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RESUMEN.

ANTECEDENTES: La lesion medular de origen traumatico es cada vez mas frecuente debido al
estilo de vida asi como el incremento en la violencia urbana. Posterior a una lesion de este tipo los
pacientes causan una incapacidad de alto costo tanto para el gobierno como hospitales y familias.
La medicion de la calidad de vida relacionada con la salud es cada vez mas relevante como una
manera de estudiar la salida de la poblacidon y de analizar la eficacia y efectividad de las
intervenciones sanitarias. La calidad de vida permite evaluar la los servicios de salud al medir la
funcién del paciente en relacién a su cuidado personal, ademas de dar informacién de los
beneficios humanos y costos financieros de los programas de salud. El Medical Outcomes Study o
Forma Corta 36 (SF-36), que evalua al ser humano integralmente, su habilidad funcional, estado de
salud, sintomas, estado somatico, bienestar social, soporte social, satisfaccién de vida, estado de
animo, independencia, control sobre la propia vida y habilidades de ajuste.

OBIJETIVO: Identificar el Nivel de Evidencia y Grado de Recomendacidon con respecto a la calidad
de vida de los pacientes con lesion medular postraumatica toracica completa.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé un estudio de disefio de revisién sistemética de acuerdo a las
recomendaciones del Grupo Cochrane, identificando de los articulos que cumplian con los criterios
de seleccién. Los articulos obtenidos acorde a los criterios de busqueda fueron evaluados por
duplicado de forma estandarizada y cegada entre 2 observadores independientes y con un
monitor que estandarizé la técnica de evaluacién minimo al 80% de confiabilidad, aplicando las
escalas de Delphiy Jadad. Se evalud asi mismo el nivel de evidencia y grado de recomendacion.

RESULTADOS: Se obtuvieron un total 93 articulos durante la busqueda, de los cuales solamente 12
cumplieron con los criterios previamente. Dos observadores analizaron cada uno de los articulos
utilizando la escala de Jadad y Delphi, obteniendo de la misma manera el nivel de evidencia y
grado de recomendacion. En el andlisis inter observador utilizando kappa, se observd una
concordancia de 1 para valorar la escala de Delphi entre los dos observadores. Para el nivel de
evidencia, de los 12 articulos, el observador 1 reporta al 41.65% correspondiente al Il nivel de
evidencia (2, 6, 8,10, 12) y el 58.31% (1, 3, 4, 5, 7, 9, 11) de nivel IV; mientras que el observador 2
reporta 33.32% (2, 6, 8, 10) de nivel lll y 66.64% (1, 3,4, 5, 7,9, 11, 12) de nivel IV. En el andlisis de
confiabilidad interclase para la medicién inter observador del nivel de evidencia, se encontré una
congruencia con alfa de Cronbach de 1, p=0.005. Se observé una correlacién inter observador
interclase con una alfa de Cronbach de 0.727 para el grado de recomendacion IC -0.616 a 0.965
con p=0.157.

CONCLUSIONES: En nuestro estudio se demostrd que dentro del andlisis de la bibliografia y con
metodologia apegada a una revisidn sistematica existen pocos estudios y la mayoria son de fase Il
y IV. El grado de recomendacién para este estudio se encuentra en D, basada en una categoria de
evidencia IV. Se sugieren realizar estudios tipo | para un mejor nivel de evidencia.
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INTRODUCCION.

ILANTECEDENTES

La lesion medular de origen traumatico es cada vez mas frecuente debido al estilo de vida
asi como el incremento en la violencia urbana. Una de las causas principales son los accidentes de
transito y las agresiones por arma de fuego. Los pacientes son en su mayoria jovenes del sexo
masculino que residen en dreas urbanas. Posterior a una lesion de este tipo los pacientes causan
una incapacidad de alto costo tanto para el gobierno como hospitales y familias., debido a la
pérdida parcial o total de la movilidad y fuerza, sensibilidad, compromiso de regulacién
vasomotora, gastrointestinal, vesical y sexual’.

En México se reportd en 1998 que la relacién hombre mujer en cuanto lesién medular es
de 6 a 1. Presentando el pico maximo a los 30 afios de edad para ambos sexos, sin embrago se
reporta que las mujeres tiene 2.1 veces mas riesgo de sufrir accidentes automouvilisticos, 1.3 veces
de sufrir un accidente por caia de altura pero menor riesgo de lesiones por proyectil de arma de
fuego. Se reporta que la incidencia de la lesion medular es de 18.1 por millén de habitantes por
ano, siendo la causa mas frecuente es la caida de altura en 34.5%, herida por arma de fuego en
29% vy accidente automovilistico en 26.7%. Encontrando una relacién con el bajo nivel de
escolaridad y el nivel socioeconémico bajo’.

La Organizacion Mundial de la Salud (1994) define la calidad de vida como: La percepcion
del individuo sobre su posicion en la vida dentro del contexto cultural y sistema de valores en el
que vive y con respecto a sus metas, expectativas, normas y preocupaciones. Es un concepto
multidimensional y complejo que incluye aspectos personales como salud, autonomia,
independencia, satisfaccion con la vida y aspectos ambientales como las redes de apoyo y servicio
sociales, entre otros”.

Se han descrito hechos que relacionan la calidad de vida en pacientes con lesién medular
con respecto a la edad; una menor calidad de vida se asocia a una mayor edad de igual manera
que a la percepcién de envejecimiento, la percepcién de envejecimiento es mds comun en
aquellas personas que presentan mas comorbilidades asi como mas fatiga y que la percepcion del
envejecimiento se presenta en los pacientes quienes tienen mayor tiempo con la lesién medular®.

La medicion de la calidad de vida relacionada con la salud es cada vez mas relevante como
una manera de estudiar la salida de la poblaciéon y de analizar la eficacia y efectividad de las
intervenciones sanitarias. Desde que su concepcién el EuroQol-5D (EQ-5D) se disefié como un
cuestionario sencillo que pudiera ser administrado en condiciones muy variadas de medicién
(correo, auto administrado, por entrevista) pero que también facilitara la obtencion de valores de
preferencia o utilidades de los individuos por una serie de estados de salida, para su inclusién en
estudios de coste-efectividad o coste utilidad. Otros instrumentos de este tipo son el Quiality of
Well-Being Scale, Health utilities Index (15-D)°.

Al estudiar la calidad de vida, Hornquist menciona que las necesidades humanas son la
base de ésta y la misma es el grado de satisfaccion de necesidades fisicas, psicoldgicas, sociales, de
actividad laboral, de vida marital y estructural. Ziller menciona que la calidad de vida depende de
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la interpretacion y percepcién de los individuos, Testa® agrega que la calidad de vida permite
evaluar la los servicios de salud al medir la funcién del paciente en relacidn a su cuidado personal,
ademas de dar informacién de los beneficios humanos y costos financieros de los programas de
salud. Bowling” al evaluar la calidad de vida considera las relaciones intrafamiliares, la salud
propias de familiares, finanzas y estandar de vida, medioambiente, condiciones de trabajo,
satisfaccién laboral, disponibilidad de empleo, acceso al trabajo, capacidad para el trabajo, vida
social, actividades recreativas, religion, educacidon, felicidad, bienestar, vida sexual. Wachtel®
estructura el Medical Outcomes Study o Forma Corta 36 (SF-36), que evalia al ser humano
integralmente, su habilidad funcional, estado de salud, sintomas, estado somadtico, bienestar
social, soporte social, satisfaccién de vida, estado de animo, independencia, control sobre la
propia vida y habilidades de ajuste. En Espafia, Badia usa el indice Europeo de Calidad de Vida
(EUROQOL-5D) que evalua calidad de vida relacionada a la salud y la escala visual analoga (EVA)
donde el paciente determina su estado de salud en relacion a los Ultimos doce meses.

Los instrumentos de medida de la calidad de vida relacionada con la salud se clasifican en
instrumentos genéricos e inespecificos. Estos instrumentos se emplean con el propdsito de
discriminacién entre sujetos afectados, predecir el prondstico o resultado de una intervenciény
evaluar los posibles cambios en el tiempo, que permitiria valorar la supervivencia frente a
tratamientos o intervenciones. Los instrumentos de tipo genéricos no estan relacionados con
ningun tipo de enfermedad y son aplicables a la poblacién general y a grupos de pacientes. Se
subdividen en tres subgrupos: las medidas de item Unico, los perfiles de salud y las medidas de
utilidad o preferencia®.

Como ejemplo de los instrumentos genéricos, encontramos el SF-36, teniendo como
caracteristica el aporte de informacion descriptiva, predictiva o evaluativa de un individuo o
grupos de individuos a manera de puntuacién que resume en cada dimensién la puntuacion
obtenida y al aplicar diferentes estrategias para interpretar la sumatoria global, a fin de
caracterizar el perfil de salud global del sujeto™.

Existen otros instrumentos, tales como el EuroQol, Quality of Well Being Scale, la Matriz
de Rosser y Kind, el Health Utility Index y el 15-D, que producen valores que reflejan la preferencia
de los individuos por los estados de salud, compuestos por distintos items de diferentes
dimensiones que permiten estimar el calculo de los afios de vida ajustados por calidad™.

El EQ-5D es un instrumento genérico de la medicién de la calidad de vida que puede
utilizarse tanto en individuos relativamente sanos (poblacion general) como en grupos de
pacientes con diferentes patologias. El propio individuo valora el estado de salud, primero en
niveles de gravedad por dimensiones (sistema descriptivo) y luego en una escala visual analoga de
evaluacion mas general. Un tercer elemento es el indice de valores sociales que se obtiene para
cada estado de salud generado por el instrumento. El sistema descriptivo contiene cinco
dimensiones de salud (movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y
ansiedad/depresién) y cada una de ellas tiene tres niveles de gravedad (sin problemas, algunos
problemas o problemas moderados y problemas graves). En esta parte del cuestionario el
individuo debe marcar el nivel de gravedad correspondiente a su estado de salud, en cada una de
las dimensiones, refiriéndose al mismo dia que realice el cuestionario®.
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En cada dimensidn del cuestionario los niveles de gravedad se codifican con 1 cuando la
respuesta es no (tengo) problemas, 2 si es algunos o moderados problemas y 3 muchos
problemas. La combinacién de los valores de todas las dimensiones genera nimeros de 5 digitos,
habiendo 243 combinaciones o estados de salud posibles. La segunda parte del EQ-5D es una
escala visual analoga de 20cm, milimetrada, que va del O (peor estado de salud imaginable) a 100
(mejor estado de salud imaginable). El indice de valores de preferencias para cada estado de salud
se obtiene a partir de estudios en poblacidon general o en grupos de pacientes en los cuales se
valoran varios de los estados de salud generados por el EQ-5D utilizando una técnica de
valoracion. El indice oscila entre el valor 1 (mejor estado de salud) y el 0 (la muerte), aunque
existen valores negativos para el indice, correspondientes a aquellos estados de salud que son
valorados como peores que la muerte”.

El SF-36 (36-item Short Form Health Survey question) es un instrumento desarrollado a
partir de la extensa bateria de cuestionarios utilizados en el Estudio de Resultados Médicos
(Medical Outcome Study, MOS). Detecta tanto estados positivos de salud como negativos, asi
como la salud fisica y mental. Consta de 36 temas, que exploran 8 dimensiones del estado de
salud: funcidn fisica, funcién social, limitaciones de rol: de problemas fisicos, limitaciones de rol:
problemas emocionales, salud mental, vitalidad, dolor y percepcion de la salud general. Es un
cuestionario que se puede aplicar ya sea por medio de un entrevistado, teléfono o por soporte
informatico™.

Los reportes de diversos estudios alrededor del mundo mencionan que la calidad de vida
medida con el SF-36 tiende a ser menor en los pacientes con lesion medular. Sin embargo, en
ocasiones pacientes con lesién medular se reporta una mejor condicién que en el resto de Ila
poblacidn, sobretodo en estudios que se han realizado a cerca de veteranos de la guerra®.

Se encuentra una asociacion entre pacientes con lesién medular completa y una menor
calidad de vida con respecto a los pacientes con lesiones incompletas, ya que los primeros
generalmente se encuentran limitados por el uso de silla de ruedas asi como al desarrollo de
Ulceras por presion y otras complicaciones secundario a esta situacion. De la misma manera se ha
demostrado que las alteraciones mentales y el trastorno depresivo se asocian a una pobre salud
en individuos con lesién medular, que por lo general es una situacién que ellos mismos
declaran®®,

10
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I.JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La lesion medular como consecuencia de un traumatismo es una situacién que influenciard
de manera negativa tanto fisica como emocionalmente diversos aspectos de la vida de los
pacientes afectados.

Es una condicidn debilitante que tiene un gran impacto en el estilo y calidad de vida,
debido a cambios en la independencia y autonomia en personas que generalmente son jovenes y
productivas; relacionado al déficit motor y sensitivo, a los que se asocian disfuncion vesical,
intestinal y sexual, dolor crénico, alteraciones psicoldgicas y psiquidtricas, situaciones de
dependencia a farmacos, riesgo de multiples ingresos hospitalarios, dificultades en mantener
relaciones interpersonales como el matrimonio y pobre desarrollo laboral.

Por lo que se han desarrollado una serie de instrumentos para realizar la medicidn de la
calidad de vida, entre los cuales se encuentran cuestionarios subjetivos (SWLS, QLI, LISAT-9/-
11,etc) y objetivos (SF-36, CHART, SF-12, etc), sin embargo no todos se encuentran validados o no
se han aplicado mds que en una poblacién o pais. Dicha situacién ha sido discutida en varios
articulos sin llegar a tener un consenso sobre la medicidon de calidad de vida por medio de
indicadores en cada uno de los rubros que ésta abarca, por lo que es necesario el tener la
informacidn de forma objetiva mediante la identificacién por niveles evidencia y grado de
recomendacién sobre la medicion de la calidad de vida en pacientes con lesién medular
postraumatica.

I.PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cual es el Nivel de Evidencia y Grado de Recomendacién de la calidad de vida de los
pacientes con lesion medular postraumatica completa toracica?

IV.OBJETIVO

Identificar el Nivel de Evidencia y Grado de Recomendacién con respecto a la calidad de
vida de los pacientes con lesién medular postraumatica toracica completa.

V.HIPOTESIS

Por medio de la elaboracién de una revision sistematica se podra medir la calidad de vida
en los pacientes con lesién medular postraumatica completa tordcica.

VI.MATERIAL Y METODOS

VI.1. Diseio:
Revision sistematica

11
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VI.2 Sitio:

Hospital de Traumatologia y Ortopedia de la Unidad Médica de Alta Especialidad “Dr.
Victorio de la Fuente Narvaez”, Distrito Federal, Instituto Mexicano del Seguro Social, Colector 15
s/n, colonia Magdalena de las Salinas, Delegacién Gustavo A. Madero, México DF.

V1.3 Periodo:
Enero 1995 - agosto 2012

V1.4 Material:
Criterios de seleccidn
1. Criterios de inclusidn:
a. Articulos sobre la medicidn de la calidad de vida con lesion medular completa
postraumatica/aguda toracica en adultos (mayores 18 afios) utilizando la escala
SF-36
b. Articulos de revistas indexadas (Medline - Pubmed)
Articulos publicados del 1995-2012.
d. Articulos publicados en lenguaje: inglés y/o espafiol

o

2. Criterios de exclusion:
a. Articulos a cerca de calidad de vida en lesién medular de otra causa diferente a la
traumatica
b. Articulos publicados en dos revistas (duplicados)

VI.5 Procedimientos
VI.5.1 Metodologia

Se realizé un estudio de disefio de revision sistematica de acuerdo a las recomendaciones
del Grupo Cochrane, generando los limites de busqueda mediante la identificacién de palabras
claves adecuadas en el Medical Subject Headings (MeSH), estableciendo con utilizacion del
método booleano para la identificacion de los articulos que cumplian con los criterios de seleccion
con la clasificacidon de los mismos en 2 niveles o nodos, 1.- calidad de vida 2.- pacientes con lesién
medular postraumatica completa toracica.

Se utilizé en forma complementaria mediante algebra booleano en gestores de busqueda
de fuente primaria: PubMed y como fuente secundaria para la descarga de articulos con OVID,
Cochrane, EBSCO host, Elsevier, Medigraphic y Google. Los articulos obtenidos acorde a los
criterios de busqueda fueron evaluados por duplicado de forma estandarizada y cegada entre 2
observadores independientes y con un monitor que estandarizo la técnica de evaluacién minimo al
80% de confiabilidad, aplicando las escalas de Delphi y Jadad. Se evalud asi mismo el nivel de
evidencia y grado de recomendacion.

Los registros se vaciaron en los anexos para su registro de concentrados y analizados
estadisticamente.

12
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VI.5.2 Modelo Conceptual

[ EXPLORADOR PUBMED

\ 4 \ 4

[ http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ ] Medical Subject Headings

l http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html

MeSH
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez v

-

Palabras clave a utilizar:
e Quality Of Life
e Spinal Cord Injury

\ 4

Pubmed Combinadas (AND)
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez e Quality Of Life
e Spinal Cord Injury

\ )

A\ 4 A 4

SIN LIMITES: CON LIMITES:
Quality Of Life Quality Of Life
Traumatic Spinal Cord Injury Traumatic Spinal Cord Injury

LIMITES:

Language: English / Spanish

Date: 1990-2012 —
Full Text

Age: >18 years

A\ 4

Combinaciones de palabras:
Quality Of Life
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V1.5.3 Descripcién de variables

1. Variable Dependiente: Calidad de vida
e Definiciédn conceptual: La percepcién del individuo sobre su posicidn en la vida
dentro del contexto cultural y sistema de valores en el que vive y con respecto a
sus metas, expectativas, normas y preocupaciones. (OMS)
e Definicién operacional: Actividades y situaciones a valorar en el desempeiio de la
vida diaria de una persona
e Tipo de Variable: nominal categérica.
Muy buena: 76-100 puntos
Buena: 51-75 puntos
Regular: 26-50 puntos
Mala: 0-25 puntos
e Sub-variables:
estado fisico
estado mental
salud sexual
desempeiio laboral
relaciones interpersonales / integracidn social
solvencia econémica
movilidad
dolor crénico

2. Variable Independiente: Lesion Medular Completa, Postraumatica nivel toracico

a. Definicion conceptual: Todo proceso patoldgico (conmocidn, contusion, laceracion,
compresion o seccidn), de cualquier etiologia (traumatica y no traumatica), que afecta
la médula espinal, y puede originar alteraciones de la funcién neurolégica por debajo
de la lesién: motoras, sensitivas y autonémicas. (Montoto A, Ferreiro ME, Rodriguez A.
Sdnchez I, Ferrero A, Aguilar JJ, Climent JM, Conejero JA, Flérez MT, Pefia A, Zambudio
P. Manual SERMEF de Rehabilitacion y Medicina Fisica. Médica Panamericana, Madrid
2006, pp 505-519)

b. Definicion operacional: Paciente que por calificacion de ASIA Y FRANKEL PRESENTA
reflejos anales y vesicales abolidos con pérdida de la sensibilidad y fuerza por debajo
de T1y por arriba de T12 de la lesion.

c. Tipo de Variable: nominal dicotdmica

d. Escala de Medicidn: presente o ausente

V1.5.4 Recursos humanos

Los participantes en este estudio fue el personal médico:
e Dr. Edgar Abel Marquez Garcia
¢ Dra. Jimena Olea Lépez
e Dr. David Fernando Servin Carmona (Observador 1)
e Dr. Luis Felipe Martinez Unda (Observador 2)
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VI1.5.5 Recursos materiales

e Equipo de cdmputo con acceso a Internet.

e Acceso a Bases de datos: Pubmed, OVID, EBSCOhost, Springer link, Dynamed, Science
Direct, Google-Academic.

e Lapices

¢ Hojas de papel Bond

e Impresora

¢ Hojas de registro (hojas de captacidn de la informacion)

e Area fisica: aulas del Hospital de Traumatologia " Dr. Victorio de la Fuente Narvéez, IMSS.

VI.5.6 Calculo de tamaio de muestra
El nidmero total de la muestra serdn los articulos que cumplan con los criterios de

seleccidn e inclusién al estudio, teniendo como poblacidn inicial los resultados obtenidos durante
la busqueda sin limites de acuerdo a los términos MeSH.

BUSQUEDA: CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON LESION MEDULAR POSTRAUMATICA

Palabra Clave Resultados encontrados con/sin limites

VII. ANALISIS ESTADISTICO

Se realizd mediante el programa SPSS v.11, vaciamiento de las variables, identificandose
los valores de concordancia entre los observadores de acuerdo a los estadisticos kappa y
coeficiente de correlacidn interclase (CCl), siendo considerados con significancia estadistica los
valores de p menor a 0.05.

VIIl. CONSIDERACIONES ETICAS

Debido a que el presente estudio se realizd sin modificar la historia natural de los
pacientes, y solamente se utilizan los recursos proporcionados y provistos por las instituciones de
salud en la cual se realizd la investigacién, como las bases de datos a las que se tiene acceso por
parte del Instituto Mexicano del Seguro Social asi como la Universidad Nacional Auténoma de
México, se cumplieron con las recomendaciones éticas de la actualidad y en vigencia en materia
del IMSS, de la Secretaria de Salud; asi como de la declaracién de Helsinki (Edimburgo 2000).

Dado que la investigacion para la salud, es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y la sociedad en
general; para desarrollar la tecnologia e instrumentos clinicos mexicanos en los servicios de salud
para incrementar su productividad.
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Conforme a las bases establecidas, ya que el desarrollo de la investigacion debe atender
los aspectos éticos que garanticen la libertad, dignidad y bienestar de la persona sujeta a
investigacion, que a su vez requiere de establecimientos de criterios técnicos para regular la
aplicacion de procedimientos relativos a la correcta utilizacién de los recursos destinados a ella;
gue sin restringir la libertad de los investigadores en la investigacidn en seres humanos de nuevos
recursos profildcticos, de diagndsticos, terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un
control de seguridad, para obtener un mayor eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas.

Este trabajo, de revision sistematica, se llevé a cabo de manera observacional de las
publicaciones a nivel mundial, de acuerdo al reglamento de la Ley General de Salud en relacién en
materia de investigacién para la salud, que se encuentre en vigencia actualmente en el territorio
de los Estados Unidos Mexicanos.

Titulo segundo: De los aspectos éticos de la Investigacion de Seres Humanos, capitulo |,
Disposiciones generales. En los articulos 13 y 27.

Titulo tercero: De la investigacion de Nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndsticos,
Terapéuticos, y de Rehabilitacién. Capitulo I: Disposiciones comunes contenido en los articulos 61
a 64. Capitulo lll: De la Investigacion de Otros Nuevos Recursos, contenidos en los articulos 72 al
74.

Titulo Sexto: De la Ejecucion de la Investigacidn de las Instituciones de Atencion a la Salud.
Capitulo Unico, contenido en los articulos 113 al 120.
De igual manera, se seguiran los cédigos internacionales de ética: Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio 1964, Y enmendada por
la 292 Asamblea Médica de Tokio, Japén, Octubre 1975 522 Asamblea General de Edimburgo,
Escocia, Octubre 2000.

El presente trabajo se presenté ante el comité local de investigacién para evaluacion,
realizado sin modificar el curso de la enfermedad de los pacientes no causar algin dafio a los
mismos, con adecuado cumplimiento de las disposiciones en materia de investigacién para la
salud local, institucional, nacional e internacional. De igual manera, al realizar un estudio que
permita identificar el nivel de evidencia y grado de recomendacion de una pregunta dada en la
clinica, permite sentar las bases para una mejor atencion, tratamiento y prondstico, en este caso a
corto, mediano y largo plazo.

IX. FACTIBILIDAD

Se contdé con los Recursos Humanos y Materiales para el estudio. Por medio del personal
de base o de confianza por via institucional con acceso a Internet, asi como a las principales bases
de datos en texto completo, asi mismo como profesor e investigador de la Facultad de Medicina
de la Universidad Nacional Auténoma de México se tiene acceso a la Biblioteca Médica Digital de
la UNAM.

16



X. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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AGO/SEP
2012

OCT/NOV
2012

DIC/ENE
2012-13

FEB-
ABR
2013

MAY-
JUL
2013

AGO-
OCT
2013

NOV-
DIC
2013

ENE-
ABR
2014

Estado del
Arte

XX

XX

Disefio  del
Protocolo

XX

XX

XX

Comité
Local

XX

Maniobras

XX

XX

Recoleccién
de Datos

XX

Analisis de
Resultados

XX

XX

Redaccidén
del
Manuscrito

XX

Divulgacion

XX

Envio del
Manuscrito

XX

Tramites de
titulacion

XX

XI.RESULTADOS

Se obtuvieron un total 93 articulos durante la busqueda. Se utilizaron durante esa
busqueda los dos nodos: calidad de vida con un total de 16 273 y lesién medular 21 905,
posteriormente se combinan los términos MeSH con la busqueda limitada a calidad de vida en
lesién medular postraumatica, con un total de 93 articulos, de los cuales solamente 12 cumplieron

con los criterios previamente establecidos (Tabla 1).

Tabla 1.

Quality of life (1) 104 094 16 273

Spinal Cord Injury (2) | 34901 21 905

[(1) AND (2)] traumatic | 4961 915
(1) AND (2) 726 116
(1) AND (3) 93 12
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Dos observadores analizaron cada uno de los articulos utilizando la escala Jadad y Delphi,
obteniendo de la misma manera el nivel de evidencia y grado de recomendacién.
Para el observador 1, se encontrd que para la escala de Delphi el 16.6% (articulos 2y 12, 4
puntos cada uno) de los articulos son valorables y el 83.33% (articulos 1, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 11)
los clasificd como no valorables: el observador 2 reporté de igual manera a 16.66% de los articulos
como valorables.

Tabla 2. DELPHI Observador 1 (Delphi 1)

lgual o | O 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 16.66%
mayor
4
puntos
lgual o | 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 83.33%
menos
3
puntos
TOTAL | 8.33% | 833% | 833% | 833% | 8.33% | 8.33% | 833% | 833% | 833% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 100%
Tabla 3. DELPHI Observador 2 (Delphi 2)
T
lgual o | 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 16.66%
mayor
4
puntos
lgual o | 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 83.33%
menos
3
puntos
TOTAL | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 8.33% | 833% | 8.33% | 100%
Tabla 4. Resumen del procesamiento de los casos
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje [N Porcentaje [N Porcentaje
delphil * delphi2 |4 100.0% 0 .0% 4 100.0%
Tabla 5. De contingencia delphil * delphi2
delphi2
no valorable | Total
delphil  no valorable Recuento 4 4
% del total 100.0% 100.0%
Total Recuento 4 4
% del total 100.0% 100.0%
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Tabla 6. Medidas simétricas

Valor

N de casos

Medida de acuerdo

validos

Kappa

4

a. No se calculara ningun estadistico porque delphil y

delphi2 son constantes.

Olea Lépez Jimena
Madrquez Garcia Edgar Abel

En el analisis inter observador utilizando kappa, se observé una concordancia de 1 para
valorar la escala de Delphi entre los dos observadores.

Tabla 7. JADAD Observador 1

lgual o | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mayor
4
puntos
lgual o | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 100%
menos
3
puntos
TOTAL | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 100%
Tabla 8. JADAD Observador 2
T
lgual o | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
mayor
4
puntos
lgual o | 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 100%
menos
3
puntos
TOTAL | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 100%
Tabla 9. Resumen del procesamiento de los casos

Casos

Validos Perdidos Total

N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje

jadadl * jadad?2 4 100.0% 0 .0% 4 100.0%
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Tabla 10. De contingencia jadadl * jadad2

Recuento

jadad2

pobre calidad Total
jadadl  pobre calida 4 4
Total 4 4

Tabla 11. Medidas simétricas

Valor

Medida de acuerdo  Kappa é

N de casos validos 4

a. No se calculara ningun estadistico porque jadadl y

jadad2 son constantes.

En el andlisis interobservador utilizando kappa, se observé una concordancia de 1 para
valorar la escala de Jadad entre los dos observadores, obsérvese en las tablas 9 y 10 que Jadad 1
corresponde a observador independiente 1, Jadad 2 al observador 2.

Para el nivel de evidencia, de los 12 articulos, el observador 1 reporté al 41.65%
correspondiente al lll nivel de evidencia (2, 6, 8, 10, 12) y el 58.31% (1, 3, 4, 5, 7, 9, 11) de nivel IV;
mientras que el observador 2 reporté 33.32% (2, 6, 8, 10) de nivel lll y 66.64% (1, 3, 4,5, 7,9, 11,
12) de nivel IV.

Tabla 12. Nivel De Evidencia Para Estudios De Diagndsticos NICE Observador 1

la 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ib 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Il 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1} 0 1 0 0 0 1 0 1 0 1 0 1 41.65%
I\ 1 0 1 1 1 0 1 0 1 0 1 0 58.31%
TOTAL 8.33% | 8.33% | 8.33% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 8.33% | 100%

la 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Ib 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

I 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

LI} 0 1 0 0 0 1 0 1 0 1 0 0 33.32%
\ 1 0 1 1 1 0 1 0 1 0 1 1 66.64%
TOTAL 8.33% | 8.33% | 8.33% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 833% | 8.33% | 100%
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Tabla 14. Resumen del procesamiento de los

€asos
N %

Casos  Vélidos 4 100.0
Excluidos®* |0 .0

Total 4 100.0

a. Eliminacién por lista basada en todas las

variables del procedimiento.

Tabla 15. Estadisticos de

fiabilidad

Alfa de

Cronbach N de elementos
1.000 2

Tabla 16. Coeficiente de correlacién intraclase

Correlacion Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0
intraclase® Limite inferior Limite superior | Valor gll gl2 Sig.
Medidas individuales 1.000° 1.000 1.000 . 3
Medidas promedio 1.000° 1.000 1.000 . 3

En la tabla 16 se demuestra que en el andlisis de confiabilidad interclase para la medicion
inter observador del nivel de evidencia, una congruencia con alfa de Cronbach de 1 IC 1-1 p=0.005.

Finalmente, de acuerdo al grado de recomendacidn el observador 1 reportd al 16.66%
(3,8)del grado B, 24.99% C (2, 11, 12) y58.31% D (1, 4, 5, 6, 7, 9, 10); por otro lado el observador 2
clasificé al 16.66% (3, 8)como B, 33.32% (2, 4, 11, 12) como Cy 49.98% (1, 5, 6, 7, 9, 10) como D.

Tabla 17. Grado De Recomendacién Para Los Estudios De Diagnéstico (NICE) Observador 1

T
A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
B 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 16.66%
C 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 24.99%
D 1 0 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0 58.31%
TOTAL 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 833% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 100%
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Tabla 18. Grado De Recomendacidn Para Los Estudios De Diagndstico (NICE) Observador 2

Madrquez Garcia Edgar Abel

A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
B 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 16.66%
C 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 1 33.32%
D 1 0 0 0 1 1 1 0 1 1 0 0 49.98%
TOTAL 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 8.33% | 100%
Tabla 19. Resumen del procesamiento de los casos
Casos
Validos Perdidos Total
N Porcentaje N Porcentaje N Porcentaje
gradrecl * gradrec?2 4 100.0% 0 .0% 4 100.0%
Tabla 20. De contingencia gradrecl * gradrec2
gradrec2
C D Total
gradrecl C Recuento 1 0 1
% del total 25.0% .0% 25.0%
D Recuento 1 2 3
% del total 25.0% 50.0% 75.0%
Total Recuento 2 2 4
% del total | 50.0% 50.0% 100.0%
Tabla 21. Medidas simétricas
Valor Error tip. asint.® | T aproximada® | Sig. aproximada
Medida de acuerdo Kappa .500 .375 1.155 .248
N de casos vélidos 4
Tabla 22. Resumen del procesamiento de los
casos
N %
Casos  Validos 4 100.0
Excluidos®* |0 .0
Total 4 100.0

a. Eliminacion por lista basada en todas las

variables del procedimiento.
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Tabla 23. Estadisticos de
fiabilidad

Alfa de|N de
Cronbach elementos

727 2

Tabla 24. Coeficiente de correlacién intraclase

Olea Lépez Jimena
Madrquez Garcia Edgar Abel

Correlacién Intervalo de confianza 95% Prueba F con valor verdadero 0

intraclase® Limite inferior | Limite superior | Valor gll gl2 Sig.
Medidas individuales |.571° -616 965 3.667 3 3 157
Medidas promedio 727° -3.211 .982 3.667 3 3 157

En la tabla 24 se observa una correlacion inter observador interclase con una alfa de
Cronbach de 0.727 para el grado de recomendacidn IC -0.616 a 0.965 con p=0.157.

Cuadro 1. Evaluacion De Los Articulos

2 2

10 10
0 0

12 12
la:0 la:0
Ib:0 Ib:0
10 I:0
11:5 4
v:7 IV:8
A0 A0
B:2 B:2
C3 C4
D:7 D:6
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Cuadro 2. Evaluacion de la Calidad Metodoldgica. Concentrado global andlisis y evaluacion.

AUTOR, LUGAR Y NUMERO TAMANO TIPO DE ESTUDIO INSTRUMENTO METODO ESTIMACION EVIDENCIA Y
ANO DEL ESTUDIO | DE MUESTRA UTILIZADO ESTADISTICO GRADO DE
ARTICULO RECOMENDACION

Noonan K| 4 70 pacientes Transversal SF-36 Coeficiente P<0.20 IV-D
Vanessa, retrospectivo de reeresion
Vancouver, 2008 g

lineal, Odds

ratio
Christel M van | 6 143 Multicéntrico Sf-36 indice de | Leve<0.3 I1I-D
Leeuwe, Holanda, pacientes prospectivo correlacion Moderada
2012

de Pearson 0.3-0.5

Fuerte >0.5

Soheil Saadat, | 10 102 pacientes | transversal SF-36 Chi cuadrada, | P<0.05 111-D
Iran, 2010 test de Fisher

y correccion

de Yate
Eda Gurcay, | 11 51 pacientes Transversal SF-36 Mann- P=0.032, IV-C
Turquia, 2009 observacional Whitney U, | z=2.150

Kruskal-Wallis

En el cuadro 2 se observa los cuatro articulos que cumplieron los criterios de inclusién con
su tipo de estudio, tipo de escala utilizada, analisis estadistico y grado de recomendacion
observandose que la mayoria fueron estudios transversales y con nivel de evidencia lll y IV.
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XIl. DISCUSION

En este trabajo después de analizar revisidén sistematica se determino que el nivel de
evidencia es bajo, siendo éstos Ill y IV. Los resultados demostraron que los estudios de acuerdo a
las evaluaciones de los observadores, son recomendables, debido a que se encuentra significancia
estadistica.

Los estudios que cumplen con los criterios previamente descritos en el estudio, fueron
analizados, y comparados de acuerdo al instrumento de medicién utilizado, el cuestionario SF-36,
para poder estandarizar y hacer una comparacion, sin embargo debido a ser estudios transversales
en su mayoria, no podemos hacer una proyeccién a futuro o comprar con la calidad de vida que se
tenia previo al accidente.

El cuestionario SF-36, al abarcar los rubros mental y fisico, nos da una valoracién integral
del estado de los pacientes, reporta Saadat S et al'®, que ambos rubros se encuentran disminuidos
en pacientes con lesién medular, de manera significativa, quienes son veteranos de guerra, sin
embargo al compararlos con pacientes quienes no son veteranos de guerra, de igual manera se
encuentran con menor puntaje al momento de hacer el estudio. Por lo que concluimos que la
calidad disminuye dependiendo del estado funcional previo a la lesién, las actividades que
desarrollaban, y las situaciones asociadas posteriores a la lesién, con menor puntaje en lesiones
altas por ejemplo, a las cuales se asocia, lesiones como Ulceras por presién y dependencia de silla
de ruedas. Sin embargo, es constante puntajes mayores en el rubro mental que en el fisico, sin
embargo se reporta que esto es modificado por la edad del paciente, nivel neuroldgico,
educacional, trabajo y ocupacidn, y presencia de comorbilidades.

En los articulos analizados, se hace notar que el estado mental es valorable con la escala
utilizada (SF-36), encontrando como denominador que las alteraciones mentales son comunes en
estos pacientes, encontrando con mayor frecuencia la depresidn, lo cual nos conduce a una
disminucién en la calidad de vida y por ende en el puntaje de la prueba.

Se encontré que el cuestionario SF-36 es un instrumento muy completo, que muestra
ventajas sobre otros instrumentos de medicion, sin embargo solamente nos menciona en el
momento en el que se hace el estudio y no nos da una proyeccién a futuro del estado del
paciente. En los estudios analizados, se encontré que se encuentran menores puntajes en casi
todos los rubros, sin embargo llama la atencidon que en comparacidn con la poblacidon general no
se encuentran puntajes significativamente bajos en los rubros de salud mental y funcionamiento
social.

LIMITACIONES

Dentro de las limitaciones de nuestro estudio, encontramos que a pesar de haber una
literatura vasta en cuanto nuestro tema, las escalas e instrumentos utilizados son diversos, asi
como las técnicas de aplicacidon de los mismos, lo cual no nos permite estandarizar o hacer una
comparaciéon en todos los rubros que se abarcan en dichas evaluaciones. Otra limitacidn de los
estudios es la poblacién analizada, por ejemplo se aplica el cuestionario sin saber el estado previo
del paciente, la profesion u ocupacién de los mismos, asi como especificar comorbilidades, estado
mental previo, salud mental, entre otros, lo cual explica la variabilidad en los resultados y puntajes
de las pruebas.
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PERSPECTIVA

En un futuro, se sugiere realizar estudios tipo | para un mejor nivel de evidencia, asi como
aplicar el mismo instrumento de medicidn.

Xill. CONCLUSIONES

1. En nuestro estudio se demostré que dentro del andlisis de la bibliografia y con
metodologia apegada a una revision sistematica existen pocos estudios y la mayoria son
de fase llly IV.

2. El grado de recomendacién para este estudio se encuentra en D, basada en una categoria
de evidencia IV. Consenso de expertos, sin evidencia adecuada de investigacién.

26



Olea Lépez Jimena
Madrquez Garcia Edgar Abel

XIILANEXO 1: Hoja de recoleccidn de datos por articulo para cada observador:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD “DR VICTORIO DE LA FUENTE NARVAEZ”

SERVICIO DE COLUMNA TRAUMATICA

HOSPITAL DE TRAUMATOLOGIA

PROTOCOLO: Calidad De Vida En Pacientes Con Lesion Medular Completa Toracica

Postraumatica:
Revision Sistemdtica

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS PARA LA EVALUACION DE ARTICULOS MEDIANTE EL

METODO DELPH]I:

Observador:

1. Titulo.

2. Autores.

3. Afio de publicacién.

4. Diseno del estudio.

5. Tamano de la muestra.

6. Nivel de Evidencia.

7. Grado de recomendacion.

8. Resumen y observaciones.

JADAD:

DELPHI:

Validacidn del Revisor:
Si

No

Dudoso.
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ANEXO 2: NIVEL DE EVIDENCIA.

la: La evidencia proviene de meta andlisis de ensayos controlados, aleatorizados, bien
disefados

Ib: La evidencia proviene de al menos un ensayo controlado aleatorizado

lla: La evidencia proviene de al menos un estudio controlad bien disefiado sin aleatorizar
llb: La evidencia proviene de, al menos, un estudio no completamente experimental, bien
disefado, como los estudios de cohortes. Se refiere a la situacidn en la que la aplicacién de
una intervencion esta fuera del control de los investigadores, pero cuyo efecto puede
evaluarse.

lll: La evidencia proviene de estudios descriptivos no experimentales bien disefiados,
como los estudios comparativos, estudios de correlacidén o estudios de casos y controles.
IV: La evidencia proviene de documentos u opiniones de comités de expertos o
experiencias clinicas de autoridades de prestigio o los estudios de series de casos.

Adaptacién del NICE de los niveles de evidencia del Oxford Centre for Evidence-based Medicine y
del Centre for Reviews and Dissemination:

la: revision sistematica con homogeneidad de estudios de nivel 1
Ib: estudios de nivel 1

Il: Estudios de nivel 2, revision sistematica de estudios nivel 2.

Ill: Estudios de nivel 3, revision sistematica de estudios de nivel 3.
IV: Consenso, opiniones de expertos sin valoracién critica explicita.

Estudios de nivel 1: comparacion enmascarada con una prueba de referencia (gold
standard) valida. Espectro adecuado de pacientes.
Estudios de nivel 2: presentan sélo uno de estos sesgos:

1. Poblacidn no representativa (la muestra no refleja la poblacidon donde se aplicard
la prueba)

2. Comparacion con el “gold standard” inadecuado (la prueba que se evaluara forma
parte del patron de oro o el resultado de la prueba influye en la realizaciéon de
patrén de oro)

3. Comparacion no enmascarada

4. Estudios de casos-controles

Estudios de nivel 3: presentan 2 o mas de los criterios descritos en los estudios de nivel 2.

Ill

ANEXO 3: GRADOS DE RECOMENDACION

A: Basada en una categoria de evidencia la o Ib. Extremadamente recomendable.

B: Basada en una categoria de evidencia Il. Recomendacién favorable.

C: Basada en una categoria de evidencia lll. Recomendacion favorable pero no
concluyente.

D: Basada en una categoria de evidencia IV. Consenso de expertos, sin evidencia adecuada
de investigacion.
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ANEXO 4: ESCALA O PUNTUACION DE JADAD

¢El estudio se describe como randomizado/aleatorizado? Si= 1 pto; No=0 ptos.

¢Se describe el método utilizado para generar la secuencia de randomizacion y este
método es adecuado? Si= 1pto; no= 0 ptos; el método es inadecuado= -1 pto.

¢El estudio se describe como doble ciego? Si= 1 pto; No=0 ptos.

éSe describe el método de cegamento/enmascaramiento y este método es adecuado? Si=
1pto; no= 0 ptos; el método es inadecuado= -1 pto.

¢Hay una descripciéon de las pérdidas de seguimiento y los abandonos? Si= 1 pto; No=0
ptos.

Este cuestionario da una puntuaciéon en una escala que va de 0-5 puntos, de manera que a
mayor puntuacion mejor calidad metodoldgica. Se considera como “riguroso” un ensayo clinico
aleatorizado de 5 puntos y de pobre calidad si es menor a 3 puntos.

ANEXO 5: METODO DELPHI

PwnNPeE

Formulacion del problema

Eleccién de participantes

Formulacion de al menos un cuestionario
Desarrollo practico y explotaciéon de los resultados
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