 de los participantes tuvieron una esperanza de vida de al
menos un afio desde el inicio del estudio. Estos participantes obtuvieron una media de
puntuacion en la escala TOI de 99.5 (DT 14), en la escala FACT-G de 80.0 (13) y en la
escala FACIT-PAL de 140.6 (DT 20). También se estudio la capacidad de la escala para
diferenciar a aquellos pacientes segun la puntuacién de la escala Karnofsky. 56
pacientes obtuvieron una puntuacién igual o menor a 70 en la escala Karnofsky
obteniendo una media de puntuacion en la TOI de 85.3 (DT 19.2), en la FACT-G 71.8
(DT 16.1) y en la FACIT-PAL de 125.3 (25.2). 127 pacientes obtuvieron una
puntuacion igual o mayor de 80 en la escala Karkofsky obteniendo en la escala TOI una
media de puntuacién de 94 (DT 18.4), en la FACT-G de 76.6 (DT 15.4) y en la FACIT-
PAL de 134.3 (DT 24). Este estudio no hace alusién a las puntuaciones de calidad de

vida seguln tipo de tumor.

5.6. DIFICULTADES ENCONTRADAS

Las mayores dificultades encontradas a la hora de realizar el estudio fueron para
reclutar la muestra. La muestra necesaria para nuestro estudio estaba formada por
pacientes oncoldgicos paliativos. Se trata de pacientes muy delicados que en muchos
casos no se encuentran en condiciones fisicas o psicologicas delicadas como para

someterse a un estudio y realizar una serie de cuestionarios. Se debe tener también en
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cuenta que en varias ocasiones los propios familiares nos vetaron el acceso a los
pacientes y, en otros casos, los propios pacientes mostraron rechazo a formar parte en el
estudio mostrando desconfianza sobre el posible manejo de sus datos pese haberles
explicado el objetivo del estudio.

Al encontrarnos ante una muestra pequefia, en algunos casos el nimero de
participantes por cada tipo de tumor es solo de un participante, hecho que puede
producir que los calculos de valor de calidad de vida por tumor no sean muy fiables.

En cuanto a la traduccion e interpretacion de la escala, en la prueba piloto realizada
con el fin de obtener la version definitiva, no se encontraron problemas de compresion
de los items. En la fase posterior de reclutamiento de la muestra, todos los items de la
escala FACIT-PAL-14 continuaron siendo compresibles para los participantes, sin
embargo, en la escala FACIT-PAL tres de los items mostraron algun problema de
interpretacion. El primero de ellos fue el item GS6 (“Me siento cercano/a a mi pareja (o
persona que es mi principal apoyo”). En algunos casos este item precis6 de una
explicacion. El segundo de ellos fue el item GS7 (“estoy satisfecho con mi vida sexual”)
al que una gran mayoria de la muestra se negé a responder. Y el ultimo item fue el item
Pall12 (“tengo claridad de pensamiento”) que precis6 alguna explicacion ya que algun
participante no conocia la expresion.

Al finalizar las escalas, se les pregunt6 a los participantes si la escala FACIT-PAL-
14 le parecia que incluia todos los sintomas mas relevantes y si a la escala FACIT-PAL
le afladirian algun sintoma mas. En lo referente a la primera cuestion, la mayoria de los
participantes refirieron que se trabaja de una escala completa que recogia la
sintomatologia mas relevante. Sin embargo, dos participantes refirieron que
modificarian el item Pal5 (“estoy estrefiiddo”) por un item que englobase todos los
sintomas intestinales, también los procesos diarreicos. En lo referente a la escala
FACIT-PAL, dos participantes refirieron que afiadirian algun item relacionado con la
fiebre, uno de ellos refirié que afadiria algin item relacionado con problemas en la boca
(sequedad, llagas, sangrado...) y seis de ellos que afiadirian algln item relacionado con
el apoyo del equipo sanitario. Estas propuestas se tendran en cuenta para una futura
revision de ambas escalas.

La escala ha sido administrada a pacientes oncolégicos paliativos, podria ser objeto
de estudio para futuras investigaciones su uso en otro tipo de pacientes paliativos
ademas de los oncoldgicos.
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5.7. LINEAS DE INVESTIGACION

Son muchos los cambios sociodemogréficos que la poblacion ha experimentado en
los Gltimos afos, entre ellos el aumento de la esperanza de vida. Al encontrarnos ante
una poblacién de mayor edad, el nidmero de personas que padece algun tipo de
enfermedad crénica ha aumentado y la necesidad de contar con unos recursos para
administrar cuidados paliativos de calidad se ha vuelto vital*.

En esta etapa de final de la vida, el elemento clave para comprender la situacién del
enfermo no la forma sélo la presencia de ciertos sintomas fisicos, sociales, psicolégicos
0 emocionales sino también el significado que el paciente les atribuye segun el grado de
amenaza que genera en cada uno de ellos'®"*®, Debido a la naturaleza cambiante que
los sintomas experimentan en este tipo de pacientes, la necesidad de poseer
herramientas adecuadas para evaluarlos es de vital importancia'®.

En la investigacion psicosocial y en el area médica se ha implementado el uso de

escalas de medicion de calidad de vida como herramienta para evaluar la percepcion
que tienen los pacientes acerca de su enfermedad y sus tratamientos. A su vez, estas
herramientas también son utiles para evaluar la eficacia de las intervenciones
terapéuticas a las que estan siendo sometidos™®.
Se considera que el propio paciente debe ser la principal fuente de informacién acerca
de los sintomas que padece y que el personal sanitario solo deberia informar acerca de
sintomas objetivos y medibles. En el caso de que los pacientes no pudiesen realizar
dicha tarea, el hecho de que este papel pudiese ser ocupado por los familiares o el
personal sanitario sigue en estudio®.

192,193

Varios autores coinciden en que los instrumentos de evaluacion deben cumplir

una serie de criterios:
- Sencillez a la hora de ser entendidos y faciles de cumplimentar.
- Preguntas adecuadas al lenguaje habitual de los enfermos y a su cultura.

- Tiempo de aplicacion breve.
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-Que deban ser autocumplimentados por el paciente para evitar connotaciones
subjetivas si son completados por una tercera persona.

- Multidimensionales y que evallen aspectos relevantes del pacientes incluyendo
aspectos fisicos, funcionales y psicosociales.

- Que faciliten su derivacion, si fuera necesario, a un profesional especializado para una

evaluacion e intervencion especificas.

- Posesion de adecuadas propiedades psicométricas

Algunos investigados®®*

abogan por medir la calidad de vida en cuidados paliativos
a través de escalas formadas por un solo item, mientras que otros optan por
herramientas de multiples items que cubren esferas fisicas, sociales, emocionales y

espirituales'®.

Como ya se ha nombrado con anterioridad, la escala FACIT-Pal proviene de un
instrumento de medida general en desarrollo desde 1987 llamado Functional
Assessment of Cancer Therapy-General (FACT-G) hoy en dia en su versién 4'%. Esta
escala estd formada por 27 items que cubren temas relacionados con la calidad de vida
desde cuatro dominios: bienestar fisico, bienestar social, bienestar emocional y bienestar
funcional. A partir de esta escala se han desarrollado diferentes modulos con los que
evaluar la calidad de vida en diferentes enfermedades (diferentes tipos de cancer, VIH,
esclerosis multiple, Enfermedad de Parkinson, artritis reumatoide...) y en la poblacion

I*". A dia de hoy se ha convertido en una de las herramientas para valorar la

genera
calidad de vida con méas subtipos y aplicabilidad en diferentes situaciones. Todas ellas
han mostrado tener una buena validez v fiabilidad'®®. Siguiendo esta senda, se deberian
realizar mas investigaciones para replicar estos hallazgos en muestras culturalmente
diversas y en diferentes idiomas, asi como para obtener formas méas cortas de los
cuestionarios con las que reevaluar mas facilmente a los pacientes. En el campo de los
cuidados paliativos, se podrir seguir investigando la eficacia de este instrumento en

otros grupos de enfermedades™®.
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6. CONCLUSIONES
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En el presente estudio se han obtenido las siguientes conclusiones:

1. Nuestras versiones de las escalas FACIT-PAL-14 y FACIT-PAL han resultado ser
escalas validas y fiables en pacientes paliativos oncolégicos.

2. Nuestras versiones de las escalas FACIT-PAL-14 y FACIT-PAL han demostrado ser
igual de eficaces que otros cuestionarios previamente validados como el EORTC-QLQ-
C15-PAL.

3. Las escalas FACIT-PAL-14 y FACIT-PAL han demostrado ser herramientas Utiles
para conocer y evaluar la calidad de vida en pacientes paliativos oncoldgicos.

4. Gracias al analisis descriptivo realizado, se han podido conocer las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas de nuestra muestra.

5. Las dos versiones de las escalas disefiadas en este estudio han demostrado ser
factibles a la hora de aplicarlas, mostrando un tiempo necesario para su realizacion
adecuado y una metodologia sencilla a la hora de completarlas.

6. Conocer la sintomatologia presente en estos pacientes ayudara a los equipos
sanitarios a establecer unas pautas adecuadas para el idoneo tratamiento de estos
pacientes.

7. Se requiere continuar con la investigacion de las distintas herramientas FACT, asi

como en diferentes idiomas, culturas y grupos poblacionales.
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ANEXO 1: Mapas globales donde se representa el tumor con mayor incidencia y

mortalidad de cada pais segin sexo® (la cifra de entre paréntesis en la leyenda indica el

namero total de paises).

Lung (37)

[ | Liver (13) Colorectum (10) -
Lip, oral cavity (5) Stomach (5)

| | <aposi sarcoma (5) Non-Hodgkin lymphoma (3)

|| Leukaemia (1) Esophagus (1)

[ Thyroid 1)

[ Nodata  [_] Not applicable
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Mortality, males
Lung (93)

Proslale (46)
[ | Liver (20) Stomach (10)
| | Leukaemia (5} Kaposi sarcoma (4)
| | Colorectum (3) Lip, oral cavity (2)

Esophagus (2)

Mortality, females
Breast (103)
Cervix uteri (42)
Lung (28)

| | Colorectum (5)
Stomach (4)

[ Liver (3)

[ No data [ Not applicablo
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ANEXO 2: Relacion entre el nimero de casos nuevos y muertes segun el tipo de tumor
y el sexo con el indice de desarrollo humano de las areas geograficas donde viven los

pacientes

Estimated New Cancer Cases* and Deaths Worldwide for Leading Cancer Sites by Human Development Index, 2018

Cases WORLD

Males Females Males
Al sites 8,818,700 All sites 8,218,200 Al sites
lung, bronchus & rachea 1,368,500 Breast 2,088,800 Lung, bronchus & trachea
Prostate 1,276,100 Colon, rectum & anus 823,300 Liver
Colon, rectum & anus 1,026,200 Lung, bronchus & trachea 725400 Stomach
Stomach 683,800 Uterine cervix 569,800 Colon, rectum & anus.
Liver 596,600 Thyroid 436,300 Prostate
Urinary bladder 424100 Uterine corpus 382,100 Esophagus
Esophagus 399,700 Stomach 349,900 Pancreas
Non-Hodgkin lymphoma 284,700 Ovary 295,400 | eukemia
Kidney 254,500 Liver 244,500 Urinary bladder
Leukemia 249,500 Non-Hodgkin lymphoma 224,900 Non-Hodgkin lymphoma

VERY HIGH HUMAN DEVELOPMENT INDEX

Males Females Males
All sites 3,790,100 All sites 3,384,900 Al sites
Prostate 802,300 Breast 912,500 Lung, bronchus & trachea
Lung, bronchus & tachea 545,000 Colon, rectum & anus 407,800 Colon, rectum & anus
Colon, rectum & anus 491,000 Lung, bronchus & trachea 339,300 Prostate
Bladder 256,900 Uterine corpus 202,700 Pancreas
Stomach 203,900 Thyroid 168,800 Liver
Kidney 152,500 Pancreas 119,200 Stomach
Liver 134,400 Stomach 113,000 Bladder
Non-Hodgkin lymphoma 133,700 Melanoma of the skin 112,100 Esophagus
Melanoma of the skin 127,600 Mon-Hodgkin lymphoma 110,200 Leukemia
Pancreas 123,500 Onvary 107,700 Kidney

HIGH HUMAN DEVELOPMENT INDEX

Males Females Males
Al sites 3417500 Al sites 2,988,500 Al sites
Lung, bronchus & rachea 659,300 Breast 666,100 Lung, bronchus & trachea
Colon, rectum & anus 414,700 Colon, rectum & anus 323,200 Stomach
Stomach 386,700 Lung, bronchus & rachea 315,200 Liver
Liver 339,200 Thyroid 214,100 Esophagus
Prostate 324,700 Stomach 181,400 Colon, rectum & anus
Fsophagus 240,000 Uterine cervix 180,900 Prostate
Urinary bladder 116,800 Liver 129,800 Pancreas
Pancreas 95,600 Uterine corpus 128,200 Leukemia
Non-Hodgkin lymphoma 82,700 Esophagus 103,600 Brain, central nervous system
Leukemia 81,000 Ovary 05,300 Urinary bladder

Males

Al sites "

Lung, bronchus & rachea
Lip, oral cavity

Colon, rectum & anus
Liver

Prostate

Stomach

Esophagus

Leukemia

Non-Hodgkin lymphoma
Larynx

MEDIUM HUMAN DEVELOPMENT INDEX

Females
344,200 All sites 1,446,700
154,500 Breast 402,800
125,900 Uterine cervix 206,100
101,600 Ovary 17,600
101,600 Colon, rectum & anus 72,400
94,100 Lung, bronchus & trachea 64,400
80,500 Lip, oral cavity 45,900
67,900 Thyroid 45,300
57,100 Stomach 45,200
51,400 Uterine corpus 42500
46,600 Liver 41,700

Males
All sites
Lung, bronchus & trachea
Liver
Lip, oral cavity
Stomach
Colon, rectum & anus
Esophagus
Prostate
Leukemia
Non-Hodgkin lymphoma
Brain, central nervous system

LOW HUMAN DEVELOPMENT INDEX

Males Females
All sites 262,700 Al sites 394,300
Prostate 53,900 Breast 105,600
Liver 21,100 Uterine cervix 89,900
Colon, rectum & anus 18,500 Colon, rectum & anus 19,600
Mon-Hodgkin lymphoma 16,800 Ovary 14,700
Kaposi sarcoma 16,700 Non-Hodgkin lymphoma 12400
Stomach 12,500 Liver 12,300
Leukemia 11,100 Stomach 10,200
Esophagus 10,700 Leukemia 9,800
Lung, bronchus & trachea 9,000 Esophagus 9,200
Urinary bladder 1,500 Kaposi sarcoma 9,100

Males
Al sites
Prostate
Liver
Colon, rectum & anus
Non-Hodgkin lymphoma
Stomach
Esophagus
Leukemia
Kaposi sarcoma
Lung, bronchus & trachea
Lip, oral cavity

*Excluding non-melanoma skin cancers. Estimates may not sum to worldwide total due to rounding.

Source: GLOBOCAN 2018.

66,000
571,600
48,900

Pancreas
Owary
Brain, central nervous system

Deaths
Females
5,347,300 Al sites
1,184,900 Breast
548,400 Lung, bronchus & trachea
513,600 Colon, rectum & anus
484,200 Uterine cervix
359,000 Stomach
357,200 Liver
226,900 Pancreas
179,500 Ovary
148,300 Esophagus
146,000 Leukemia
Females
1,764,000 All sites
431,000 Lung, bronchus & trachea
202,900 Breast
158,300 Colon, rectum & anus
14,700 Pancreas
110,400 Ovary
105,400 Stomach
72,000 Liver
63,400 leukemia
48,800 Uterine corpus
53,500 Non-Hedgkin lymphoma
Females
2,413,600 Al sites
601,800 Lung, bronchus & tachea
325,500 Breast
318,100 Colon, rectum & anus
219,400 Stomach
201,100 Liver
120,200 Esophagus
89,100 Uterine cervix

Females

975,400 Nl sites

142,900 Breast

08,900 Uterine cervix

71,200 Lung, bronchus & trachea
70,900 Ovary

66,400 Colom, rectum & anus
63,800 Liver

49,000 Stomach

44,800 Lip, oral cavity

36,400 Leukemia

30,400 Esophagus

Females

192,100 All sites

31,100 Uterine cervix

20,800 Breast

13,600 Colon, rectumn & anus.
12,900 Liver

1,700 Ovary

10,400 Stomach

9,800 Esophagus

9,600 Leukemia

8,900 Non-Hodgkin lymphoma

4,500 Lung, bronchus & trachea

4,142,600
626,700
576,100
196,600
400
269,100
133,300
205,300
184,800
151,400
129,500

1,418,900
240,700
205,600
171,600
111,600
66,800
65,500
56,600
44,400
44,200
40,600

1,585,600
270,600
184,000
159,600
154,200
124,500

93,200
85,400
13,800
55,500
47,100

&N.700
183,800
122,800
58,800
50,700
45400
40,100
39,500
33,700
32,800
31,700

264,600
65,600
52,800
13,800
11,900
11,700
9,900
9,000
8,700
7,900
5,700

@2018, American Cancer Society, Inc. Surveillance Research
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ANEXO 3. Autorizacion de los creadores de la escala para utilizar sus instrumentos en

el estudio.

FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS THERAPY
(FACIT) LICENSING AGREEMENT

The Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy system of Quality of Life
questionnaires and all related subscales, translations, and adaptations (“FACIT
System”’) are owned and copyrighted by David Cella, Ph.D. The ownership and
copyright of the FACIT System - resides strictly with Dr. Cella. Dr. Cella has granted
FACIT.org (Licensor) the right to license usage of the FACIT System to other parties.
Licensor represents and warrants that it has the right to grant the License contemplated
by this agreement. The terms of this license will grant permission Licensor provides to
ESTEFANIA MOLDON (“Investigator”) the licensing agreement outlined below.

This letter serves notice that ESTEFANIA MOLDON is granted license to use the
Spanish version of the FACIT-Pal in one not for profit study:

This current license is only extended to ESTEFANIA MOLDON’s research project
subject to the following terms:

1) (ESTEFANIA MOLDON) agrees to provide Licensor with copies of any
publications which come about as the result of collecting data with any FACIT
questionnaire.

2) Due to the ongoing nature of cross-cultural linguistic research, Licensor reserves the
right to make adaptations or revisions to wording in the FACIT, and/or related
translations as necessary. If such changes occur, ESTEFANIA MOLDON will have
the option of using either previous or updated versions according to its own research
objectives.

3) (ESTEFANIA MOLDON) and associated vendors may not change the wording or
phrasing of any FACIT document without previous permission from Licensor. If
any changes are made to the wording or phrasing of any FACIT item without
permission, the document cannot be considered the FACIT, and subsequent analyses
and/or comparisons to other FACIT data will not be considered appropriate.
Permission to use the name “FACIT” will not be granted for any unauthorized
translations of the FACIT items. Any analyses or publications of unauthorized
changes or translated versions may not use the FACIT name. Any unauthorized
translation will be considered a violation of copyright protection.

4) In all publications and on every page of the FACIT used in data collection, Licensor
requires the copyright information be listed precisely as it is listed on the
questionnaire itself.

5) This license is for paper administration only and is not extended to electronic data
capture. Electronic versions of the FACIT questionnaires are considered derivative
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works and are not covered under this license. Permission for use of an electronic
version of the FACIT must be covered under separate agreement between the
electronic data capture vendor and FACIT.org

6) In no cases may any FACIT questionnaire be placed on the internet without
password protection. To do so is considered a violation of copyright.

7) Licensor reserves the right to withdraw this license if ESTEFANIA MOLDON
engages in scientific or copyright misuse of the FACIT system of questionnaires.

8) There are no fees associated with this license.

9) This license is effective upon dage issued by FACIT.org and expires at the
completion of ESTEFANIA MOLDON’s project.

10) ESTEFANIA MOLDON agrees to provide FACIT.org with a copy of any
publication which results from this study.

Issued on: February 18, 2018

Shannon C Romo

Assistant Business Manager
FACIT.org

381 S. Cottage Hill Avenue
Elmhurst, IL 60126 USA
www.FACIT.org
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ANEXO 4. Forma original de la escala FACIT-PAL

FACTT-Pal (Version 4)

Below is a list of statements that other people with your illness have said are important. Please circ
or mark one number per line to indicate your response as it applies to the past 7 days.

Not  Alittle Some- Quite Very

PHYSICAL WELIL-BEING at all bit what ahbit much
a2l Thavealackofenergy ... 0 1 2 3 4
R Thavenausea . ... 0 1 2 3 4
GES Because of my physical condition, I have trouble

meeting the needs of my famaly ... 0 1 2 3 4
G LT T T 0 1 2 3 4
@23 [ am bothered by side effects of treatment 0 1 2 3 4
R LI =) IR U 0 1 2 3 4
e I am forced to spend timeinbed ... 0 1 2 3 4

SOCIAL/FAMILY WELL-BEING Not  Alittle Some- Quite Very

at all bit what abit much

@51 Ifeelclosetomy friends ...l 0 1 2 3 4
a5 I get emotional support from my family ... 0 1 2 3 4
aE3 I get support from my friends........... 0 1 2 3 4
a5t My family has accepted my illness ... 0 1 2 3 4
GEs I am satisfied with family communication about my

AIEES . e 0 1 2 3 4
56 I feel close to my partner (or the person who is my main

SUPPOTE) 0 1 2 3 4
Q1 Regardless of your current level of sexual activity, please

answer the following question. If vou prefer not to answer it,

please mark this box D and go to the next section.
a5t I am satisfied with my sex life ... 0 1 2 3 4
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FACIT-Pal (Version 4)

Please circle or mark one number per line to indicate your response as it applies to the past 7
days.

EMOTIONAIL WELIL-BEING Not  Alittle Some- Quite Very

at all bit what abit much
& [feel sad .o 0 1 2 3 4
e [ am satisfied with how I am coping with my illness......... 0 1 2 3 4
GE3 [ am losing hope in the fight against my illness................. 0 1 2 3 4
oG24 [ feel mervous oo 0 1 2 3 4
GE [ worry about dying ..., 0 1 2 3 4
GES [ worry that my condition will get worse ... 0 1 2 3 4

FUNCTIONAL WELL-BEING Not  Alittle Some- Quite Very

at all bit what abit much
GFL [ am able to work (include work at home) ... 0 1 2 3 4
GF1 My work (include work at home) is fulfilling ... 0 1 2 3 4
&rs lamabletoemyovlafe .. 0 1 2 3 4
GF [ have accepted my illness. ..., 0 1 2 3 4
ars lam sleepmng well . 0 1 2 3 4
GFS [ am enjoying the things [ usually do for fun.................... 0 1 2 3 4
GE] [ am content with the quality of my life right now..__________ 0 1 2 3 4
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Please circle or mark one number per line to indicate your response as it applies to the past 7

days.

PALL

PAL2

PAL3

PAL4

PALS

PALS

PALT

BeT

PALS

PALS

PALID

3p21

PALIZ

Ll

PALI3

PALI4

FACIT-Pal (Version 4)

ADDITIONAL CONCERNS

I maintain contact with my friends.................ooooooiie,

I have family members who will take on my
responsibilities

I feel that my family appreciates me ...
I feel like a burden to my family ...
Thave been shortof breath ...,
Tam constipated ..o,
Tam losing wetght . ...oooomeeeeeeceee e,
Thave beenn VOIIILE ..o,
I have swelling in parts of mv bodv ...,
My mouth and throat are dry ..o,
Ifeel independent .
Tfeeluseful ..,
Imake each davcount. .
Thavepeace of mand ..
Tfeel hopeful
I am able to make decisions ...
My thinking 1sclear ...

I have been able to reconcile (make peace) with other
PeOPlE

I am able to openly discuss my concerns with the people
closest tO e ..o,

Quite Very

193



ANEXO 5. Forma original de la escala FACIT-PAL-14

FACIT-Pal-14 (Version 4)

Below 1s a list of statements that other people with your illness have said are important. Please circl
or mark one number per line to indicate your response as it applies to the past 7 days.

Notat Alittle Some- Quite Very

all bit what abit much
arl Thavealack of energy ..o 0 1 2 3 4
ar Thavenausea ... 0 1 2 3 4
a4 Thave patn ... 0 1 2 3 4
s I worry that my condition will get worse 0 1 2 3 4
G Tam ableto enjoy life ..o 0 1 2 3 4
s Tam sleepingwell 0 1 2 3 4
GF? I am content with the quality of my life ight now 0 1 2 3 4
G52 I get emotional support from my fammly ... 0 1 2 3 4
spal Ifeelhopeful ... 0 1 2 3 4
GE| Tfeelsad oo 0 1 2 3 4
Palké I feel like a burden to my family ... 0 1 2 3 4
Pals Tam constipated ... 0 1 2 3 4
Falld I am able to openly discuss my concerns with the people
closesttome ... 0 1 2 3 4
B Thave beenshortofbreath ... ... 0 1 2 3 4
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ANEXO 6: Hoja informativa y consentimiento informado

VNiVERSiDAD

P SALAMANCA

INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO “Adaptacién al espaiol y validacién de la escala de
medicion de calidad de vida Functional Assessment of Chronic lliness Therapy-palliative Care
(Facit-Pal)”

Director: Dr. D. Jose Ignacio Calvo Arenillas. Universidad de Salamanca.

Estudiante: Estefania Molddn Ballesteros

A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion médica. Antes de decidir si

formaré parte de él o no, debe conocer y comprender los siguientes apartados.
OBJETIVO

La traduccion al castellano y validacion de la Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-
palliative Care (Facit-Pal) desde su version original en inglés, adaptdndola a las caracteristicas
socioculturales de la poblacion espafiola, para evaluar la calidad de vida de pacientes oncolégicos en

situacion paliativa.
METODOLOGIA

Los sujetos deberdn cumplimentar una encuesta con los sintomas referentes a la calidad de vida que
presentan y la intensidad de los mismos en relacién a su enfermedad que hayan experimentado a lo largo

de la dltima semana.

Deberan facilitar también algunos datos sobre su filiacion e historia clinica.

No se realizara ningln tipo de extrapolacion ni pruebas adicionales.

El tiempo medio estimado para cumplimentar las encuentras es de 20-30 minutos.
BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION EN EL CITADO ESTUDIO

La contribuciéon en la participacion del estudio fomentard el aumento y mejora del ndmero de
instrumentos de valoracion de calidad de vida disponibles en la practica clinica, ayudando asi a los

profesionales a realizar un mejor abordaje terapéutico en el campo de los cuidados paliativos.

Datos de contacto del investigador principal

Estefania Moldon Ballesteros.

Teléfono: 661 087 445, Email: emoldon@hotmail.com
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VNi\’[.RSiD'—\D
P SALAMANCA

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE O COLABORADOR

Yo!

con DNI/Pasaporte

e He leido la hoja informativa que se me ha entregado?
e He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

¢ He tenido la oportunidad de realizar preguntas referentes al estudio y he recibido
respuestas satisfactorias.

o Entiendo que la decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria.

e Si decido participar en el estudio puede retirarme en el momento que lo desee, aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no de las
razones de mi decision.

e El abandono del estudio no afectara a mis cuidados médicos.

e No recibiré pago por mi participacion ni tendré que hacer gasto alguno durante el
estudio.

También he sido informado de forma clara y suficiente sobre los siguientes aspectos referentes a
los datos personales que se contienen en este consentimiento y en la ficha o expediente que se
abra para la investigacion:

e Estos datos no podran ser cedidos sin mi consentimiento expreso y no lo otorgo en este
acto.

e Estos datos seran tratados y custodiados con respeto a mi intimidad y a la vigente
normativa de proteccion de datos.

e Sobre estos datos me asisten los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion que podré ejercitar mediante solicitud ante el investigador responsable
mediante la via de contacto que aparece en este documento.

Doy mi consentimiento solo para cumplimentar los cuestionarios necesarios en la investigacion
de la que se me ha informado y para que los datos que he aportado sean utilizados
exclusivamente en ella, sin posibilidad de ceder o compartir estos, en todo o en parte, a ningn
otro fin.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento. Por ello, firmo este
consentimiento informado de forma voluntaria para mantener Ml DESEO DE PARTICIPAR en
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el estudio “Adaptacion al espaiiol y validacion de la escala de medicion de calidad de vida
Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy-palliative Care (Facit-Pal)”. Recibiré
una copia de este consentimiento para guardarlo y poder consultarlo en el futuro.

Firma Fecha
DNI Investigador Fecha
Notas

'Indicar el nombre completo

“Incorporar de forma inseparable o al dorso de este documento
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ANEXO 7: Aprobacion del proyecto por parte del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Area de Salud de Zamora.

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

MANUEL ANGEL FRANCO MARTIN, Secretario del Comité Etico de
Investigacion Clinica del Area de Salud de Zamora

CERTIFICA

Que este Comité ha evaluado Proyecto de Investigacion para Tesis Doctoral
REGISTRO 415/ TESIS 2018, de Dna. ESTEFANIA MOLDON
BALLESTEROS titulado:

ADAPTACION AL ESPANOL Y VALIDACION DE LA ESCALA DE MEDICION
DE CALIDAD DE VIDA FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CHRONIC ILLNESS
THERAPY-PALLIATIVE CARE (Facit-Pal) EN PACIENTES PALIATIVOS
ONCOLOGICOS

Investigador principal Dfia. Estefania Moldon Ballesteros,

y considera que:

Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del proyecto en relacion con
los objetivos del estudio

El procedimiento para obtener el consentimiento informado, y el plan de
reclutamiento de sujetos previstos son adecuados.

Por tanto este Comité acepta que dicha Proyecto sea realizado

Lo que firmo en Zamora a 27 de marzo de 2018

Firmadao:
Manuel A. Franco Martin
< —_—
ETICO \
{ON CLINICA
A DE SALUD ™
ZAMORA

Sacretaria Hospital Provincial
C/ Haman Contés. n® 40- 48021- Zamaora
Teléfono: 980 548572 - Fax : 930 517308
~ E-mail: psq hven@saludcastilaylecn es
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ANEXO 8. Permiso del Gerente del Complejo Asistencial de Zamora para la realizacion
del estudio.

—

li Junta de -.‘ Sacyl
%P Castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad
! Gerencia de Asistencia Sanitaria de Zamora

D. FRANCISCO JAVIER MONTES VILLAMERIEL, Gerente de Asistencia
Sanitaria del Complejo Asistencial de Zamora.

A la vista del informe favorable por parte del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica del Complejo Asistencial de Zamora, referente al Proyecto de
Investigacion para Tesis Doctoral de D@ ESTEFANIA MOLDON BA-
LLESTEROS, cuyo titulo es “Adaptacion al espariol y validacion de la es-
cala de medicion de calidad de vida funcional Assessment of chronic ill-
ness therapy-palliative care (Facit-Pal)’, y dando cumplimiento a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos de Persona-
les y garantia de los derechos digitales.

AUTORIZA favorablemente la realizacion del mencionado proyecto.

Lo que fipfno gn Zamora a 26 de Febrero de 2019.
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ANEXO 9. Formulario para realizar la historia clinica

YV V V

HISTORIA CLINICA

N2 DE IDENTIFICACION:
FECHA DE RECOGIDA:
LUGAR DE RECOGIDA:
DATOS PERSONALES:

O O O O O

Nombre y apellidos:

Género: Hombre [ ] Mujer [_]
Fecha de nacimiento:

Edad

Municipio: Rural |:| Urbano|:|

Estado civil: Soltero |:| Casado|:| Viudo|:| Divorciado |:|
Nivel de estudios: Basicos |:| Bachiller |:| Universitarios|:|

Situacion laboral previa a enfermedad : Incapacidad temporal|:|
Desempleado[ |  Activo[ |  Jubilado[ ] Amordecasa[ |

Cuidador principal: Pareja sentimental[ ] Hijos[ ] Otros[ ]
Sin red de apoyo[ ]

> DATOS DE LA ENFERMEDAD ONCOLOGICA

o

o

Tipo de cancer:
Tiempo desde el diagndstico de la enfermedad: 1 afiol_] 2 afos[ ]
3-5 afios| | 5-10afios[ ] Mas de 10 afios:[_]

» TIEMPO DE CUMPLIMENTACION DE LA FACIT-PAL:
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ANEXO 10. Formulario para realizar la medicion de la puntuacion de la escala FACIT-
PAL

FACIT-Pal Scoring Guidelines (Version 4) — Page 1

Instructions:* 1. Record answers in "item response” column. If missing, mark with an X
2. Perform reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.
3. Multiply the sum of the item scores by the number of items in the subscale, then
divide by the
number of items answered. This produces the subscale score.
4. Add subscale scores to derive total scores (TOI, FACT-G & FACIT-Pal).
5. The higher the score, the better the QOL.

Subscale Item Code Reverse item? Item response Item Score
PHYSICAL GP1 4 -
WELL-BEING GP2 4 -
(PWB) GP3 4 -
GP4 4 -
Score range: 0-28 =
GP5 4 -
GP6 4 -
GP7 4 -
Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered: =PWB
subscale score
SOCIAL/FAMILY GSs1 0 + =
WELL-BEING GS2 0 + =
(SWB) GS3 0 + =
GS4 0 + =
GS5 0 + =
:0-2
Score range: 0-28 GS6 0 + _
GS7 0 + =
Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered: =SWB
subscale score
EMOTIONAL GE1 4 - =
WELL-BEING GE2 0 + =
(EWB) GE3 4 - =
GE4 4 - =
Score range: 0-24 GE5 4 - =
GE6 4 - =
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subscale score

FUNCTIONAL
WELL-BEING
(FWB)

Score range: 0-28

subscale score

GF1
GF2
GF3
GF4
GF5
GF6
GF7

Sum individual item scores:
Multiply by 6:
Divide by number of items answered:

OO O OOOOo
+ + + + + + +
TR TR TR TENTRRTENT!

Sum individual item scores:
Multiply by 7:
Divide by number of items answered:

FACIT-Pal Scoring Guidelines (Version 4) — Page 2

Subscale
PALLIATIVE
CARE

SUBSCALE
(PalS)

Score range: 0-76

Subscale score

Item Code

Reverse item? Item response Item Score

PAL1
PAL2
PAL3
PAL4
B1
PAL5
C2

02
PALG6
PAL7
Br7
PALS8
PAL9
PAL10
Sp21
PAL12
L1
PAL13
PAL14

oOoocococoocococop~AdbdbdbMpMpPMoOoOO

+ + +

+ + + o+ o+ A+

Sum individual item scores:
Multiply by 19:
Divide by number of items answered:

To derive a FACIT-Pal Trial Outcome Index (TOIl):

Score range: 0-132

Pal TOI

+ + =

=EWB

=Pal

=FACIT-

(PWB score) (FWB score) (PalS score)
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To Derive a FACT-G total score:
Score range: 0-108

+ + + = =EACT-

G Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score)

To Derive a FACIT-Pal total score:
Score range: 0-184

+ + + + = =EACIT-

Pal Total score
(PWB score) (SWB score) (EWB score) (FWB score) (PalS score)

*For guidelines on handling missing data and scoring options, please refer to the Administration and
Scoring Guidelines in the manual or on-line at www.facit.org.
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ANEXO 11. Formulario para realizar la medicion de la puntuacion de la escala FACIT-
PAL-14

FACIT-Pal-14 Scoring Guidelines (Version 4)

Instructions:* 1. Record answers in "itemn response” column. [fmissing, mark with anX
2. Perfonm reversals as indicated, and sum individual items to obtain a score.
3. Multiply the sum ofthe itemn scores by the number ofitermns in the subscale, then divide by the
number of items answered. This producesthe subscale score.
4. The higher the score, the better the QOL.

Subscale Item Code Reverseitem? Item response Item Score

GP1
GP2
GP4
GEG
core range: 0-36 GF3
GF3
GF7
Gs2
Spl1
GE1
Fal4
Fal5
Fall4
E1l

[ S e [ S EN SN o [ o R e Y e Y SN S N
|
I

Sum individual item scores:
Multiply by 14:
Divide by number of items answered: =Taotal score
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ANEXO 12. Escala EORTC QLQ-C30

S

EORTC QLQ-C30 (versién 3)

Estamos interazados en conocar algunas cosas sobra ustad v su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
perzonalmente, rodeando con un circulo el ndmerc que mejor se aplique a su caso. Mo hay contestaciones

“acertadas” o "desacertadas”. La mnformacion que nos proporcione sera estnctamente confidencial.

Par favor ponga sus miciales: I |
Su fecha de nacimuento (dia, mes, ano): | I [
Fecha de hey (dia, mes, afio): I T [ |
En Un
abzolute poco

1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actridades que

requisran un esfuerzo mmportante, come lavar una

bolsa de compra pesada o una maleta? 1 4
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2
3. ;Thene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casal 1 2
4. ;Tiens que permanscer en la cama o senfado/a en una

silla durante el dia? 1 .
3. iMecesita ayuda para comer, vestrse, asearse o i al servicio” 1 2
Durante la semana pasada: En Un

ahzolute  poco

6.  ;Hatemdo alzun impedmmento para hacer su

trabajo u ofras actrvidades cotidianas” 1 P
7. ;Hatemido alzin impedimento para realizar sus

aficiones u otras actriidades de o107 1 2
8. ;Twvo zenzacion de "falta de aire” o dificultad para respirar? 1 2
9. ;Hatemido doler? 1 2
10, ;Mecesito parar para descansar?” 1 2
11. ;Ha temido dificultades para dormir”? 1 2
12, ;Seha sentido débil? 1 2
13. ;Leha faltado el apetitaT 1 2
14. ;Ha temdo nauseas? 1 ¥
15, ;Havomitado? 1 2
16. ;Ha estado estrefiide/a’ 1 2

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
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Durante la semana pasada:

17.
18,
19,
20.

2l
22
23
4,
13
26,

27,

28

(Ha tenido diarrea’?
(Eatuve cansado/a?
Interfiro algin dolor en sus actrvidades diarias?

(Ha tenido difieultad en concentrarss en cosas como
lear ¢l pariddico o var la televisién?

(Se nintid nerviossa?

£5e nintid preccupado/a’

(S nintid irritabla?

:8e nintid deprimudo/a’

(Ha tenido difieultades para recordar cosas?

(Ha imterfarido su estado fisico o el tratamianto
mibdico an su vida faniliar?

(Ha mterferido su sstado fisico o el ratumiento
madico an sus actividades gociales”

;Lo han eausade problemas scondmicos su astads
fisico o ol tratamiento miédico”?

Bastante Alucho
absolute  poco

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

19, Cémo valoraria su galud general duraste la semana pasada’?

1 l 3 4

Pésima

10, pCémo valoraria su calidad de vida en ganeral duraste la semana pasada?

1 l 3 4

Pésima

O QLM Capyright |5 BCERTC Qrualey of Lide Ciroup, Besroodos oo los derechon, Vierads 110
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ANEXO 13. Escala EORTC QLQ-C15-PAL

EORTC QLQ-C15-PAL (version 1)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a
todas las preguntas personalmente, rodeando con un circulo el mimero que mejor se aplique
a su caso. No hay contestaciones "acertadas” o "desacertadas". La informacion que nos
proporcione sera estrictamente confidencial.

Por favor ponga sus iniciales: I I |
Su fecha de nacimiento (dia, mes,afo): | 1 1+ 1 1 11 |
Fecha de hoy (dia, mes, afo): Lo o s3]

En Un Bastante Mucho
absoluto poco
1. (Tiene alguna dificultad para dar un paseo

corto fuera de casa? 1 2 3 4
2. (Tiene que permanecer en la cama o

sentado/a en una silla durante el dia? 1 2 3 4
3. (Necesita ayuda para comer, vestirse,

asearse o ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

4. ;Tuvo sensacion de "falta de aire"

o dificultad para respirar? 1 2 3 4
5. (Ha tenido dolor? 1 2 3 4
6. (Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
7. (Se ha sentido débil? 1 2 3 4
8. (Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
9. (Ha tenido nauseas? | 2 3 4
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Durante la semana pasada: En
absoluto poco

10. ;Ha estado estrefiido/a? 1
11. ;Estuvo cansado/a? 1
12. ;Interfirié algun dolor en sus actividades diarias? 1
13. ( Se sintioé nervioso/a? 1

14. ;Se sintio deprimido/a? 1

Un Bastante Mucho

-

-

| %]

|1

(]

Por favor en la siguiente pregunta, ponga un circulo en el nimero del 1 al 7

que mejor se aplique a usted

15. ;Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?

L 2 3 4 5

Pésima

Excelente
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ANEXO 14. Version final de nuestras escalas de estudio FACIT-PAL-14 y FACIT-
PAL

FACIT-Pal-14 (Versitn 4)

A continuacién, encontrars una lista de declaraciones que otras personas que padecen su
misma enfermedad han considerado importantes. Por favor, rodee con un circulo o0 marque un
nimero por fila para indicar su respuesta referida a los ultimos 7 dias.

Nada Algo Un Bastante Mucho

poco

arL Me siento faltora de energian. ..o srnesesiianes 0 1 2 3 4
GF2 TEIED TAUSEAS. -x v rovermssssssrressomsamssssssmsssssveneassrssesississasisssinms 0 1 2 3 4
e TenED dOIOTES ....oocemcrsscssrrris s prsssssamssnssmaassssammnibassassssssnsssss & 1 2 3 4
oS Me preocupa que mi condicion SMPEOTE ... v 0 1 2 3 4
GF3 Soy capaz de disfrutar de la vida.....oon, 0 1 2 3 4
s Duermo BIEn ..o e eans b e 0 | 2 3 4
1 Estoy contento/a con la calidad de vida que tengo ahora..... 0 1 2 3 4
as2 Mi familia me apoya emocionalments ..., 0 1 2 3 4
splt TEIEO ESPOTANTH. . rnreneeeemessceseass st smsastas e s mmenss sisssasidsias 0 1 2 3 4
GEA MC STEID LFISIE ..o inas s s b sarsss e e s st s s 0 1 2 3 4
Palt Siento que soy una carga para mi familia.........e 0 1 2 3 4
Bt | EStoy eStEmitoi., e 0 1 2 3 4
Fadld Puedo comentar abiertamente mis preocupaciones

CON PETSONAS CEICANAS & M.iuurimrrsrrrsrmereseseomesscsemesesenersnsinrans 0 | 2 3 4
[ Me quedo Sin AlIENLD ..o e 0 1 2 3 4
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FACIT-Pal (Version 4)

A continuacién, encontrara una lista de declaraciones que otras personas que padecen
su misma enfermedad han considerado importantes. Por favor, rodee con un circulo o
marque un nimero por fila para indicar su respuesta referida a los iiltimos 7 dias.

Pl

Gz

GF7

LR

5%

G8S

056

0l

BIENESTAR FISICO

Me siento falto/a de energia ...

Tengonauseas ...

Mi condicion fisica me impide cubrir las necesidades de
mi famialia ..

Tengodolores .

Estov preocupado/a por los efectos secundarios del
tratamiento ...
Me stento enfermo/a. ...

Me veo obligado/a a pasar tiempo en lacama. ...

BIENESTAR SOCTAL/FAMILIAR

Me siento cercano/a a mis amigos......

Mi familia me apoya emocionalmente
Mis amigos me apovan ...
Mi familia ha aceptado mi1 enfermedad.. .

Me siento satisfecho/a con la comunicacion sobre

Me siento cercano/a a mi pareja (o persona que es mi
principal apovo) .

Independientements de su actual actividad sexual, por favor
conteste a la siguiente pregunta 5i prefiere no contestar, por
Jevor margue esta cajfﬂeD ¥ pase a la siguiente seccidn.

Estoy satisfecho/a conmi vidasexual .

Nada Algo
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1

Nada en Algo

absoluto

.0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1
0 1

Un
poco

g

Un
poco

=]

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
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FACIT-Pal (Versién 4)

Por favor, rodee con un circulo ¢ marque un nimero por fila para indicar su respuesta
referida a los ultimos 7 dias.

GE2

GF5

GF7

BIENESTAR EMOCIONAL

Me s1ento WSt .

Estoy satisfecho/a con la forma en que estoy

llevando mi enfermedad. ...

Estoy perdiendo la esperanza en la lucha contra
mi enfermedad...............

L (ol g T s L
Me preocupa morir

Me preocupa que mi condicion empeore ...o.oeveveveeeeveeenen.

BIENESTAR FUNCIONAL

Estoy en condiciones de trabajar (incluido el trabajo en casa)

Nada

Nada

M trabajo (incluido el trabajo en casa)me resulta ennquecedor...

Sov capaz de disfrutar de lavida.

He aceptado mi enfermedad. .

Estoy disfrutando de las cosas que habitualmente
hago por diversion .

Estoy contento/a con la calidad de vida que tengo ahora

Algo

Algo

Un
poco

Un
poco

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4

Bastante Mucho

3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
3 4
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FACII-Pal(Version 4)

Por favor, rodee con un circulo o marque un nimero por fila para indicar su respuesta
referida a los iltimos 7 dias.

PREOCUPACTONES ADICIONALES Nada Algo Un  Bastante Mucho
poco
PAL Mantengo el contacto con mis amigos. . 0 1 2 3 4
PALZ Hay miembros de mi familia que asumirin mis
responsabilidades ... 0 1 2 3 4
FAL3 Creo que mi familia me aprecia .........oooooooveeeeeeeeenene 0 1 2 3 4
PALA Siento que soy una carga parami familia 0 1 2 3 4
B Me quedo sin allenmto .o 0 1 2 3 4
PALS Estoy estrefildo/a ..o 0 1 2 3 4
o Estoy perdiendopeso. .. 0 1 2 3 4
oz Estoy teniendo vomitos. .. 0 1 2 3 4
PALE Tengo inflamadas partes del cuerpo ... 0 1 2 3 4
FALT Mi boca y garganta estin S8Cas..........oo.oo 0 1 2 3 4
Be? Me stento independiente 0 1 2 3 4
PALS Me L0 WL oot 0 1 2 3 4
PALS Hago que cada dia cuemte. ..o 0 1 2 3 4
PALIA Tengo paz Memtal ..o 0 1 2 3 4
spl TENZO ESPEIANTA .ecoeeereececeeemeeearescreemeesereseeranseseseoteasarecesasams 1 2 03 4
PALIZ Sov capaz de tomar deciSIONSS ..ot 0 1 2 3 4
! Tengo claridad de pensamiento.........cocoveveeeeecceercenece 0 1 2 3 4
rati | He podido reconciliarme (hacer las paces) con algunas
T U 0 1 2 3 4
PALI4 Puedo comentar abiertamente mis preocupaciones
con personas cercanasami 0 1 2 3 4
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