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Pregunta en formato PICO: En Atencién Primaria ¢Es efectivo el uso de la
escala POS junto con entrevistas individuales al paciente oncolégico terminal a
la hora de valorar los cuidados paliativos prestados y las necesidades de este

para una mejora de la intervenciéon y la Calidad de Vida?

Poblacién: Pacientes oncolégicos adultos, diagnosticados en situacioén terminal
con pronostico de vida inferior a seis meses, beneficiarios de los cuidados
paliativos, que son atendidos por el equipo de Atencion Primaria en la consulta

o domicilio.
Comparacioén: no procede.

Objetivo: La aplicacion de la escala POS mas entrevistas en profundidad, son
de gran ayuda en el seguimiento clinico habitual y mejora de la Calidad de Vida
de los pacientes oncologicos adultos en situacion terminal que reciben su

tratamiento de cuidados paliativos por medio de su centro de Atencién Primaria.
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1. INTRODUCCION Y ANTECEDENTES DEL TEMA

En los dltimos afios se ha producido un desarrollo indudable en materia de
sanidad, a pesar de ello, el envejecimiento de la poblacion y el incremento del
namero de personas mayores han supuesto un aumento de las enfermedades
cronico-degenerativas y oncoldgicas, a las que se aplican cuidados paliativos, lo
cual constituye un verdadero problema de salud publica. Estas enfermedades se
caracterizan por ser de caracter irreversible, mas o menos rapido y hacia una
etapa terminal donde se identifica un intenso sufrimiento, tanto para el paciente

como para su familia (1)(2).

La Estrategia en Cuidados Paliativos del Sistema Nacional de Salud (3),
aprobada el 14 de marzo de 2007, ha provocado un aumento evidente de la
visibilidad de los cuidados paliativos en el marco del sistema sanitario espafiol,
evidenciando el inicio de un cambio positivo en la atencién a las necesidades de
pacientes y familias. En ella se recogen la definicion de los cuidados paliativos
adoptada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el desarrollo de
estos, publicada en 1990 y propuesta por la Asociacion Europea de Cuidados
Paliativos, entendiendo que “constituyen un enfoque que mejora de 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, psicolégicos y espirituales”.

Segun describe la Organizacion Mundial de la Salud, los cuidados paliativos son
uno de los pilares de la atencidon a los pacientes con cancer y otros procesos
cronicos en fases avanzadas y terminales. Estan reconocidos expresamente en
el contexto del derecho humano a la salud y deben proporcionarse a través de
servicios de salud integrados y centrados en la persona que presten especial

atencion a las necesidades y preferencias del individuo.

A nivel global y segun los datos de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
(SEOM) (5), el cancer sigue constituyendo una de las principales causas de
morbi-mortalidad del mundo, con aproximadamente 8,2 millones de muertes
relacionadas con tumores en el afio 2012, de acuerdo con los datos

proporcionados por la OMS. En la ultima informacion proporcionada por el Centro



Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos lll, los tumores son la
causa mas frecuente de muerte entre los varones en Espafia (responsables de
65.014 fallecimientos) por delante de las enfermedades cardiovasculares y la
segunda causa de muerte en mujeres en Espafa (41.020 fallecimientos) por
detras de las enfermedades cardiovasculares. Asi, de acuerdo con los datos de
la Red Espafola de Registros de Cancer (REDECAN), en el afio 2015, una de
cada tres muertes en varones y una de cada cinco en mujeres en Espafia, se
debieron a tumores malignos; es decir mas de una de cada 4 muertes en Espafia

se debieron a distintos tipos de cancer.

Este trabajo incluye Unicamente datos epidemiolégicos de enfermos
oncolégicos, centrado en pacientes con caracteristicas de enfermedad
progresiva e incurable, con una esperanza de vida inferior a los 6 meses y siendo
por lo tanto beneficiarios de los cuidados paliativos. Cabe recordar que el
concepto de cuidados paliativos surge en los pacientes con cancer y que es a
partir de ahi la inclusion posterior de los padecimientos no trasmisibles y del

envejecimiento como grupos tributarios de este tipo de atencion (10).

En 2014 (resolucion 67.19 de la Asamblea Mundial de la Salud) se inst6 a la
OMS y a sus Estados miembros a mejorar el acceso a los cuidados paliativos
como componente central de los sistemas de salud, haciendo hincapié en la

Atencion Primaria, la Atencion Comunitaria y domiciliaria (2)(4).

La Atencion Primaria es el primer nivel asistencial, la puerta de entrada del
sistema, el nivel basico en la provision de atencion al paciente con enfermedad
terminal. Es el gestor y coordinador de la atencion, proporciona continuidad y
longitudinalidad en los cuidados paliativos. Facilita el acceso a los recursos
terapéuticos y asistenciales necesarios en el domicilio del paciente. Presta apoyo
a la familia mediante la formacion e informacion y contribuye a mejorar el

autocuidado tanto del enfermo como del cuidador (12).

Segun el estudio APASO (1), realizado recientemente en el 2014, revela un
aspecto importante, que solo la cuarta parte de los pacientes residen en
localidades de mas de 50.000 habitantes, y un tercio en localidades de menos
de 2.000 habitantes con peor accesibilidad a servicios especializados. La

cobertura de recursos esta condicionada por la dispersion geografica. Sin



embargo, no existen diferencias entre el medio rural y el urbano en cuanto a las
necesidades ni a la provision de cuidados paliativos por los equipos de Atencion

Primaria.

La atencién domiciliaria es una responsabilidad del Sistema Nacional de Salud y
debe ser una de las actividades fundamentales de los equipos de Atencion
Primaria. La Sociedad Espariola de Medicina de Familia y Comunitaria (semFyC)
mantiene un grupo de trabajo sobre Cuidados Paliativos y ha defendido el papel
relevante de la Atencion Primaria en el cuidado comunitario de los pacientes en
situacion terminal. Diversas encuestas concluyen que la mayoria de los
pacientes con enfermedades en fase terminal desearian fallecer en sus propios
domicilios si dispusiesen de una atencion adecuada, también, hay estudios que
sefialan que la mayor parte de la evolucién de la enfermedad terminal transcurre
en el propio domicilio del paciente al cuidado de sus familias, considerandose
gue un porcentaje importante de pacientes a los que alude este trabajo, un 40-

60% diagnosticados de cancer fallece en su propio domicilio (13).

Las caracteristicas de los profesionales sanitarios de Atencion Primaria, como la
multidisciplinariedad, la accesibilidad, el cuidado longitudinal que permite una
relacion sanitario-paciente-familia establecida en la comunidad a lo largo de los
anos previos, el conocimiento del entorno familiar, la posibilidad de ofrecer una
atencion integral en el domicilio, entre otros, hacen que sean el recurso sanitario
mas logico e idoneo para la atencién de las personas con enfermedades
progresivas e incurables mientras permanecen en su domicilio, adaptandose
continuamente a la cambiante situacién del enfermo y disponiendo para ello de
las herramientas suficientes para detectar y atender a los pacientes que precisen
de los cuidados paliativos de una forma holistica e integral y de manera que se

garantice una mejora de la Calidad de Vida.

La Calidad de Vida y de atencion que se brinda a los pacientes en los ultimos
meses de vida, tiene una influencia significativa tanto en el enfermo como en sus
familiares. A pesar de la falta de un acuerdo sobre la definicion del término
“Calidad y Vida”, este ha ido cambiando y evolucionando a lo largo de los afios.
Felce y Cols (1995) consideran importante tener en cuenta las condiciones de
vida, satisfaccidn, valores personales, aspiraciones y expectativas; por su parte
el grupo WHOQOL de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (8)(9) define



la salud, como “no solamente la ausencia de enfermedad, sino la presencia de
bienestar fisico, mental y social”, también ha definido la Calidad de Vida como
“la percepcidn por parte de una persona de su posicion en la vida en el contexto
de la cultura y los sistemas de valores”, enfatizando la multidimensionalidad y
estableciendo que el analisis de la Calidad de Vida debe incluir ademas de
aspectos de salud fisica y psicolégica, la estimacion del nivel de independencia,
relaciones sociales, medio ambiente, creencias personales, espiritualidad y
religion.

Actualmente existen diversos instrumentos que tienen como funcién medir la
Calidad de Vida, validados, sencillos y faciles de interpretar por el paciente y por
el propio equipo de profesionales sanitarios, destinados a medir tal constructo
bajo diferentes perspectivas. Las evaluaciones individualizadas reflejan mejor los
dominios relevantes de la Calidad de Vida de cada paciente y los cambios que
puede experimentar a lo largo de la enfermedad. Esta es una experiencia
individual y asi se debe considerar. Cuando el paciente no pueda realizar la
autoevaluacion, se sugiere que el cuidador principal informe acerca de los

sintomas, la funcion y el desempefio (10).

El uso de protocolos estandares y validados para distintas culturas es de gran
utilidad para la identificacién de demandas y para cuidados mas ajustados en el
campo de los cuidados paliativos. En una revision de la literatura encontramos
instrumentos que han sido desarrollados y/o adaptados culturalmente y
validados en diferentes contextos y realidades para la evaluacion de la Calidad
de Vida de los pacientes en cuidados paliativos, desarrollandose una amplia
variedad de instrumentos para abordar varios campos tales como el bienestar
fisico, funcional, emocional, espiritual y social. La evaluacibn de estos
instrumentos de Calidad de Vida en cuidados paliativos es una importante
prioridad de investigacion, un procedimiento importante para la identificacion de
su condicién global y al mismo tiempo, evaluar la calidad de los servicios

ofrecidos por parte del equipo que atiende al paciente y la familia (6)(7).

Como herramienta de investigacion utilizaremos la escala Palliative Outcome
Scale (POS), desarrollada en Inglaterra, se caracteriza como una escala de
resultado para evaluacion multidimensional de la Calidad de Vida de personas

en Atenciones Paliativas. Validada en castellano, la versidén espafiola aplicada a



una muestra de 200 pacientes con cancer avanzado ha demostrado mejorias
significativas del dolor y otros sintomas, de la informacion y abordaje de asuntos
pendientes tras la intervencion de un equipo de Cuidados Paliativos. Los autores
del estudio consideraron la escala valida y confiable. Los estudios de validacion
de la POS concluyeron que se trata de un instrumento de facil aplicacién, con

buena aceptacion por los profesionales de la salud y los pacientes (11).
1.1. Bibliografia mas relevante:

1- Emily S. Collins, Jana Witt, Claudia Bausewein, Barbara A. Daveson, Irene J.
Higginson, Fliss E.M. Murtagh, A Systematic Review of the Use of the Palliative
Care Outcome Scale and the Support Team Assessment Schedule in Palliative
Care, Journal of Pain and Symptom Management, Volumen 50, Issue 6,
diciembre 2015, Pages 842-853.e19, ISSN 0885-3924. Disponible en:
https://doi.org/10.1016/j.jpainsymman.2015.07.015.

- Tipo de articulo: revision sistematica y meta-analisis de los estudios que
utilizaban como escala de media la Palliative Care outcome Scale (POS)=
n® 35 articulos y la Support team assessment schedule (STAS)= n° 8
articulos. Se realizaron busquedas de estudios publicados entre febrero
de 2010 y junio de 2014. La conclusion fue que el uso de la POS ha
aumentado en Europa con nuevas traducciones y se percibe como una
herramienta fiable y valida, que debido a su uso generalizado puede ser
utiizada para comparar los datos internacionalmente y/o comparar
sintomas y necesidades en diferentes grupos de enfermedades en las

poblaciones de cuidados paliativos.

2- Van der Eerden M, Csikos A, Busa C, et al. Experiences of patients, family
and professional caregivers with Integrated Palliative Care in Europe: protocol for
an international, multicenter, prospective, mixed method study. BMC Palliative
Care. 2014; 13:52. doi:10.1186/1472-684X-13-52.  Disponible  en:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4254197/

- Tipo de articulo: disefio mixto, estudio prospectivo de multiples casos de
estudio integrado. El estudio se lleva a cabo en 5 paises europeos y en él
se analizaran las experiencias de pacientes, familiares y profesionales en

programas de cuidados paliativos. Una de las escalas utilizadas sera la


https://doi.org/10.1016/j.jpainsymman.2015.07.015
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4254197/

Palliative Care Outcome Scale (POS) méas una entrevista personal. En
conclusion, este conocimiento se sumara a la evidencia cientifica de los
servicios de cuidados paliativos a nivel internacional y contribuird a
mejorar la calidad de la atencion y la Calidad de Vida y morir de los

pacientes gravemente enfermos y sus familiares en Europa.

3- World Health Organization. (2016). Planning and implementing palliative care
services: a guide for programme managers. 14 November 2016. Disponible en:

http://www.who.int/ncds/management/palliative-

care/palliative care services/en/

- Este es un manual practico sobre cémo planificar e implementar servicios
de cuidados paliativos. Debe contribuir a proporcionar su acceso equitativo en el
contexto de la cobertura universal de salud y deberia ayudar a los paises a
fortalecer los programas de atencion paliativa, especialmente a nivel de Atencién
Primaria. Con este manual, la OMS reafirma su compromiso de trabajar con los
Estados Miembros para garantizar que esto se convierta en una realidad para

todos.

2. HIPOTESIS / OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Hipotesis: El uso de la escala Palliative Care Outcome Scale (POS) junto con
entrevistas individuales al paciente oncoldgico terminal y su familia, permitira
medir la efectividad de los Cuidados Paliativos ofrecidos en el centro de Atencion
Primaria de San Andrés - Area | de salud de la region de Murcia, contemplando
las principales dificultades vividas por los pacientes bajo una perspectiva

multidimensional y con ello repercutir en la mejora de la Calidad de Vida.

Objetivo general: Medir la Calidad de Vida del paciente oncoldgico en fase
terminal y con prondstico de vida inferior a 6 meses que acude a su centro de
Atencion Primaria se San Andrés - Area | de salud de la region de Murcia,
proporcionando una valoracion y atencién integral mediante el uso de la escala

Palliative Care Outcome Scale (POS) y entrevistas individuales.

Objetivos especificos:


http://www.who.int/ncds/management/palliative-care/palliative_care_services/en/
http://www.who.int/ncds/management/palliative-care/palliative_care_services/en/

1. Valorar los cuidados paliativos prestados por los profesionales sanitarios
del equipo de Atencién Primaria de San Andrés — Area | de salud de la
region de Murcia, mediante el uso de la escala POS con el fin de
mejorarlos o detectar posibles deficiencias.

2. Disponer de un sistema de registro y evaluacion sisteméatica de resultados
clinicos, obtenidos de los profesionales sanitarios del centro de Atencién
Primaria de San Andrés — Area | de salud que estan en contacto con

pacientes en situacion de enfermedad oncoldgica terminal.

3. APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOQOS.

- Medir la efectividad de los Cuidados Paliativos del paciente, no solo en términos
de control de dolor u otros sintomas, sino también segun el grado de resolucién
de otros problemas como los emocionales, los psicolégicos o los de
comunicacién o relacion tanto del propio paciente como de sus familiares o

cuidadores.

- Mejorar la Calidad de Vida del paciente en los ultimos meses, el apoyo familiar,
la satisfaccion, y la percepcion de la trascendencia de la enfermedad y el
significado de la vida para que puedan encontrar la paz y el confort necesarios

para afrontar esta ultima etapa de vida.

- Evaluacion sistematica de la calidad de la atencion que se presta en concepto
de Cuidados Paliativos como medio que permita mejorar la asistencia clinica, la
educacién y la formacién de los miembros del equipo de Atencion Primaria que

atienden al paciente oncoldgico terminal.

- Mejora de la continuidad asistencial en la prestacion de los Cuidados Paliativos
al paciente oncolégico terminal, optimizando la atencion de las necesidades y
urgencias oncoldgicas entre niveles asistenciales y potenciando la derivaciéon
protocolizada de intervenciones Atencion Domiciliaria-Atencion Primaria-

Atencion Especializada.

4. DISENO Y METODO.




a) Tipo de Disefio: El disefio de investigacion es de tipo mixto:

» Descriptivo: Se pretende describir y registrar lo observado en un grupo de

sujetos en un periodo de tiempo (habitualmente corto).

» Observacional: No hay intervencion por parte del investigador, limitandose

este a medir las variables que forman parte del estudio.

» Transversal: El estudio propuesto se desarrolla en un "momento” concreto

del tiempo, no a lo largo del tiempo a la misma poblacion.

La parte cuantitativa se llevara a cabo con los resultados obtenidos del uso de la
escala de medida Palliative Care Outcome Scale (POS), esta consta de dos
partes, una es la escala con la que se valorara al paciente (Anexo 1) y otra la
escala con la que se valorara al personal sanitario (Anexo 2). La parte cualitativa
sera valorada mediante el uso de entrevistas en profundidad a los pacientes.

b) Poblacién “target” del estudio: Adultos con enfermedad oncologica

irreversible y terminal, con prondéstico de vida inferior a seis meses, que acuden
a su consulta de Atencion Primaria en San Andrés - Area | de salud del Servicio

Murciano y cumplen con los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusidn: En este estudio se incluiran a los pacientes que entren en

el programa desde el 1 de enero de 2018 hasta el 1 de enero de 2020 y

contemplen los siguientes criterios:

- Hombres y mujeres adultos, mayores de 18 afios.

- Diagnosticados oncolégicos en situacion terminal con prondstico de vida
inferior a seis meses (informe clinico hospitalario de enfermedad
oncoldgica en la que existe acuerdo para no aplicar tratamientos con
finalidad curativa).

- Que cuenten con un cuidador primario (persona conviviente con el
enfermo que asume sus cuidados basicos).

- Estar de acuerdo con el programa y haber firmado el consentimiento
informado para participar en el estudio. (Anexo 3)

- Enfermos atendidos Gnicamente por EAP.

Criterios de no inclusién:




- El paciente presenta alguna otra enfermedad que pueda entorpecer o
sesgar los datos obtenidos.

- Algun factor que ponga en riesgo su salud por la realizacion de los test.

- Menores de edad.

- Pacientes que no pueden comunicarse.

- Enfermos con mas de tres respuestas erroneas en la escala de Pfeiffer.

- Enfermos atendidos conjuntamente por ESAD y EAP.

Criterios de exclusién/retirada:

- De acuerdo con el protocolo y los principios de la Declaracion de Helsinki
(actualizacion de Seudl 2008), Buenas Practicas Clinicas y demas
normativa regulatoria aplicable, un paciente tiene el derecho a abandonar
el ensayo y o estudio en cualquier momento y por cualquier razon, sin
perjuicio para su futuro cuidado médico por los médicos o la institucién.

- También puede requerirse la salida de un paciente del ensayo a instancia
del investigador por cualquiera de las siguientes razones:

- Fallecimiento o defuncion.

- Acontecimiento adverso grave, a discrecion del investigador.

- Violacién de los criterios de inclusion (incluido en falsedad de los datos)

- Desviacioén del tratamiento planeado especificado en el protocolo.

Método de muestreo: Dentro de dos grandes métodos de muestreo

poblacionales que existen, optaremos por un muestreo de tipo probabilistico
frente al no probabilistico; escogeremos el conglomerado “centro de salud de
san Andrés” por su mayor representatividad y dentro de éste, realizaremos un
muestreo aleatorio sistematico, que consistira en estudiar a pacientes de los

ultimos 2 meses previos al inicio de la investigacion.

Para ello se numeraran todos los pacientes que cumplen los criterios de inclusion

de los ultimos 2 meses y se extraera un solo numero al azar.

Se parte de ese numero aleatorio (i) que como hemos dicho es un namero
elegido al azar, y los elementos que integran la muestra son los que ocupan los
lugares i, i+k, i+2Kk, i+3k,..., hasta i+(n-1)k, es decir se toman los individuos de k

en k, siendo k el resultado de dividir el tamafio de la poblacion (N) entre el tamafio



de la muestra (n), k= N/n. El nimero (i) que empleamos como punto de partida

sera un namero al azar entre 1y k.

Célculo del tamafio muestral: La poblacion adulta total que pertenece al centro

de salud de san Andrés en el Area | del Servicio Murciano, es de 24.405, segin
datos del centro estadistico de la region de Murcia y el tamafio de la muestra
deseado es de 379 pacientes minimo, con un nivel de confianza del 95% y un

error del 5% para que esta sea representativa (no sesgada)

Procedencia de los sujetos: Pacientes oncologicos con diagnostico terminal y

expectativas de vida inferior a seis meses que acuden a su centro de Atencion

Primaria en San Andrés — Area | del Servicio Murciano deSsalud.

c) Método de recogida de datos: Los pacientes son evaluados mediante una

encuesta de tipo Likert (0 muy en desacuerdo, 4 muy de acuerdo). Cada
cuestionario sera identificado mediante un ID creciente en la parte superior

derecha, de manera que en ningun caso el paciente quede identificado.

También se haréd una pequefia entrevista con preguntas sencillas y abiertas con
la cual complementariamos los datos obtenidos de la escala POS. Con la
entrevista tenemos la posibilidad de reforzar el cuestionario o incluso detectar
informacion relevante para el cuidado del paciente que no se ha contemplado en

la visita.

d) Variables: Items del cuestionario y otras variables cuantitativas y cualitativas
gue se desease estudiar. Estos datos seran introducidos manualmente en SPSS.
Aquellas variables que sean objeto de recodificacibn o codificacion seran
transformadas para poder trabajar con ellas.

Se propone la siguiente codificacién, como ejemplos:

- Sexo: cualitativa dicotémica (O=hombre, H; 1=mujer, M).

- Edad: cuantitativa continua (afios) Independiente.

- Diagndstico: cualitativa politdmica (tipo de cancer: pulmén, mama, colon,
etc.)

- Procedencia: cualitativa politdmica (O=medio rural, R; 1=urbe, U; 2=gran
urbe, GU).
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e) Descripcidon de la intervencidn si la hubiera: En base a los resultados

obtenidos, y teniendo en cuenta que siempre se busca mejorar la Calidad de
Vida de estos pacientes terminales, se propondran medidas que favorezcan los

cuidados paliativos mas eficaces.

f) Descripcion del sequimiento si lo hubiera: En base a las puntuaciones

otorgadas, se arbitrardn-adoptaran medidas para mejorar la Calidad de Vida del
paciente, volviéndose a pasar el cuestionario a ambos grupos a los dos meses

de la intervencion, para observar si ha habido dicha mejoria.

g) Estrategia de analisis_estadistico: La fiabilidad y la validez interna de los

cuestionarios pasados a los pacientes y al personal sanitario seran analizadas
mediante estadistica descriptiva (analisis exploratorio) e inferencial con el uso de
software especifico, en concreto SPSS versidn 24, aunque existen otros
paquetes estadisticos igualmente validos (Minitab, Stata, SAS, R-Studio, etc).
Bajo nuestro punto de vista SPSS es claramente el mejor y mas completo para

el analisis de datos de campo en ciencias sociales y de la salud.

En concreto, para llevar a cabo el estudio de la fiabilidad de los datos se propone
el estudio, analisis e interpretacion de la alfa de Cronbach como medida de

consistencia interna.

Por ultimo, se debe tener en cuenta el estudio de la validez externa de los
cuestionarios, entendida ésta como el grado en que los resultados obtenidos son

extrapolables o generalizables a otras poblaciones distintas de la del estudio.

Los cuestionarios seran volcados al software estadistico y la informacién que se

pretende extraer de los cuestionarios es:

- Suma de todos los items del cuestionario para obtener una puntuacion
final global.

- Analisis descriptivo de los grupos entrevistados (media, dispersion,
cuartiles, tablas de frecuencia, etc.)

- Estudio de la normalidad de las variables objeto de estudio (puntuaciones
del cuestionario) para saber si se aplican test paramétricos o0 no

parametricos.
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- Estudio de posibles valores atipicos “outliers” mediante métodos gréficos,
léase box-plot u otros.

- Comparacion de las puntuaciones obtenidas por parte de los pacientes y
el personal sanitario (inferencia mediante el test parametrico “test o
prueba t de muestras independientes”), para saber si existen diferencias
significativamente estadisticas entre ambos grupos a un determinado
nivel de confianza, en cuanto a la percepcién del dolor/sufrimiento. Para
un nivel de confianza del 95%, si el p-value experimental es menor que
0,05, el resultado seré significativo (se acepta la hipotesis alternativa, H1).

- Estudio de la influencia de variables tales como la edad, sexo,
procedencia, y diagnostico que se propongan en la puntuacion otorgada
a los items del cuestionario. Para ello, se deberian recoger dichos datos
complementarios y realizar un analisis de tablas de contingencia, ANOVA
y MANOVA.

- Modelo de regresion lineal mdultiple con el que se puedan hacer
predicciones en las puntuaciones del cuestionario (variable dependiente
puntuacion global, variables independientes sexo, edad, procedencia y
diagnostico).

- Realizacion de un analisis factorial confirmatorio para estudiar las
dimensiones (variables latentes) que recogerian esos items.

- Andlisis e interpretacion de lo manifestado por el paciente

h) Estrategia de busqueda: para la aproximacion a la evidencia disponible y al

estado de la cuestion del tema objeto estudio, se realiz6 una revision bibliografica

a través de:

- Revisiones sistematicas: La Biblioteca Cochrane Plus y PubMed.

- Metabuscador de recursos académicos: Google Schoolar.

- Sumarios de evidencia: Preevid (Murcia Salud) y Gia Salud.

- Bases de datos: PubMed, Cuiden, ResearchGate, Elsevier, SciELO,
Dialnet, Lilacs, Murcia Salud, Fisterra.

- Se hizo una busqueda especifica en las revistas: Medicina Paliativa
(SECPAL), BMC Palliative Care, British Journal of Cancer, Journal of

Palliative Medicine.
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- Fondo documental de acceso electronico: Cuidar y Paliar (Consejeria de
Sanidad de la Region de Murcia), Sociedad Espafiola de Cuidados
Paliativos (SECPAL), Asociacion Espafola de Enfermeria en Cuidados
Paliativos (AECPAL), Centro Regional de Estadistica de Murcia, Sociedad
Espafiola de Oncologia Médica (SEOM), Palliative care Outcome Scale
(POS).

- Literatura gris: Post, Comunicaciones y opiniones de expertos en

cuidados paliativos a través de blogs y redes sociales.

La busqueda en las bases de datos se realizé mediante el uso de palabras clave,
términos MeSH y términos de busqueda, asi como sus permutaciones y

combinaciones con los operadores boleanos “AND” y “OR”.

Los términos de busqueda basicos y palabras clave que se utilizaron en PubMed
y similares en las otras bases de datos electronicas fueron: Cuidados paliativos,
enfermo terminal, cancer, Atencién Primaria de salud, centro de salud, escala,
instrumento de medida, entrevista. (todos en el idioma correspondiente a la base

de datos: inglés y espafiol).

Finalmente 65 fueron el nimero de referencias localizadas inicialmente, los
articulos finalmente escogidos son pertinentes, relevantes y actualizados,
eliminandose por lo tanto aquellos que no cumplian estos criterios o aparecian

repetidos en dos 0 mas bases de datos.

5. CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO

- enero - marzo de 2018: elaboracion del proyecto de investigacion.

- abril de 2018: Pediremos autorizacion al Comité de Investigacion Clinica (CIAI)
del Area | de Salud de la Region de Murcia. Una vez nos den la autorizacion se
procedera del mismo modo a pedir las correspondientes autorizaciones a la
Gerencia del Area | de salud y a la coordinacion de la zona basica de salud de

San Andrés.

- mayo de 2018: presentacion del proyecto de investigacion en el Campus

universitario de San Juan de Alicante.
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- septiembre de 2018: presentacion del estudio en el Comité de Investigacién
Clinica (CIAl) del Area | de la Regién de Murcia.

- octubre de 2018: Obtencion del primer listado de los pacientes candidatos a
entrar en el estudio y el correspondiente equipo de profesionales sanitarios
involucrados en el cuidado y atencion de estos. Entrega de los consentimientos

informados (pacientes y profesionales sanitarios).

- noviembre 2018 — diciembre 2019: Seguimiento de los pacientes tras la
valoracion de la escala (POS) y en consecuencia con los resultados, la aplicacion
de los cuidados paliativos correspondientes en funcién de sus necesidades

individuales, atendiendo al objeto del estudio, la mejora de la Calidad de Vida.

= Marzo de 2019: Debido al caracter especial de estos pacientes (criterio de
inclusion: pronostico de vida inferior a seis meses) se procedera a la
ampliacion del listado de participantes en el estudio con nuevos pacientes
en relacion con las bajas por defuncion hasta la fecha.

= Julio de 2019: ampliacion del listado de participantes en el estudio con los

nuevos pacientes en relacion con las bajas por defuncion hasta la fecha.

- enero de 2020: analisis estadistico de los datos y presentacion de resultados.

6. LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Posibles limitaciones

- No contar con un grupo control de pacientes con el mismo diagnéstico, mismas

caracteristicas y que no perciban cuidados paliativos.

-Tampoco permitiria, por el tipo de estudio, establecer relaciones de causa-

efecto entre las variables estudiadas.

Posibles sesgos

-Sesgo de no respuesta: Dada la durabilidad del estudio y las caracteristicas de
los pacientes que componen la muestra, puede darse el abandono o

fallecimiento de los sujetos que participan. Podemos atenuarlo con la sustitucion
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muestral semicontrolada, reemplazaremos los no respondedores por sujetos

seleccionados aleatoriamente del marco muestral (sustitutos pareados).

-Sesgo del entrevistador: El profesional responsable de hacer la entrevista puede
emplear preguntas o frases que condicionen la respuesta del individuo, para ello
se confeccionaran una serie de preguntas cuidadosamente elaboradas y se

instruira al personal sanitario en como dirigir la entrevista.

-Sesgo de aprendizaje o proximidad: sucede al aplicar en mas de una ocasion el
mismo instrumento de medida. Este se minimiza dejando pasar al menos 6
meses entre una medicién y otra. En nuestro estudio dada la expectativa de vida

de los pacientes, este sesgo se asume incontrolable.

7. PROBLEMAS ETICOS.

- La ejecucidon del Proyecto sera autorizada por el Comité de Investigacion
Clinica (CIAl) del Area | de Salud de la Regién de Murcia.

- Modelo de Consentimiento informado escrito (Anexo 3). Se informa al paciente
de que sus datos y participacion es completamente voluntaria y confidencial; si
no desea hacerlo o en algiin momento desea abandonar el estudio, su médico
continuara con su atencion habitual y su negativa no le traerd ningun

inconveniente.

- Se informa y se garantiza a los pacientes que participan en el estudio la
confidencialidad de sus datos y deben firmar el consentimiento informado. Se les
informa a su vez, que la no participacion en el estudio no les afecta en la atencién

en las consultas.

- Ley de proteccion de datos: Ley 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de
Datos Personales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacion y documentacion clinica.

8. PLAN DE EJECUCION
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Primera etapa / Preparacion formal del estudio: Busqueda Documental,
estado de la cuestion y evidencia; Aprobacién de autorizaciones: Jefatura del
Servicio de Atencion primaria de San Andrés y Comité de Investigacion Clinica
del Area | de Salud de la Regién de Murcia. Solicitaremos financiacion publica

competitiva para la ejecucion y divulgacion del proyecto.

Segunda etapa / Ejecucion del estudio: Preparacion del listado de pacientes
candidatos a participar, contacto telefénico para informar del estudio y
correspondiente consentimiento para uso de los datos médicos. Recogida de los
datos mediante la escala de medida (POS) y la entrevista, Administracion de los

cuidados paliativos y repeticion al mes de la escala de valoracion y entrevista.

Tercera Etapa / Analisis de los datos: andlisis estadistico, enunciacion de los
resultados y conclusiones conforme al cumplimento o incumplimiento de los

objetivos planteados, asi como la aceptacion o rechazo de las hipoétesis.

Cuarta Etapa / Justificacion y difusion del estudio: Entrega de Memoria
econdmica justificativa de los gastos derivados del estudio y de los resultados a
la entidad financiera, si corresponde. Difusion del estudio en eventos cientificos

y revistas especializadas.

9. ORGANIZACION DEL ESTUDIO

Para la obtencion del listado de pacientes a estudio, incluidos en un programa
de Cuidados Paliativos y diagnosticados con cancer terminal y prondstico de vida
inferior a seis meses, sera necesaria la colaboracion de un administrativo del
centro de salud de San Andrés del Area | de salud, previa autorizacion de la

Gerencia y Coordinacion del Centro de Salud.

Se dispondra del soporte informatico para la consulta (programa SELENE®) asi
como de sus instalaciones, previa autorizacion de la Gerencia y Coordinacion
del Centro de Salud.

1. Elinvestigador principal junto con el equipo de AP que va a participar en
el estudio revisara todas las historias clinicas en SELENE® y contactara
con los paciente o cuidadores principales. El equipo de AP coordinado con

los servicios especializados y pactado con los pacientes y familiares,
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concretaran los pormenores de la atencién paliativa, siendo el
investigador del estudio un observador que describe la Calidad de Vida
de estos pacientes sin influir.

2. Enuna primera visita el equipo de Atencidn Primaria pasara al paciente la
escala de valoracion “Palliative Care Outcome Scale” (POS), se analizara
con minuciosidad y lo mas objetivamente posible la entrevista mantenida
(se utilizardn grabaciones de audio previo aviso y consentimiento del
paciente) y en funcion de los resultados obtenidos con la escala y las
conclusiones halladas en la entrevista, se procedera a administrar los
cuidados paliativos pertinentes para cada paciente y a razén de sus
respuestas y sus necesidades, en esta primera visita también se dejara
un protocolo con indicaciones que deberad seguir el paciente para
continuar desde casa con el tratamiento paliativo (con ayuda del cuidador
principal si lo requiere). Una vez finalizada la consulta con él paciente,
pasaremos la escala a los profesionales sanitarios que han asistido en la
valoracion y aplicacion de los cuidados paliativos.

3. E una segunda visita, el equipo de Atencion Primaria volverd a pasar el
instrumento de medida (POS) y volvera a indagar en las cuestiones de la
entrevista que se quiere mejorar, en funcion de los resultados se estimara
si ha habido una mejora de la Calidad de Vida entre la primera y la
segunda visita, modificando los cuidados o por lo contrario manteniendo
los que se aplicaron inicialmente en la primera visita.

4. El analisis estadistico de los datos y la elaboracién del documento final,
seran realizados por el investigador principal del estudio, constituyendo

su proyecto de tesis doctoral.

10. PRESUPUESTO

Solicitaremos financiacién publica competitiva para la ejecucion y divulgacion del
proyecto, a través de subvencién del FFIS del Instituto Murciano de Investigacion

Biosanitaria Virgen de la Arrixaca (IMIB).
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Presupuesto

MEMORIA ECONOMICA ESTIMADA actividad/material

GASTOS ESTIMADOS RECURSOS HUMANOS

Experto estadistico 700 €

Traductor titulado 150 €

GASTOS ESTIMADOS RECURSOS MATERIALES

*Costes de adquisicion de material inventariable:

Multifuncién: impresora, escaner y fax (aportados por el centro 0e
de AP de San Andrés)
Fondos bibliograficos (compra de libros, articulos, bases de
; S 300 €
datos, motores de busqueda, afiliacion a redes)
*Costes de adquisicion de material fungible:
Fotocopias 150 €
*Costes de suministros:
Conexion telefénica + internet (aportados por el centro de AP
X 0€
de San Andrés)
GASTOS ESTIMADOS COMPLEMENTARIOS
Gastos de desplazamiento, viajes, estancias y dietas 600 €
Gastos de publicacién, inscripcidn en congresos y seminarios
) . 1100 €
relacionados con la actividad.
Extras (incluidos costes indirectos 10%) 300 €
TOTAL, PRESUPUESTO/COSTE DEL PROYECTO 3300 €
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12.1- Anexo 1

Escala de los Cuidados Paliativos (ECP) (continuacion)

CUESTIONARIO PARA EL/LA PACIENTE

Nombre del paciente
Unidad 0 SErvViCio . . . .. ..
FeCha . .

Fechadenacimiento . . ...........................

N.° de valoracion

Por favor, conteste a las siguientes preguntas marcando con una cruz la respuesta que mejor describa su situaciéon. Sus respuestas nos permitiran mejorar su
cuidado y el de otros enfermos. Muchas gracias.

1.

10.

11.

12.

Durante los ultimos tres dias, ¢ ha padecido dolor?

DO No, ninguno.

1 Leve, pero no lo suficientemente molesto paratener que aliviarlo.

3 Moderado, el dolor limita alguna de mis actividades.

3 Grave, el dolor limita mucho la realizaciéon de mis actividades o mi concentracion.
4 Insoportable, no puedo pensar en otracosa.

DO No, ninguno.
D1 Leves.

D2 Moderados.
D 3 Graves.

D 4 Insoportables.

. Durante los dltimos tres dias, ¢se ha sentido angustiado por laenfermedad o por el tratamiento?

D O No, en ninglin momento.

Casi nunca.

A veces; en algunas ocasiones no me puedo concentrar.

Casi siempre; a menudo no me puedo concentrar.

No puedo pensar en otra cosa; me siento muy angustiado y agobiado.

[Av)vAv]
RwNP

. Durante los dltimos tres dias, ¢algun familiar o allegado se ha sentido angustiado por usted?

DO No, en ninglin momento.

D1 Casi nunca.
D 2 A veces; parece afectar a su concentracion.
D 3 Casisiempre.
D 4 Si, estan angustiados en todo momento.
. Durante los ultimos tres dias, ¢qué informaciéon ha recibido usted o sus familiares o allegados?
DO Informacion completa, he preguntado todo lo que he querido.
D1 Se me ha dado informacién, aunque dificil de comprender.
D2 Se me ha dado la informacién que he pedido, pero hubiera deseado mas.
D3 Muy poca, e incluso han evitado ciertos aspectos.
D 4 Ninguna.

. Durante los ultimos tres dias, ¢ ha podido comentar co6mo se siente con sus familiares o amigos?

DO Si, siempre que he querido.
Casisiempre.

Aveces.

Casi nunca.

No, en ningin momento.

[AvAvAv]
RwNP

. Durante los ultimos tres dias, ¢ha sentido que merece la pena vivir?

DO Si, entodo momento.
Casisiempre.

Aveces.

Casi nunca.

No, en ninglin momento.

[AvAvAv)
NWNR

. Durante los ultimos tres dias, ¢se ha sentido bien consigo mismo?

DO Si, entodo momento.

D1 Casisiempre.
D2 A veces.
D3 Casi nunca.
D 4

No, en ningin momento.

DO Nada de tiempo.
D1 Hasta medio dia.
D2 Mas de mediodia.

. Durante los tGltimos tres dias, ¢se ha visto afectado por otros sintomas, como nauseas, tos o estrefiimiento?

. Durante los ultimos tres dias, ¢cuanto tiempo cree que ha perdido en asuntos relacionados con su salud, como esperas o repeticion de pruebas?

Durante los ultimos tres dias, ¢se han tratado cuestiones préacticas, tanto personales como econdémicas, surgidas como consecuencia de su enfermedad?

DO Se han tratado problemas practicos y se han llevado como yo deseaba.
D1 Se estan tratando los problemas practicos.

D2 Hay problemas practicos que no se han tratado.

D 3 No he tenido ningln problema practico.

Si los hubiera, ¢cuéles han sido los principales problemas que ha tenido durante los Ultimos tres dias?

NE

¢Coémo hacontestado aeste cuestionario?
(0] Yosolo.
1
2

Con la ayuda de un familiar o allegado.
Con laayudade un profesional sanitario.

412 Med Clin (Barc) 2004;123(11):406-
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12.2- Anexo 2

Escala de los Cuidados Paliativos (ECP)

CUESTIONARIO PARA EL PERSONAL SANITARIO

NOMBIre del PaCIENte . . . . . e e
Unidad 0 SEIVICIO . . . o o v it e e e e e e e e e Fechadenacimiento . ............. .. ... .........
FeCha . . N.°cdevaloracion . ............ ... .. ..

Por favor, responda a las siguientes preguntas marcando con una cruz la respuesta que considere que mejor describe como se ha encontrado el/la paciente.
Muchas gracias.

1. Durante los dltimos tres dias, ¢ el/la paciente ha padecido dolor?

DO No, ninguno.

Leve, pero no lo suficientemente molesto paratener que aliviarlo.
Moderado, el dolor limitaalgunas actividades.
Grave, el dolor limita mucho la realizacion de actividades o la concentracion.
D4 Insoportable, el paciente no puede pensar en otra cosa.

000
[AENE

2. Durante los ultimos tres dias, ¢ha habido otros sintomas, como nauseas, tos o estrefliimiento, que aparentemente hayan afectado al estado del/de la paciente?
D 0 No,ninguno.

D1 Leves.
D2 Moderados.
D 3 Graves.

D 4 Insoportables.

3. Durante los ultimos tres dias, ¢ el/la paciente ha estado angustiado por su enfermedad o por el tratamiento?
DO No, en ninglin momento.

Casi nunca.

A veces; en algunas ocasiones afecta a su concentracion.

Casi siempre; a menudo afecta a su concentracion.

D 4  Elpaciente no parece pensar en otra cosa; estd completamente agobiado y angustiado.

000
WN R

4. Durante los Ultimos tres dias, ¢algun familiar o allegado ha estado angustiado por el/la paciente?
DO No, en ninglin momento.

Casi nunca.

A veces; parece afectar a su concentracion.

Casisiempre.

D 4 Si; estdnangustiados en todo momento.

000
[SENE

5. Durante los dltimos tres dias, ¢qué informacion se le ha dado al/a la paciente y a sus familiares o allegados?

DO Informacion completa, el paciente puede preguntar todo lo que desee.

Se ha dado informacién, aunque no siempre ha sido comprendida por el paciente.
Se ha dado la informacién que el paciente ha pedido, aunque hubiera deseado mas.
Muy poca, e incluso se ha evitado ciertos aspectos.

D 4 Ninguna.
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6. Durante los Gltimos tres dias, ¢el/la paciente ha podido comentar cémo se siente con sus familiares o amigos?

D 0 Si, tantocomo haquerido.
1 Casisiempre.

2 Aveces.

3  Casinunca.

D 4 No, en ninglin momento.

000

7. Durante los dltimos tres dias, ¢cree que el/la paciente ha sentido que merece la pena vivir?
D 0 Si,entodomomento.

D 1 Casisiempre.
D 2 Aveces.
D 3 Casinunca.

D 4  No, enningiin momento.

8. Durante los ultimos tres dias, ¢cree que el/la paciente se ha sentido bien consigo mismo/a?
DO Si, entodo momento.

D 1 Casisiempre.
D 2 Aveces.
D 3 Casinunca.

D 4 No, enninglin momento.
9. Durante los Ultimos tres dias, ¢ cuanto tiempo cree que se ha perdido en asuntos relacionados con la salud de este/esta paciente, como esperas o repeticion de pruebas?

D 1 Nadade tiempo.
D2 Hasta medio dia.
D 3 Mas de mediodia.

10. Durante los tltimos tres dias, ¢se han tratado cuestiones practicas, tanto personales como econémicas, surgidas como consecuencia de la enfermedad del/de
la paciente?

D 0 Se hantratado problemas practicosy se han llevado como el/la paciente queria.
D 1 Seestantratandolos problemas préacticos.

D 2  Hay problemas practicos que no se han tratado.

D 3 Ellapaciente no hatenido problemas préacticos.

11. Silos hubiera, ¢cuéles han sido los principales problemas del/de la paciente durante los Gltimos tres dias?

12. ;Cual es el grado de actividad del/de la paciente segln la escala ECOG?
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12.3- Anexo 3

Consentimiento _Informado para participantes del estudio de investigacion:

“Valoracion de la Calidad de Vida del paciente oncoldgico terminal en una zona

basica de salud de la Region de Murcia”

El propdsito de esta ficha de consentimiento es proveer a los participantes
en esta investigacion con una clara explicacion de la naturaleza de la misma, asi

como de su rol en ella como participantes.

La presente investigacion es conducida por Maria Isabel Asensio
Noguera, de la Universidad Miguel Hernandez. La meta de este estudio es
aumentar la Calidad de Vida del paciente oncolégico cronico con pronéstico de
vida limitado, que recibe la atencién y cuidados paliativos pertinentes por parte
del equipo sanitario de Atencién Primaria en su centro de salud de San Andrés.

Si usted accede a participar en este estudio, se le pedird completar una
encuesta y responder preguntas en una entrevista. Esto tomara
aproximadamente 20 minutos de su tiempo. Lo que conversemos durante estas
sesiones se grabara, de modo que el investigador pueda transcribir después las

ideas que usted haya expresado.

La participacion es este estudio es estrictamente voluntaria. La
informacion que se recoja sera de estricta confidencialidad y no se usara para
ningun otro proposito fuera de los de esta investigacion. Sus respuestas al
cuestionario y a la entrevista seran objeto de un tratamiento disociado, de modo
que la informacion que se obtenga no pueda asociarse a persona identificada o
identificable. Para ello el investigador tendra una lista con un cédigo disociado
de tal forma que solo él pueda identificar a los pacientes participantes en el
estudio. En general y durante el estudio se le garantiza el estricto cumplimiento
de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion vy
documentacion clinica. Una vez trascritas las entrevistas y los cassettes con las

grabaciones, se destruiran.
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Si tiene alguna duda sobre este proyecto, puede hacer preguntas en
cualquier momento durante su participacion en él. Igualmente, puede retirarse
del proyecto y revocar este consentimiento en cualquier momento sin que eso le
perjudique en ninguna forma. Si algunas de las preguntas durante la entrevista
le parecen incbmodas, tiene usted el derecho de hacérselo saber al investigador
o de no responderlas.

Desde ya le agradecemos su participacion.

Acepto participar voluntariamente en esta investigacion, conducida por
Maria Isabel Asensio Noguera. He sido informado (a) de que la meta de este
estudio es mejorar la Calidad de Vida de los pacientes que reciben los cuidados
paliativos a través de la consulta de Atencion Primaria y se encuentran en
condiciones clinicas similares a las mias.

Me han indicado también que tendré que responder a un cuestionario y a una

pequefa entrevista, lo cual tomara aproximadamente 20 minutos.

Reconozco que la informacion que yo provea en el curso de esta
investigacion es estrictamente confidencial y no serd usada para ningun otro
proposito fuera de los de este estudio sin mi consentimiento. He sido informado
de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier momento. Puedo
retirarme y revocar este consentimiento cuando asi lo decida, sin que esto
acarree perjuicio alguno para mi persona. De tener preguntas sobre mi
participacion en este estudio, puedo contactar a Maria Isabel Asensio Noguera
al teléfono 627920088.

Entiendo que una copia de esta ficha de consentimiento me sera
entregada, y que puedo pedir informacion sobre los resultados de este estudio
cuando éste haya concluido. Para esto, puedo contactar a Maria Isabel Asensio

Noguera al teléfono anteriormente mencionado.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha
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