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Resumen.

Resumen.

Antecedentes. La hospitalizacién de enfermos crénicos con pocas posibilidades de
modificar su estado de salud ha sido un tema de debate. Evaluar la atencion médica en
términos de calidad de vida relacionada a la salud puede ser resultar mas util

particularmente en estos pacientes en los que el impacto en morbi-mortalidad es menor.

Objetivo. Determinar si la hospitalizacién modifica la calidad de vida en un grupo de
pacientes con alguna de cuatro enfermedades crémicas (SIDA, cirrosis hepatica, lupus
erftematoso generalizado, insuficiencia renal crénica terminal) atendidos en el INCMNSZ
asi como evaluar las caracteristicas climimétricas de los instrumentos de medicién de

calidad de vida utilizados.
Disefio. Estudio observacional, longitudinal, prospectivo y comparativo.

Pacientes. Se estudiaron 75 pacientes con algunas de las siguientes enfermedades: SIDA,
cirrosis hepatica, lupus eritematoso generalizado, insuficiencia renal crénica terminal, que
fueron hospitalizados por cualquier causa en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y

Nutricion Salvador Zubiran de agosto 1999 a mayo 2000.

Observaciones. Se midio la calidad de vida al ingreso, egreso y 30 dias después del egreso
con dos instrumentos de utilidades en salud (Time trade-off y Termémetro) y un

instrumento de perfil de salud (SF-36).

Resultados. El promedio de cambio en calidad de vida, al mes del egreso, medido por el
SF-36 fue de 5.6 (IC 95% 3.1 a 8.1) en la subescala de salud mental y de 2.3 (IC 95% 0.05
a 4.5) en la subescala de salud fisica (escala de 0-100). Con el Termoémetro y con le Time
trade-off (TTO) el cambio no fue significativo. La causa de la hospitalizacion (electiva,
urgente, o diagnostica) se asocid de forma independiente al cambio en calidad de vida:
causa electiva se asocid en mejoria de los componentes fisicos de a calidad de vida y la
causa urgente con la mejoria de los emocionales. No se encontré asociacion con ninguno
de los diagnésticos. El SF-36 y el Termémetro son validos y reproducibles en nuestro

medio. El método del Time trade-off resulté menos aplicable en nuestra poblacion.

Conclusiones. La calidad de vida de los pacientes con las enfermedades crdnicas
estudiadas, se modifica posterior a la hospitalizacion. Sin embargo otros factores aparte de
la hospitalizacidén pueden participar en este cambio. La evaluacion de las preferencias del
paciente por medio del Termoémetro complementa la descripcion del perfil de salud que
hace el SF-36.



Abreviaturas

Abreviaturas

LEG ...

OMS ..

SIDA ...

Asociacion Americana de Reumatologia.

Clinical AIDS Prognostic Staging.

Chemistry Abnormality Score, para dialisis peritoneal.
Centro de Control de Enfermedades.

Cirrosis hepatica.

Dolor corporal. {dominio del SF-36)

Dialisis peritoneal continua ambulatoria

Escala visual analoga

Funcion fisica. (dominio del SF-36)

Funcién social. (dominio del SF-36)

Indice de masa corporal.

Instituto Nacional de Ciencias Medicas y Nutricidn "Salvador Zubiran.
Insuficiencia renal crénica terminal.

Lupus eritematoso generalizado.

Indice de actividad lipica adaptado a poblacién mexicana.
Organizacién Mundial para la Salud.

Prednisona

Rol emocional. (dominio del SF-36)

Rol fisico. (dominio del SF-36)

Measures of outcomes study short form health survey.
Salud general. (dominio del SF-36)

Sindrome de inmunodeficiencia adquirida

Indice de dafio acumulado para LEG de colegio americano de
reumatologia

Salud mental. (dominio del SF-36)

Subescala de salud fisica. (SF-36)

Subescala de salud mental. (SF-36)

Time trade Off.

Vitalidad. (dominio del SF-36)

ii



Introduccién

Modificacién de la calidad de vida durante 1a hospitalizacion de pacientes con
cuatro de las enfermedades mas frecuentes en el Instituto Nacional de Ciencias

Médicas v Nutricién Salvador Zubiran

Introduccion.

El programa nacional de salud inciuye entre sus prioridades la atencion medica. Los
recursos para dicha atencién, especialmente en este pais, son limitados, por lo que es necesario su
evaluacién periodica a través de la medicion de sus costos y logros. El resultado de estas

evaluaciones es lo que permitira entonces definir las politicas generales de la atencion medica (1).

El avance tecnoldgico de la medicina ha llegado al punto de poder modificar el curso
natural de muchas enfermedades. Desafortunadamente este avance tecnoldgico ha ocasionado
que en las ultimas décadas, los costos en salud se hayan incrementado de forma constante y
alarmante. Lo anterior ha provocado que las decisiones de incorporar acciones determinadas de
salud, contemplen criterios adicionales a los de eficacia, efectividad y seguridad (2,3). Estos
criterios principaimente socioecondmicos, han dado lugar a lo que se conoce como eficiencia u
optimizacién de los recursos, donde se busca derivar el beneficio total maximo de los recursos
disponibles (3). Por otro lado, la limitacién de recursos tiene un caracter regional, por lo que
definir pardmetros internacionales de la distribucién de estos en los diferentes tipos de atencién
es inconcebible. Este hecho ha provocado una preocupacién cada vez mayor sobre la calidad de
[z atencion, come evaluarla y como mantenerla al menor costo posible, para asi tener programas

nacionales eficientes.

Desde el punto de vista asistencial, existen tres razones principales por las que se ofrece
cualquier tipo de atencién médica al paciente. Estas intervenciones terapeéuticas pueden: 1)
incrementar longevidad, 2) prevenir morbilidad en el futuro, y por tltimo 3) hacer que ¢l paciente
se “sienta” mejor. Los primeros dos puntos son relativamente faciles de medir y por 1o tanto de
cuantificar sus logros y, en caso de requerirlo, relacionario con los costos asociados a la
intervencién especifica; siendo este un tipo de andlisis ampliamente definido y utilizado. El
tiltimo punto, el que traduce calidad de vida, tiene un importante grado de subjetividad, por lo
que su medicién se hace mas compleja pero necesaria para evaluar completamente el beneficio al
paciente y definir el empleo éptimo de los recursos para la atencién médica, en funcién de la

modificacién o mantenimiento de una adecuada calidad de vida (4).
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En las tiltimas décadas, se ha visto un cambio importante en el perfil de morbilidad de ios
paises menos industrializados. Este cambio radica en un aumento en la incidencia y prevalencia
de enfermedades crénico-degenerativas, que han rebasado en algunos casos al de las

enfermedades agudas. Estas enfermedades, por lo general no curables, detertoran principalmente

publica. El desenlace de las acciones medicas hacia este tipo de pacientes, no puede ser evaluado
exclusivamente con medidas "duras”" de mortalidad, morbilidad o sobrevida, sino que requiere de
una evaluacion integral que incluya varios aspectos de la vida diaria del paciente y como ¢stos
son modificados por su estado de salud; evaluando ast no sélo la cantidad de vida sino tambien la
calidad. Por esto, el cambio en la calidad de vida se reconoce actualmente como una de las
principales demandas de atencién meédica; principalmente en pacientes que cursan con
enfermedades cronico-degenerativas (3). Desde 1984, se definio 1a calidad de la atencién médica,
como aquella atencion que consistentemente confribuyera a la mejoria y mantenimiento de la
calidad v duracién de la vida. De esta forma se contempla a la calidad de vida, como parte de los

resultados fundamentales de una adecuada calidad de atencion {6, 7).

Todo lo anterior, ha generado una busqueda exhaustiva de tanto un concepto concreto de
calidad de vida, como de métodos para medirla. La calidad de vida es un concepto que aparecio
en la década de los 70°s ¢ inicialmente se utilizé para describir la funcién fisica y emocional de
un individuo (8). Desde entonces hasta la actualidad, ha existido una gran controversia entre los
expertos y afin no se tiene una definicién operacional uniforme. Por lo anterior se ha intentado
definir una serie de dominios o caracteristicas en la vida diaria de los individuos que funcionen
como indicadores de calidad de vida. Actualmente los indicadores o dominios de calidad de vida
se han definido desde algo tan simple como la posibilidad de regresar al trabajo, hasta una serie
de cuestionarios complejos sobre actividades sociales y problemas psicologicos que modifican la
calidad de vida. De esta forma diferentes autores han propueste grupos de dominios necesarios de
incluir y aungue aiin en esto no existe un acuerdo concreto, por lo general se incluyen aspectos de
la funcién fisica de los individuos (habilidades fisicas, limitaciones, movilidad, etc.), estados
mentales o emocionales (ansiedad, depresién, funcién cognitiva, etc.), funcién social (relaciones
interpersonales, aspectos familiares, etc.), funcién laboral, y aspectos de la enfermedad como son

sintomas v percepcion general de salud (9).

Independientemente de lo complejo que resulta definir calidad de vida y del poco acuerdo
entre los expertos en el tema, se debe entender que aunque frecuentemente se define desde la

perspectiva de un evaluador ajeno, deberia representar la percepeion del paciente por preferir
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ciertas caracteristicas de su vida, que le permitan lograr objetivos y metas que le sean ttiles para
su funcién fisica, social y emocional. (8, 10). De esta forma la calidad de vida representa un
conjunto de dominios, dados por aspectos de bienestar fisico, mental y emocional mas aspectos
no relacionados con la salud como el trabajo, la familia, los amigos y otras circunstancias. Para
facilitar su comprension, se ha acufiado el término de "calidad de vida relacionada a la salud",
como aquellos aspectos de la calidad de vida que son modificables por el estado de salud,
pudiendo asi definir una serie de dominios relacionado con los sintomas y estado de salud del
paciente. De esta forma la calidad de vida relacionada a la salud esta diferenciada de todos
aquellos aspectos que estan mas relacionados con aspectos culturales, socioeconomicos y moraies

de los individuos y que no estan asociados con el estado de salud.

La medicién de la calidad de vida relacionada a la salud, se realiza de varias formas.
Segiin Guyatt (11), en su articulo de taxonomia de los instrumentos de estados de salud, plantea
que los instrumentos pueden ser discriminativos o evaluadores. Los primeros son 1tiles para
diferenciar pacientes con mejor calidad de vida contra aquellos con peor; en este sentido se
requiere que sujetos estables demuestren poca variabilidad en evaluaciones repetidas. Es decrr,
que la variabilidad entre sujetos sea mayor que la variabilidad intra-sujeto, que se traduce en
reproducibilidad. Los segundos evalian principalmente los cambios en calidad de vida, que un
mismo paciente presenta en determinado tiempo o después de alguna accion terapéutica
especifica. En estos instrumentos es importante que, ademds de reproducibilidad en los estados
basales, la variacién en los pacientes que cambiaron su estado de salud sea mayor que en aquellos

que no modificaron su estado de salud, lo que se traduce como sensibilidad al cambio.

Los instrumentos que miden calidad de vida también pueden ser genéricos o especificos
dependiendo de su aplicabilidad a una sola enfermedad o a varias. Por lo general los instrumentos
especificos son buenos instrumentos evaluadores, y por lo tanto tienen buena sensibilidad al
cambio. Se han utilizado en varios ensayos clinicos, para evaluar la calidad de vida como
desenlace, demostrando asi sus virtudes. Este tipo de instrumentos tienen la desventaja de que,
por lo general, sélo contemplan un aspecto especifico de la calidad de vida, sin reflejar en su
totalidad la calidad de vida y, por definicién, no son comparables con otros instrumentos
especificos de otras enfermedades. Ejemplos de este tipo de imstrumentos son mnumerables y
estan construidos principalmente con el o los dominios de calidad de vida que tedricamente estan
mas afectados por la enfermedad que evaldan, resultando en ocasiones, varios instrumentos para

cada enfermedad, segun el dominio de calidad de vida que se quiera evaluar.

Los instrumentos genéricos por lo general son buenos instrumentos discriminativos y
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contemplan varios aspectos de salud o dominios, sin embargo, la mayoria tiene poca sensibilidad

al cambio en condiciones especificas, es decir son poco evaluadores.

Los instrumentos genéricos a su vez se pueden dividir, segun Guyatt (11), en periiles de
salud o indices y utilidades en salud. Los primeros, estdn compuestos por cuestionarios que
contienen varias preguntas y cada una de ellas esta dirigida a calificar un dominio especifico. De
esta forma evaltan de forma diferencial cada dominio y se obtiene una calificacion por cada uno
de ellos sin poder lograr una calificacién global. Este tipo de instrumento se ha utilizado en varios
estudios, demostrando su validez v reproducibilidad en varias situaciones y con diferentes
enfermedades, comprobando asi su poder de discriminacién. Debido a la calificacion
independiente por dominio, tienen la ventaja de detectar el impacto de la enfermedad sobre cada
uno de los aspectos de la calidad de vida, sin embargo, es dificil cuantificar la rmportancia que
tiene cada uno de estos dominios en la calidad de vida general, desde el punto de vista del
paciente. Ejemplos de este tipo de instrumento son el Perfil del Impacto de la Enfermedad
(Sickness Impact Profile) y el SF36, que han sido ampliamente utilizados en la practica clinica.
(12).

El ofro tipo de instrumentos son aquellos que miden utilidades en salud. Estos
instrumentos son de los mas utilizados derivandose de la teoria econdmica y del analisis de toma
de decisiones (13). Segin esta teoria las utilidades son una medida de preferencia que en el caso
de la salud, implica preferencia por diferentes estados de salud. Por ¢l tipo de medicidn, este tipo
de instrumentos evalia de forma global una serie de dominios que, por lo general, se le presentan
al paciente de forma implicita y éste, en su respuesta, contempla el valor que le da a cada
dominio. De esta forma refleja la preferencia del paciente por los diferentes aspectos de su estado
de salud y cémo modifican éstos su calidad de vida. El paciente integra todos los efectos
positivos y negativos tanto de su enfermedad como del tratamiento y logra darle un solo valor
entre muerte = 0 (es decir, el peor estado de salud imaginable), y el mejor estado de salud
probable = 1. Lo anterior le proporciona una ventaja sobre los instrumentos especificos y los de
perfiles de salud, en los cuales, como ya se comento, se miden por separado los dominios, y no se
conoce cual es el valor diferencial que el paciente le da a cada dominio. Se ha aplicado a varias
enfermedades, teniendo buenos indices de reproducibilidad y validez tanto de contenido como de
constructo. Tiene la ventaja que en una sola puntuacion el paciente pondera los efectos positivos

y negativos de la intervencién en salud.

Por ser una medida 1nica y relacionada con la preferencia del paciente, la medicion de

utilidades, permite evaluar diferentes intervenciones en la misma enfermedad, asi como comparar
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intervenciones entre enfermedades, permitiendo evaluar la eficiencia del programa de salud, con
la construccion de arboles de decisiones. Por ultimo, otra ventaja que tiene el medir utilidades, es
que cuando se relaciona a sobrevida esperada, se puede calcular QALY s (afios de sobrevida
ajustados a calidad), que es una de las principales unidades de calidad vida utilizadas en los
analisis de costo-utilidad, con lo que se han definido algunas politicas de atencién médica (9, 14,
15).

Para medir utilidades existen dos formas generales. La primera consiste en clasificar al
paciente en categorias, con base en sus respuestas sobre su estado de salud, logrando un indice
Umico, ponderado por el paciente. Un ejemplo de este es el EuroQOL (European Quality of Life
Instrument). Este instrumento es relativamente nuevo y aun estd en la etapa.de validacion y
medicion de su reproducibilidad. La otra forma consiste en preguntar directamente al paciente
qué valor le da a su estado de salud y a la calidad de vida que se desprende de éste. Lo anterior se
ha realizado con 4 diferentes métodos: Ruleta de probabilidades (Standard gambling), trueque
(Time Trade-Oft), disposicién a pagar, y termoémetro. Los diferentes meétodos, han sido evaluados
en diferentes contextos, demostrando buenos indices de reproducibilidad, ademas de vahidez. El
problema principal que se ha tenido con la medicidn de utilidades es que la calificacion final
depende totalmente del método escogido, por lo que comparar de forma absoluta los indices
obtenidos con diferentes instrumentos resulta imposible (16), cuestionandose también su

significado real.

Los estudios que evalian calidad de vida cada vez son maés frecuentes. En general se han
realizado estudios que determinan cudl es la calidad de vida relacionada a diferentes
enfermedades, logrando tener un valor cuantificable de cudl es la repercusion que tienen estas
enfermedades (principalmente crénico-degenerativas) en la calidad de vida de los pacientes.
Estos estudios han tenido una variacion importante, y aunque se tiene una idea general de cual es
la calificacidon en calidad de vida de algunas enfermedades, es dificil ain tener una adecuada

comparacién entre diferentes poblaciones de estudios independientes.

Por otro lado existen muchos estudios que utilizan a la calidad de vida, como desenlace
principal de diferentes maniobras especificas de atenciéon meédica. Con estos estudios se han
podido evaluar, por medio de anlisis de costo-utilidad, maniobras terapéuticas en pacientes con
enfermedades crénicas, con poca posibilidad de curacién. Los mas comunes son aquellos que
evalllan maniobras paliativas en pacientes con céncer terminal, o la conveniencia de di
tratamientos agresivos en enfermedad con poca posibilidad de curacién completa, como pueden

ser enfermedades reumaticas y SIDA. Por ultimo también se han realizado unos pocos estudios
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para evaluar la atencion meédica mds general, como puede ser la hospitalizacion, utilizando como

deseniace la calidad de vida.

La hospitalizacion de enfermos cronicos, con poca posibilidad de modificar el estado de
salud, ha sido tema de debate. Existen estudios que han evaliado la necesidad de la
hospitalizacién y han determinado un alto porcentaje de admisiones hospitalarias mnecesarias, de
hasta el 24 % segun un estudio realizado con compaiiias de seguros por Siu y colaboradores en
1986 (17). Esta es una de las principales razones del aumento que ha presentado en la Gltima

década la atencion médica ambulatoria.

En un estudio de Ericksen y colaboradores (18) se enconird que la hospitalizacion en un
departamento de medicina interna no modificaba la esperanza de vida en un 61% de los
pacientes, sin embargo los mismos autores reconocieron la necesidad de evaluar la calidad de
vida como desenlace. En 1998, ese mismo grupo de investigadores, reporté un estudio (19)
realizado por medio de una evaluacion de la calidad de vida indirectamente medida por un panel
de expertos, en donde se enconird que en un 41% de los pacientes se logré una ganancia en
calidad de vida medido con utilidades en salud con el método de trueque, con una media de
ganancia general de 0.06 con IC 95% de 0.05-0.07 en un tota] de 422 pacientes internados por

diferentes causas en un servicio de medicina interna.

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubirdn (INCMNSZ), es
un hospital piiblico, de tercer nivel, de concentracion y universitario, que atiende una poblacién
numerosa de enfermos. En 1996 se hospitalizaron 8764 pacientes y los diagnésticos principales
fueron los siguientes (20):

TABLA 1. Causas principales de hospitalizacion en el INCMNSZ en 1996

Diagnostico Yo
Tumores malignos excepto linfomas y lencemias 134
Enfermedades del aparato circulatorio 7.2
Cirrosis vy otras enfermedades cronicas del higado. 45
Enfermedades del sistema osteomuscular y tejido conectivo 4.3
Colelitiasis y colecistitis 3.7
Enfermedades del aparato urinario 3.1
Diabetes Mellitus 2.8
Neumonia 2.1
Hemia de la cavidad abdominal 1.9
Leucemia y linfomas - 1.8

Fuente: Departamento de archive clinico. INCMNSZ 19%6
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Puede apreciarse que existe un predominio franco de enfermedades crénico-

egenerativas, que por su evolucion natural, causan un deterioro importante en la calidad de vida.
n el INCMNSZ se han evaluado en diferentes ocasiones la morbi-mortalidad de cada una de las
{iferentes enfermedades atendidas, sin embargo no se ha realizado un anélisis del impacto que
tiene la atencién médica hospitaiaria en la calidad de vida de los enfermos. Por lo anterior en
ocasiones, principalmente en enfermedades cronicas, se ha cuestionado la eficiencia de estz
atencidn en el impacto sobre la calidad de vida de los pacientes.

Debido a lo mencionado previamente en cuanto a la utilidad de hospitalizar este tipo de
pacientes y por los altos costos que esto puede implicar, en el siguiente trabajo de investigacion
se realizé un analisis del impacto de la hospitalizacién sobre la calidad de vida, en pacientes con

cuatro de las enfermedades cronicas que se atienden con mayor frecuencia en el INCMNSZ



Planteamiento del problema

Jusiificacion

No existen estudios que evalden el impacto en calidad de vida durante ia hospitalizacién
de enfermos con padecimientos crénico-degenerativos en el INCMNSZ. La evaluacidn de la
atencién médica por medio de modificaciones en la calidad de vida, es necesaria principalmente
en este grupo de pacientes en quienes la calidad de vida se encuentra deteriorada y el impacto que
tiene la atencion médica en otros desenlaces como morbi-mortalidad es muy poco o incluso nulo.
Es por lo anterior que se ha dudado de la pertinencia de hospitalizar pacientes quienes por su
enfermedad de base, las posibilidades terapéuticas tienen poco impacto en mortalidad. Un
analisis de la modificacién en calidad de vida, proporcionara upa visidn més compieia de la

hospitalizacion en este tipo de pacientes.

En un pais como México, donde los recursos para la atencion medica son limitados, es
dificil establecer las politicas de intervencién médica de la misma forma que lo hacen en otros
escenarios sociales, va que no se pueden extrapolar datos de otros paises y mucho menos de
paises con un amplio desarrollo que cuentan con un contexto social totalmente diferente al
nuestro. Es por esto, que en cualquier hospital y con mayor razén en un hospital publico, de
tercer nivel y con una cobertura nacional importante, es indispensable conocer el impacto de su
atencién para posteriormente relacionarlo con los costos que genera, para poder asi en un futuro

jerarquizar la atencidn y optimizar el uso de recursos.

El abordaje de la hospitalizacién como maniobra general de atencién meédica, permitira
conocer un panorama general y posiblemente una base para estudios posteriores, donde se podra

evaluar maniobras especificas ¢ grupos de pacientes mas especificos.

Planteamiento def problema

;Cudl es el efecto de la hospitalizacion sobre la calidad de vida de
pacientes con enfermedades crénico-degenerativas atendidos en el
INCMNSZ?
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Objetivos e hipotesis

Objetivos

Objetivo general:

Evaluar las modificaciones de la calidad de vida durante la hospitalizacion de
enfermos con 4 de las principales enfermedades crénicas atendidas en el
INCMNSZ.

Objetivos especificos:
Objetivo primario:

1. Determinar si la hospitalizacion modifica la calidad de vida en un grupo de
enfermos con sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), cirrosis hepatica
(CH), lupus eritematoso generalizado (LEG) y dialisis pentoneal continua
ambulatoria (DPCA), atendidos en el INCMNSZ.

Objetivos secundarios;

2. Elaborar y validar instrumentos para la medicién de utilidades en salud con
técnica de termometro y trueque para cada una de las 4 enfermedades

seleccionadas. Evaluar asimismo la sensibilidad al cambio de estos instrumentos.

3. Determinar 1a validez del instrumento SF 36 en cada una de las enfermedades

seleccionadas. Evaluar asimismo la sensibilidad al cambio de este instrumento,

4. Comparar el cambio en la calidad de vida observada durante la hospitalizacion

v 30 dias después entre las cuatro enfermedades seleccionadas.

5. Evaluar la relacion del cambio en calidad de vida, con las vanables

sociodemogréaficas, clinicas y de la hospitalizacion.
Hipétesis primaria.

Ho: La hospitalizaciéon no modifica la calidad de vida de un grupo de enfermos con CH,
DPCA, LEG y SIDA atendidos en el INCMINSZ.

H1: La hospitalizacion modifica la calidad de vida de un grupo de enfermos con CH,
DPCA, LEG y SIDA atendidos en el INCMNSZ.



Materiales v Métedos

Material y métodos

Disefio
Se realiz6 un estudio de tipo observacional, longitudinal, prospectivo y comparativo. Los

pacientes fueron sus propios controles, comparandose la calidad de vida antes y después de la

hospitalizacion.

Muestra

De cada una de las cuatro enfermedades estudiadas, se seleccionaron pacientes

consecutivos que cumpiieron con los criterios de seleccion del estudio.

Criterios de inclusion:
® Diagnastico de DPCA, CH, SIDA, o LEG acorde a las siguientes definiciones:

Dialisis Peritoneal Continga Ambutatoria (DPCAY: Pacientes con insuficiencia renal

cronica terminal de cualquier etiologia, que al momento del ingreso y por lo
menos desde un mes antes, uiilizaran didlisis peritoneal continua ambulatoria

como método sustitutivo de la funcidn renal.

Cirrosis Hepatica (CH): Pacientes, quienes independientemente de la etiologia,

tuvieran el diagnostico establecido de cirrosis hepatica, ya sea por biopsia
registrada en el expediente clinico, o por datos clinicos y/o de laboratorio de
insuficiencia hepética segun la clasificacion de Child-Pugh asociada a datos
objetivos de hipertensién portal (varices esofagicas, ultrasonido hepdtico

compatible y/ o esplenomegalia).

Sindrome de Inmuno-Deficiencia Adquirida (SIDA): Serologia positiva para el

virus de la inmunodeficiencia humana y presencia ¢ historia de alguna de las
enfermedades de definicion del diagnostico, segun los criterios del Centro de
Control de Enfermedades (CDC) de 1993 (21).

Lupus Eritematoso Generalizado (ILEG): Pacientes con el diagnéstico establecido

por un reumatdlogo, con presencia o historia de al menos 3 criterios de

clasificacion del Colegio Americano de Reumatologia de 1982 para LEG (22)
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e Cualquier edad y sexo.
o Ingreso por cualquier causa al area de hospitalizacion del INCMNSZ.
° Firma de consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

e Pacientes quienes por sus condiciones fisicas o mentales estuvieran incapacitados para
contestar los instrumentos de calidad de vida en las primeras 24 horas de ingreso al

hospital.

s Pacientes hospitalizados en el Servicio de Urgencias, quienes por razones propias del
servicio, no pudieran completar la evaluacidn inicial durante las primeras 24 horas de

su internamiento.

e Pacientes foraneos, quienes no pudieran acudir a su visita de seguimiento (30 dias

después del ingreso).

Criterios de eliminacion

s Aguellos pacientes guienes por razones no contempladas, no completaran por lo

menos dos de las tres evaluaciones de calidad de vida del estudio.

Mediciones e instrumentos:

Variables sociodemograficas:

Al momento del ingreso se registraron, de forma prolectiva y baséndose en entrevista con
el paciente y sus familiares, las variables sociodemograficas rutinarias: Edad, género,
estado civil, escolaridad, afios de educacién formal, ocupacidn principal, v clasificacion

socioecondmica asignada por el Departamento de Trabajo Social del INCMNSZ.

Variables globales de la enfermedad:

Para valorar la estabilidad de la enfermedad principal en cada pacientes se registro,
basandose en la respuesta del paciente y en la revision posterior de los expedientes, el
ntimero de hospitalizaciones vy de consultas al Servicio de Urgencias que tuvieron en el
ultimo afio. Como indicador de gravedad de la enfermedad v de la intensidad terapéutica
de forma global en las cuatro enfermedades se registré el nimero de medicamentos

tomados al ingreso, de forma regular, sin tomar en cuenta la dosis. De la enfermedad
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también se registré el tiempo de evolucion, y la presencia de comorbilidad definida como
cualguier owra enfermedad cromica agregada que requiera de tratamiento médico

complementario.

Varigbles especificas por enfermedad:

En cada una de las cuatro enfermedades se registraron variables particulares de gravedad
y de descripeidn que se consideraron importantes. Se utilizaron diferentes indices clinicos
o de laboratorio de gravedad que han sido ampliamenie utilizados en ias enfermedades de

interés y que a continuacion se describen:

Cirrosis_Hepatica: Se registré como descripcion de la enfermedad, su enologia, la

presencia o no de hipertension portal hemorragica, el numero de sangrados variceales
en el altimo afio, la historia o no de cirugia derivativa de hipertension portal y por
tltimo la valoracion del estado nutricional por medio del Indice de Masa Corporal
(IMC).

Por otro lado se utilizé 1a clasificacién de Child-Pugh, utilizada ampliamente para
definir gravedad de la insuficiencia hepatica y que comprende evaluaciones
laboratoriales y clinicas (bilirrubina total, albimina sérica, tiempo de protrombina,
grado de encefalopatia y grado de ascitis), y se califica en una escala de menor (5
puntos) a mayor (15 puntos) gravedad de la insuficiencia hepética para después
categorizarla en tres estadios: A menor gravedad y C mayor gravedad. Esta

clasificacion se registré en los tres momentos de la evaluacion de calidad de vida.

Lupus Eritematoso Generalizado: Para la descripcidn basal de la enfermedad se utilizd la
escala de dafio acumulado del Colegio Americano de Reumatologia (SLICC/ACR)
que ya ha sido validada en poblacién mexicana {23} y utilizada en ¢l INCMNSZ. Es
una escala del dafio acumulado desde el diagnéstico de LEG hasta la actualidad en 12
6rganos o sistemas con un puntaje de 0 (ausencia de dafio acumulado) a 43 ( grado
maximo de dafio). También se registré y clasificd la intensidad terapéutica en O
(prednisona <15 mg./dia sin drogas citotoxicas a excepcion de cloroquma) 1
(prednisona >20 mg../dia sin drogas citotOxicas) o 3 (utilizacién de cuaiquier droga
citotoxica a excepcion de cloroquina independientemente de la dosis de prednisona).

Esta calificacion también ha sido utilizada y validad previamente (24).
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Por dltimo se clasifico a los pacientes en los tres momentos de medicién de calidad
de vida con la escala de actividad lupica validada en pacientes del INCMNSZ (Mex
SLEdai) y que tiene una buena sensibilidad al cambio. Es una escala que comprende
variables clinicas y de laboratorto, midiendo la actividad en varics 6rganos o sisternas

con un puntaje de 0 (sin actividad) a 34 (maxima actividad posible) (25).

Sindrome de Inmunodeficiencia Adguirida (SIDA): Como descripcién basal de la

enfermedad se registré el Indice de Masa Corporal (IMC), el Karnofsky al ingreso,
el tipo de evento de definicidn de SIDA, la Ultima cuenta de CD4 total, su
categorizacion en A, B o C segin la OMS vy el estadio clinico también definido por la
OMSen 1,203,

Para la gravedad de la enfermedad, se utilizé una escala de medicion de los 9
principales sintomas relacionados con SIDA, es decir: alteraciones en memoria,
convulsiones, debilidad de extremidades, fiebre por mas de 4 dias, escalofrios,
diaforesis, pérdida de peso de >3 kilos, disnea y diarrea. Se interrogé la presencia y
frecuencia de cada uno de estos sintomas en los ltimos tres meses y se codificé cada
uno en 0 (sin sintoma), 1 (ocasional, £ 1 vez por semana) o 2 (frecuentemente, mas de
una vez por semana). En el caso de pérdida de peso solo se calificé en 0 (sin pérdida
de peso > de 5 kilos) o 1 {con pérdida de peso >5 kilos). Posteriormente se sumé fa
calificacién de cada uno de sintomas y se obtuvo un calificacion total con un
intervalo de 0 (lo menos grave) a 17 (lo mas grave). Esta escala ha sido utilizada para
validar medidas de calidad de vida (26).

Por otro lado se utilizé y midié en los tres momentos de medicidn de calidad de
vida una escala de estadio pronostico Hamada CAPS (Clinical AIDS Prognostic
Staging ), que contempla indicadores clinicos v de laboratorio para determinar la
presencia © ausencia de linfopenia, anemia, trombocitopenia, compromiso
neuroldgico, hipoxemis, hipoalbuminemia y diarrea constante, para posteriormente
clasificarla en O (ninglin compromise), 1 (un compromiso), 2 {dos compromisos) y 3
{tres o mas compromisos). Esta escala ha sido validada previamente con una
adecuada sensibilidad al cambio, ademas de que es muy facil obtener los datos que

contempla (27).
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Dialisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA): Para la descripcion de la enfermedad

se registrd la etiologia de la msuficiencia renal, el IMC, y la historia de trasplante
renal. Para valorar el nivel de gravedad y estabilidad se registré el niinero de eventos
de peritonitis en el wltimo afio, el nimero de bafios dialiticos por dia requeridos y las

cifras de hemoglobina en gr/dL.

Por ultimo se utilizé un indice bioquimico (CAS: Chemistry Abnormality Score) de
funcionamiento de dialisis, utilizado en estudios previos para validar instrumentos de
calidad de vida {28). Este instrumento se utilizo en las tres mediciones de calidad de
vida, Mide el funcionamiento dialitico por medio de 13 estudios de laboratorio
asignando un puntaje de 0 (al mejor funcionamiento) v de 23 (al peor
funcionamiento). Estos estudios de laboratorio se toman de rutina a cualquier
paciente con dialisis al ingreso hospitalario, y en el caso de la evaluacién de
seguimiento en la consulta externa se tomo la cifra de laboratorio de la fecha de la
evaluacion + 2 semanas. En ¢l caso de no tener la medicidén de laboratorio no se

contabilizo este indice.

Causa de hospitalizacion:

Se registrd la causa de la hospitalizacion describiéndola detalladamente para
posteriormente, clasificarla de forma exhaustiva y mutuamente excluyente en: Tratamiento

electivo, tratamiento urgente o procedimiento diagndstico,

Tratamiento electivo: Aquellos pacientes que ingresaron con el plan de algin tipo de
tratamiento médico o quirtirgico, de forma electiva, y que no tuvieran una indicacion
totalmente necesaria. No se tomaron en cuenta a aquellos pacientes estables que
ingresaron para tratamientos necesarios, entendiendo por esto a aquellos tratamientos

dirigidos a una causa que pusiera en peligro la vida.

Tratamiento urgente: Aquellos pacientes que ingresaron para recibir un tratamiento

necesario y/o urgente.

Procedimiento diagnéstico = Pacientes estables o inestables que ingresaron para

diagndstico sin un plan terapéutico definido.

Asi mismo, se registrd la procedencia del paciente en términos de ingreso directo de su

domicilio o ingreso por urgencias, terapia intensiva o consultorio de urgencias.
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Variables de hospitalizacion:

Se registraron los dias de estancia hospitalaria, el niimero de cirugias realizadas, el
nimero de dias de estancia en la Unidad de Terapia Intensiva y la ocurrencia o no de

muerte hospitalaria.

Variables del periodo de seguimiento:

Se registrd si en el periodo comprendide entre el egreso y la cita de seguimiento (de por io
menos un mes mas dos semanas), el paciente habia tenido hospitalizaciones, citas a
urgencias o cirugias. También se registrd la presencia de muerte en el periodo de
seguimiento. Este tiempo se considerd suficiente para evaluar la respuesta a las maniobras

que se iniciaron durante la hospitalizacién

Instrumentos de calidad de vida

Se evaluo la calidad de vida con los siguientes instrumentos:

[. Perfil de salud con la escala SKF-36 en sus ocho dominios y subescalas

estandarizadas.
2. Utilidades en salud por la técnica del termémetro y de trueque.

Estos instrumentos se aplicaron el dia del ingreso, el difa del egreso de la hospitalizacion,

y por lo menos treinta dias después de la hospitalizacién,.

En presencia de una gran diversidad de instrumentos, en cualquier estudio que intente
evaluar calidad de vida, es importante justificar la aplicacion de alguno de ellos, ademas de
evaluar su reproducibilidad, validez y en el caso que sea necesario sensibilidad al cambio, ya que
como se¢ ha comentado, la definiciéon de calidad de vida y su medicién atn no es lo

suficientemente solida para asumir validez y reproducibilidad en cualquier contexto (10).

El principal factor de decision para escoger algiin instrumento radica en sus propiedades vy
funciones que se requieren, para cumplir con los objetivos del estudio. Ademas de lo anterior, es
recomendable la utilizacidon de instrumentos, que va hayan sido validados y medida su
reproducilibilidad preferentemente en el tipo de poblacion que se intenta estudiar. En los ultimos
afios, se ha dado la tendencia de utilizar varics instrumentos, ya que para muchos estudios son
complementarios y por otro lado su correlacion puede indicar cierto grado de validez de la

medictdn. De esta forma la utilizacidén de instrumentos genéricos junto con especificos, es una
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estrategia recomendada, ya que unos tienen mejor funcion evaluadora y otros tiene mejor funcion

discriminativa y, en conjunto, pueden dar las dos funciones en un mismo estudio.

También la utilizacidon de perfiles de salud y utilidades en salud en un mismo estudio,
permite correlacionar el indice Unico proporcionado por el instrumento de utilidades en salud,
con la calificacién de cada uno de los dominios de calidad de vida definidos en el perfil de salud,

y asi poder definir cual de los dominios se refleja con mayor precision en el indice de utilidades.

En este estudio se decidid la utilizacion de varios instrumentos de calidad de vida, y ya
que el objetivo principal fue evaluar las modificaciones en la calidad de vida durente la
hospitalizacion, uiilizamos aquellos instrumentos que tienen adecuada sensibilidad al cambio. Por
otro lado, dado que se buscaba comparar los cambios en calidad de vida entre varias
enfermedades, fue necesario incluir en Ia seleccion algiin instrumento genérico. La utilizacion de
instrumentos especificos para cada una de las enfermedades estaba fuera de la pregunta de
investigacion, ademas de que resultaria poco factible, ya que el paciente estaria obligado a
contestar demasiados instrumentos, lo que muy probablemente ocasionaria un alto indice de no-
respuesta. Sin embargo, con la utilizacion del termometro para medir utilidades, aunque se tiene
una estructura comun entre las enfermedades, los escenarios clinicos que se utilizan, abordan
sintomas especificos de cada enfermedad, por lo que comparten algunas caracteristicas con los
instrumentos especificos, principalmente la de asociacidn con gravedad de la enfermedad y la
sensibilidad al cambio. Es por esto que en este estudio se decidio la utilizacion de un instrumento
genérico del tipo de perfil de salud (SF-36), y dos instrumentos de utilidades en salud
especificamente, el termémetro y el trueque o Time Trade Off (TTO).

SF-36

El Measures of Qutcomes Study Short Form health survey (SF-36) se creé a partir
de un estudio que realizd la corporacién Rand, en el que se pretendid evaluar el impacto de un
sistema de seguros alternativo en el estado de salud de la poblacion (29). De su version original,
de 245 preguntas, se derivaron versiones mas cortas que fueran lo suficientemente sensibles y
discriminadoras, de las que surgi6 en 1992 la forma reducida de 36 preguntas (SF 36) para medir
la calidad de vida. Esta versidn, evalia ocho dominios v una escala de transicidn del estado de
salud que no se considera para su calificacién. Los ocho dominios son: Funcion Fisica (FF), Rol
Fisico {RF), Dolor corporal (DC), Salud General (SG), Vitalidad (VT), Funcion Social (FS), Rol
Emocional (RE) y Salud Mental (SM) (TABLA 2)
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TABLA 2. Descripeién de los dominios evalnados por el SF-36

.. No. de
Dominio. Aspectos evaluades
preguntas

Funcién Fisica 10 Limitaciones para realizar las actividades fisicas
Rol Fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades por problemas fisicos
Dolor Corporal 2 Dolor y sus limitaciones
Salug General 5 Salud general y sensacién de empeoramiento.
Vitalidad 4 Energia, cansancio, agotamiento, entusiasmo

. . Interferencia en actividades sociales normales por problemas fisicos y
Funcion Social 2 .

emocionales

Rol Emocional 3 Problemas con el trabajo u otras actividades por problemas emocionales
Salud Mental 5 Nerviosismo, depresion, felicidad, calma
Transicion en salud 1 Comparacion de salud actual con la de un afto antes
TOTAL | 36

Es un instrumento de auto administracion que toma aproximadamente 10 - 15 minutos en
su llenado, logrando asi un adecnado porcentaje de respuesta. Para cada pregunta, existe una
forma de codificar vy re-codificar cada respuesta en una escala del O (peor estado de salud) al
100 (mejor estado de salud), y posteriorments se obtiene un promedio para cada dominio
obteniendo asi una escala cuantitativa continua para cada dominio. Para este estudio se siguié
el algoritmo de calificacion recomendado por los autores del instrumento y que se explica
detalladamente en el manual del usuario (30). Esta forma de caliﬁcac'ién permite la generacién
de dos subescalas mediante una ponderacion diferenciada de cada dominio, resumiendo asi a
los ocho dominios en la Subescala de Salud Fisica (SSF ) vy la Subescala de Salud Mental
(SSM ). Estas dos subescalas se generaron con andlisis factoriat y su validez y

reproducibilidad han sido ampliamente demostradas (31).

El SF-36 ha sido utilizado en numerosos estudios, demostrando su validez y
reproducibilidad en diferentes enfermedades y situaciones. La reproducibilidad se ha medido
mediante consistencia interna en un estudio de 3,445 pacientes con diferentes enfermedades
cronicas, derivados del estudio original de la corporacién Rand, mostrando indices alfa de
Cronbach mayores de 0.8 en todos los dominios (32). También se ha probado reproducibilidad

con prueba repetida, excediendo un coeficiente de reproducibilidad mayor a 80%. (33). En
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cuanto a la validez, ésta ya ha sido de mostrada en varias enfermedades principalmente con
validez de constructo, utilizando diferentes escalas climicas que valoran gravedad, y por lo
tanto tedricamente diferentes grados de calidad de vida, Este instrumento yva ha sido validado
en las cuatro enfermedades de interés para nuestro estudic: SIDA (26), hepatopatia créntca
(34), lupus (24) e IRCT (35). En poblacion mexicana, ha sido vatidado en la poblacién general
(36), pero los estudios en enfermedades especificas son pocos, por lo que consideramos

necesario probar su validez dentro de este estudio.

Existen dos variantes principales de este instrumento, la de cambios crénicos gue evalia
los cambios en el 1ltimo mes, y la de cambios agudos, que los evalia en la ultima semana.
Para este estudio, por su corto tiempo de seguimiento utilizamos la segunda. Esta variante, a
pesar de ser un instrumento genérico, ha demostrado su sensibilidad al cambio en varios
estudios, lo que ofrece una gran ventaja para responder la pregunta de nvestigacion de este
estudio. {29)

Otra ventaja que tiene este instrumento, es que en un estudio previo realizado en el
INCMNSZ, se demostré su validez y reproducibilidad, en un grupo de poblacién mexicana.
En este estudio se evaluaron 24 pacientes con diferentes diagnosticos reumaticos, a los que se
les realizé reemplazo total de cadera o rodilla. Se compararon instrumentos especificos como
el AIMS (Escala de medicion de impacto en artritis), genérico como el SF-36 y el HAQ
(cuestionario de evaluacidon en salud), que es un instrumento que evalua capacidad fisica
diaria. Se evaluaron los instrumentos antes de la cirugia, una semana y un mes después,
midiendo reproducibilidad, validez y sensibilidad al cambio. Se demostrd con prueba repetida,
un indice de reproducibilidad mayor a 0.9 en todos los instrumentos. La sensibilidad al cambio
del SF- 36 medida como porcentaje de cambio fue de 12%, comparable con la del instrumento
especifico. (37)

Instrumentos de Utilidades en Salud

El otro tipo de instrumentos que se utilizaron en este estudio es el de utilidades en salud,
ya que la utilizacién con instrumentos genéricos ofrece las ventajas antes mencionadas y
consideramos, que es de las medidas, que en un solo indice compara tanto los efectos positivos
como negativos de la intervencidn, ademas de las preferencias de cada paciente, lo que puede
facilitar su analisis y comprension. Este tipo de instrumentos igualmente ha sido ampliamente

utilizado v validado en las enfermedades de interés en nuestro estudio.
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La medicion de utilidades se realizé con dos imstrumentos. La razén de utilizar dos
instrumentos, a pesar de que su comparacion absoluta es imposible, fue que cada una de ellos

tiene ventajas importantes para nuestro estudio.
Termémetro

Consiste en poner un termometro o escala visual analoga vertical, que va del 0 (peor
estado de salud imaginable incluso la muerte) al 100 ( mejor estado de salud imaginable). Se
le dan al paciente 4 tarjetas que contienen el nombre y una descripcidon de enfermos
supuestos, con el mismo tipo de patologia que padece ei paciente pero con 4 distintos
escenarios cuya calidad de vida va de muy bien (cerca de 1) a muy mal {cerca de 0). El
enfermo acomoda dichas tarjetas en el termometro y finalmente se le pide que se sitie a si

mismo en un punto. Se obtuvieron 3 medidas con este instrumento:
1. El punto donde se situd el paciente en la escala (Paciente) .

2. La medida del paciente menos la medida del escenario hipotético mads

grave.(Ajuste 1) .

3. La medida del paciente ajustada a la escala comprendida entre el escenario

hipotético mas grave y el menos grave (Ajuste 2).

La calificacion mds utilizada es la primera, sin embargo en este estudio decidimos probar
los dos ajustes mencionados, ya que si la concepcion de muerte del paciente y su valor no
son claros, la diferencia contra su propia referencia puede dar un valor mas real. El resuitado
de esta calificacion, traducido a una escala de 0 a 1, es la medicidn de utilidades en salud.
(12)

Este método difiere de una escala visual andloga, en que al paciente se le proporcionan
estados de salud diferentes (escenarios) como marcadores, vy referencia para el mismo
paciente. Ademas, estos marcadores pueden servir para determinar las utilidades, y también
es una forma de medir tanto reproducibilidad como sensibilidad al cambio. Para esto se
valora ]a variabilidad de la calificacién de los diferentes escenarios, que debe ser menor a la
variabilidad de la calificacién del paciente si es que en realidad hubo un cambio en su
calidad de vida.

r

Este metodo, aunque es un instrumento genérico, su estructura le da ciertas ventajas sobre
el resto de los instrumentos genéricos, principalmente en la sensibilidad al cambio. Como se
puede ver en los escenarios para cada enfermedad, estdn compuestos de 10 a 11 puntos o

caracteristicas, que definen al paciente imaginario. En las cuatro enfermedades, los primeros
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5 puntos son exactamente iguales, e intentan cubrir los dominios de funcidn fisica, funcién
social, estado emocional o mental y funcidén ocupacional. El resto de los puntos son
diferentes para cada enfermedad, ya que intentar cubrir el dominio de sensacidén somatica y
para esto cada enfermedad, tiene principales sintomas. Por esto consideramos que este tipo
de instrumentos tiene la ventaja de funcionar como genérico, ya que comparten la misma
estructura, v por lo tanto son comparables, ademds de funcionar como especificos en su
funcién evaluadora, va que se hace mencion a los sintomas principales de cada enfermedad.
Por ultimo también se inchuyen aspectos negativos tanto somaticos como econémicos de la

enfermedad, ademas de evaluacidn general del estado de salud.

Este tipo de instrumentos también ha sido validado y medida su reproducibilidad en
pacientes del INCMNSZ. En 22 pacientes con AR. se obtuvo un indice Kappa de
reproducibilidad de 0.71 lograndose discriminar a los pacientes con diferentes grados de
gravedad de la enfermedad. (37).

Time Trade- Off (TTO)

El otro método de utilidades que utilizamos fue el de trueque o Time Trade-Off (TTO ).
En este instrumento se utiliza la respuesta del paciente a diferentes situaciones de riesgo,
para determinar el valor que el paciente le da a su calidad de vida. Este tipo de métodos, son
los que originalmente surgieron de la teoria econdmica y de la de toma de decisiones. Se
decidio utilizar esta método, va que ha sido ampliamente utilizado en varios ensayos clinicos,
demostrando su validez, sensibilidad al cambio y reproducibilidad. Esto se ha realizado en

las enfermedades que evaluamos.

A pesar de su gran difusioén y utilizacién en todo el mundo, atn no ha sido probado en
poblacion mexicana, por lo que serd importante medir sus cualidades clinimétricas, ya que
puede ser un método factible, rapido y util. Se decidid por la modalidad de trueque, ya que
consideramos, que el manejo de probabilidad que se utiliza en el método de ruleta de
probabilidades es complicado, lo que darfa problemas de comprensidén por la poblacién
general. La modalidad de trueque, es una técnica tmplicita que no incluye la valoracidn de
riesgo. En este método se le plantean al paciente dos alternativas. La alternativa 1 es que el
paciente mantenga su propio estado de salud por el resto de su vida (tiempo t), mientras que
la otra alternativa es menor tiempo (tiempo x) en mejor estado de salud. El tiempo x varia
hasta que el paciente es indiferente a las dos alternativas; e edida de utilidad
es X/t.

o

o B [ s
ogte p11ﬂt0, la moflu-Tn walidn

Este método ha sido utilizado en varios estudios y ensayos clinicos controlados, como

N
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variable final de interés. Se ha encontrado altos indices de reproducibilidad con prueba
repetida (mayor de 0.8) tanto en poblacion general, como en diferentes enfermedades. En
México no se encontraron informes de este método, sin embargo, en el mundo ha sido
ampliamente utilizado y validado en muchas enfermedades y contextos diferentes. (39, 49,
41).

Otras mediciones

Se utilizd una escala visual angdloga (EVA) de 10 cm. con la pregunta: ;Como se siente
hoy? en donde el 0 correspondia a "MUY BIEN" y el 10 a "MUY MAL". Con esto se intentd
evaluar el estado de salud del paciente. Esta pregunta fue contestada por Ios pacientes en las
tres evaluaciones de calidad de vida y aunque da pardmetros poco precisos, sirvid como parte

de la validacion y evaluacién de los mnstrumentos de calidad de vida.

Por ultimo al paciente se le preguntd en las dos evaluaciones de seguimiento si su estado
de salud habia mejorado mucho o poco, empeorado mucho o poco, o si se habia mantenido
igual (5 categorias) desde la primera visita que fue al ingreso hospitalario. Posteriormente por
la distribucion de las respuestas se decidid juntar las categorias "peor” y "mucho peor” en solo
una categoria que implicaba deterioro, v las categorias de "mejor" y "mucho mejor” en solo
una que implicaba mejoria en su estado de salud. Esta medida se utilizd para la valorar la

sensibilidad al cambio, ya que permitié clasificar a la muestra en 3 grupos: Los gue

empeoraron, [os que se mantuvieron estables v los que mejoraron.

Evaluacién de confiabilidad (reproducibilidad):

La reproducibilidad de los instrumentos que se utilizaron para medir calidad de vida, se
evalud por medio de prueba repetida (test-retest). Esta fue realizada en una sub-muestra de todos
los pacientes con representacion de cada una de las enfermedades. Debido a que la posibilidad de
cambio en las primeras 24 horas de la hospitalizacion era alta, sOlo se realizd en aquellos
pacientes que ingresaron para procedimientos electivos y que se encontraban sin una alteracién
aguda concurrente, v en aquellos pacientes que ingresaron para procedimientos diagndsticos v
que a juicio del médico tratante y del investigador principal se encontraban estables. A los
pacientes s¢ aplicaron nuevamente los tres instrumentos principales en un lapso de tiempo no

menor de 12 horas y no mayor de 24 horas posterior a la aplicacion de los instrumentos al ingreso

de la hospitalizacion., La reproducibilidad se ponderé mediante coeficientes de correlacion
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intraclase. No se considerd necesario realizar la medicidn de reproducibilidad previo al trabajo,
va que los dos instrumentos principales que se utilizaron (utilidades con técnica de termdmetro y
el SF-36), ya han sido utilizados en e] INCMNSZ, obteniendo buenos indices de reproducibilidad
(37, 38).

Consistencia Inferna:

Se evaluo la consistencia interna en el SF-36 por medio de la determinacidén de la o de
Cronbach de los cuestionarios al ingreso, para cada uno de los dominios estudiados. Este andlisis,
considerado por oiros autores como prueba de reproducibilidad, compara la varianza de cada una

de las preguntas de un dominio con la varianza de la calificacién promedio.

Validacion:

A este respecto, se evaluo la validez de contenido , de constructo y la sensibilidad al

cambio.

Validez de contenido.

Sélo se evalud en el del termdmetro. En el caso del SF-36, esto ya se ha realizado en
muchas ocasiones, por lo que no consideramos necesaria una nueva validacion. En cuanto a la
técnica de trueque, ya gue ¢l contenide no se expone de forma explicita, no se puede realizar este

tipo de evaluacion.

Se realizé un cuestionario de preguntas cerradas y abiertas a por lo menos 5 expertos en
cada una de las enfermedades seleccionadas. Los expertos fueron médicos internistas
especialistas de reumatologia para el caso de LEG, nefrologia para el caso de DPCA,
gastroenterologia para el caso de CH e infectologia para el caso de SIDA. En este cuestionario se
solicité a los expertos que juzgaran si Jos dominios en los escenarios clinicos de los termémetros
eran adecuados v si existia algin otro dominio o sintoma que agregar. Posterior a esto, y con las
respuestas, nos juntamos el investigador principal y los tutores, para modificar los escenarios con

base en las respuestas del cuestionario.
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Validez de constructo.

Para la validez de constructo se utilizaron tanto supuestos hipotéticos generales para toda
la poblacién como especificos para cada una de las enfermedades. Estos constructos o supuestos
tedricos, han sido utilizados en otros estudios con el mismo fin, y lo gue se busca es que la
medicién en calidad de vida se relacione con estos supuestos, aunque por definicién no pueden
tener una correlacion perfecta, ya que corresponden a mediciones de caracteristicas diferentes.
Todas las pruebas de validacion de constructo se realizaron exclusivamente con los instrumentos

aplicados al ingreso.
Los supuestos para la evaluacion global son los siguientes:

a) La edad tiene una relacion inversa con la calidad de vida, principalmente cuando se

valoran dominios de funcion fisica. (33)

b) Las mujeres por lo general tiene una calidad de vida menor, principalmente en

dominios de salud mental. (33)
c¢) Los pacientes con nivel socioeconémico menor tienen una calidad de vida peor.

d) Los pacientes que han tenido hospitalizacién o consultas en urgencias en el afio
previo a su ingreso al estudio, tienen una enfermedad por lo general menos estable y
posiblemente mas grave, y por lo tanto se espera que tengan una calidad de vida

peor.
¢) A mayor co-morbilidad peor calidad de vida.

f) La causa de la hospitalizacién estd relacionada con la calidad de vida de los
pacientes, en el sentido de que los pacientes que ingresen por problemas urgentes

tendran peor calidad de vida.

¢) El lugar de procedencia (Urgencias, UTI o directo de su domicilio) esta relacionado

con la gravedad de los pacientes y por lo tanto con la calidad de vida.

Los primeros tres supuestos se han utilizado principalmente en poblacion general, por lo que
en este estudio con padecimientos cronicos, es probable que estas caracteristicas tengan menor

influencia sobre la calidad de vida.

Para los constructos hipotéticos de cada enfermedad se utilizaron medidas de gravedad
definidas previamente, que son escalas o variables que se han relacionado en estudios previos con
calidad de vida. Ademas en todas las enfermedades se probd el supuesto tedrico de que a mayor

tiempo de evolucidn, peor calidad de vida.
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Para cada una de las enfermedades se utilizaron los siguientes supuesios {eoricos:
CH

a) El grado de insuficiencia hepatica medida con la clasificacidn de Child- Pugh, tiene

LES)

una relacién inversa con la calidad de vida.

b) La historia de hipertension portal hemorrdgica se asocia con mayor gravedad de la

cirrosis hepatica y por lo tanto a peor calidad de vida.
¢) El grado de desnutricion medido con IMC esta asociado a peor calidad de vida.

d) La cantidad de sangrados en el ultimo afio, tiene una relacidn inversa con la calidad

de vida
LEG

a) El grado de actividad hipica (Mex-SLEdai) tiene una relacidn inversa con la calidad

de vida.

b) El indice de dafio acumulado (SLICC/ACR) tiene una relacién inversa con la
calidad de vida.

c) La dosis de prednisona al momento del ingreso, probablemente se asocia a mayor

gravedad, y por lo tanto tiene una relacion inversa con la calidad de vida.

d) A mayor necesidad terapéutica (clasificacion de medicamentos) peor calidad de

vida.
DPCA
a) A mejor funcionamiento dialitico (indice de funcionamiento), mejor calidad de vida.
b) A mejor estado nutricional (IMC), mejor calidad de vida.
¢} A mejores cifras de Hb al ingreso, mejor calidad de vida

d) El haber tenido eventos de peritonitis por el catéter peritoneal, se asocia a peor
calidad de vida.

SIDA
a) A mayor numero de CD4 mejor calidad de vida.
b) A mayor Karnofsky mejor calidad de vida, preferentemente la funcién fisica.
c) A mayor puntaje en la escala de sintomas, peor calidad de vida.

d) A mejor estado nutricional (IMC), mejor calidad de vida.
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Sensibilidad al cambio:

Para esto se determinaron 4 paréametros de sensibilidad al cambio ya utilizados
previamente en contextos similares (25, 42, 43). Estos se realizaron para cada uno de los
instrumentos y en el caso de SF-36, solo para las escalas agrupadoras (SSF y SS8M). Solo se
determinaron estos indices con el cambio observado al mes, con el propdsito de evaluarlo en el

maximo cambio probable.

1. Magnitud de efecto (ES por sus siglas en ingles): Promedio del cambio observado por

el instrumento dividido entre la desviacidn estandar de la calificacion basal.

2. Promedig de respuesta estandarizado (SRM por sus siglas en ingles): Promedio del

cambio observado por el instrumento dividido entre la desviacion estdndar del mismo

cambio.

3. Coeficiente de respuesta de Guyatt: Tomando en cuenta la respuesta del paciente

sobre el cambio en el estado de salud de forma retrospectiva, se calcula con el
promedio del cambio en los pacientes que si cambiaron positivamente, dividido entre
la desviacién estandar de la calificacidn basal de los pacientes que se mantuvieron

estables.

4. Correlacidn de Spearman: Se calculd el coeficiente de correlacién no paramétrica de

Spearman entre el cambio en el mstrumento de calidad de vida y el cambio que

consideraron los pacientes en la pregunta retrospectiva de cambio en estado de
salud0.

Calculo preliminar del tamafio de 1a muestra,

Considerando que el objetivo primario es medir v comparar la calidad de vida al inicio,
final v 30 dias después de la hospitalizacion en una muestra de enfermos con SIDA, CH, LEG ¢
IRCT, y tomando en cuenta 1a hipdtesis planteada, no existen evidencias en la literatura sobre
este cambio en un grupo tan heterogéneo y que la maniobra sea tan general y poco definida como

la hospitalizacién.

En el estudio de Ericksen B.O. y colaboradores (18) donde realizaron un estudio en 422
pacientes que Ingresaron a un departamento de medicina interna con el método de TTO
indirectamente medido por los médicos, se encontrd un promedio de cambio (delta) de 0.06 con

una desviacion estandar de 0.05. Estos mismos pardmetros en diferentes subgrupos de
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enfermedades fueron: Infecciosas 0.11 £ 0.19, malignas 0.06 £ 0.06, y hepatobiliares 0.07 =
0.012. Con base a estos valores, se estimo el tamafio de muestra del estudio de la manera
siguiente:
n=[{zy,t2zg)c/A]?
Donde:
A= 0.1 (clinicamente significativa)
o= (.19
Zo = 1.56 { & =0.05, dos colas)
Zp = 0.84 (1-B= 0.80)
Perdidas de seguimiento: 10%

n= 32 pacientes.

Pese a que, para cumplir con el objetivo primario del estudio, solo se requeria evaluar los
32 pacientes estimados, se intentd recabar esta muestra minima por cada enfermedad, a fin de
tener informacion més parecida sobre la calidad de vida y sus cambios en cada una de las cuatro

entidades patoldgicas de interés

Estrategia analitica.
Resumen de datos

Para las caracteristicas de los pacientes, tanto demogréficas como clinicas se utilizaron
frecuencias y porcentajes, para resumir las variables nominales y ordinales, o promedio y
desviaciones estindar o medianas y minimos y maximos, para las variables numéricas

dependiendo de su distribucién de frecuencias.

Para las medidas de calidad de vida se utilizaron medianas v valores minimos y maximos,
ya que presentaron distribuciones asimétricas en la mayoria de los instrumentos de calidad de
vida. En el caso de la medicién en las dos subescalas agrupadoras del SF-36, la distribucién
permitié la descripcién en términos de medias y desviacién estandar.(DE). Para la descripeion de
los cambios en calidad de vida medida por los instrumentos, se utilizaron promedio y DE ya que

la distribucién lo permitid.
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Analisis de datos:

(Calidad de vida:

Para el cambio en calidad de vida, se utilizaron prucbas para comparar promedios o
medianas de muestras pareadas, utilizando la prueba T pareada-o la prueba de Wilcoxon

dependiendo de la distribucién de variables.

Para evaluar ¢! cambio en calidad de vida y su relacidén con los multiples factores de
confusién, se realizd primeramente un analisis univariado para valorar la asociacion de los
factores clinicos, sociodemograficos, de la hospitalizacion y del periodo de seguimientio con ia
medida de cambio al mes de 1a hospitalizacion de cada uno de los instrumentos. Con las variabies
que se asociaron significativamente (p<0.05) y/o con aquellas con coeficientes r de Spearman
mayores de 0.3, se realizé un analisis de regresion multiple tomando como variables dependiente
el cambio en calidad de vida y el resto como variables independientes. Este analisis se realizd
exclusivamente en ¢l grupo global y no en los subgrupos diagnosticos ya que el tamafio de la
muestra de cada categoria no lo permitié. En estos analisis, las variables nominales {como ¢l
diagndstico) se manejaron como "Dummies” y se incluyeron en el modelo, aun sin asociacion

estadistica univariada, ya que fue la principal variable de seleccion de la muestra.

Instrumentos de medjcion,

Como se comentd en la seccion de reproducibilidad, este andlisis se realizé por medio de
coeficientes de correlacidon intra-clase entre los resultados de prueba repetida y los de ingreso. La

prueba de hipotesis analizd su diferencia de cero.

Se calculd la consistencia mterna por medio del o Ccronbach para cada uno de los
dominios del SF-36.

Para la validacién se utilizd la Ji-cuadrara o la prueba de Kruscal-Wallis para variables
categéricas, v el indice de correlacion no paramétrica { rho de Spearman), para variables
cuantitativas. También se compararon los resultados entre instrumentos con el mismo tipo de

correlacion.

Todos los analisis se realizaron con el programa SPSS® 9.0 para Windows.
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Consideraciones Eticas:

Se siguieron los principios que para la investigacion en humanos postula la declaracion de
Helsinki y la Guia de [a Buena Préctica Clinica de los Estatutos de la Organizacién Europea para

la Evaluacion de los Productos Médicos.

A cada paciente se le explicd de manera detallada en qué consistia la investigacion, los

riegos y beneficios de la misma obteniéndose consentimiento informado en todos ellos.

Se hizo hincapié en que cada paciente tendria la total libertad para participar, sin que su

negativa o retiro afectara su atencion habital,

Se aseguré que los resultados de la investigacion serian usados en forma confidencial y

unicamente para fines de este estudio.

Los pacientes no recibieron ningun tipo de remuneracidn econdmica por su participacion.
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Pacientes

En un perfodo de reclutamiento de 10 meses aproximadamente (agosto de 1999 a mayo

que entre sus diagnosticos principales tenian alguna o algunas de las cuatro enfermedades de
interes: Cirrosis hepética, didlisis peritoneal continua ambulatoria, lupus eriternatoso generalizado
y sindrome de inmunodeficiencia adquirida. De estos pacientes, sélo 75 {96.15%) compleiaron al
menos una evaluacién de seguimiento ademas de la inicial por lo que sélo éstos se inciuyeron en

el analisis.

Se incluyeron pacientes consecutivos que ingresaban a los sectores de hospitalizacién, ya
sea directamente del domicilio o provenientes de Urgencias con menos de 24 horas de
internamiento, que cumplieron con los criterios de inciusion y exclusién y que en la solicitud de
internamiento se especificara la presencia de alguno de los diagnésticos de interés {CH, DPCA,
LEG, SIDA). No se incluyeron pacientes cuyo motivo de ingreso al hospital fue un evento agude
grave que condiciond un periodo de vigilancia en Urgencias o Terapia Intensiva mayor de 24

horas, situacion que es muy frecuente en estos cuatro padecimientos.

De los pacientes que completaron al menos una evaluacién de seguimiento, cuatro
murieron durante la hospitalizacion, (tres del grupo de CH y uno del grupo de SIDA), y dos
murieron durante el periodo de seguimiento de un mes posterior al egreso, ambos del grupo de
CH. Este grupo de mortalidad, se incluy6 en el analisis de los instrumentos que miden ufilidades
en salud, calificdndose con un valor de cero utilidades, en ambas mediciones de seguimiento para
los muertos durante la hospitalizacion o solo en la medicidn de seguimiento al mes para los
muertos en el periodo de seguimiento post-hospitalizacion. Por otro lado, dos pacientes no se
evaluaron al egreso (uno de DPCA y otro de SIDA), por egresos fuera de programa que no
permitieron su evaluacion, y seis no se evaluaron al mes de seguimiento (1 con CH, 2 con DPCA,
2 con LEG y 1 con SIDA), va que no acudieron a su cita de seguimiento. En la TABLA 3 se
muestra la distribucion de pacientes por tiempo de seguimiento, por instrumentos de medicion de
calidad de vida, y por diagnéstico. Los nimeros de los pacientes evaluados entre instrumentos no
coinciden, ya que el SF-36 no permite evaluacion de la muerte lo que si sucede con los

mstrumentos de utilidades en salud.
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TABLA 3. Distribucion pacientes por periodo de seguimiento, instrumento
de calidad de vida aplicado v diagnéstico.

Diagnéstico Ingrese Egreso Seguimiento (mes)

SF-36  Utilidades SF-36  Utilidades  SF-36 Utilidades

CH 26 {100} 26 (100) 23 (88) 26 {100) 20 (77) 25 (96)
DPCaA 16 (160} 16 (100) 15 (94) 15 (94) 14 (88) 14 (8%)
LEG 15 (100) 19 {100} 19 (100) 19 {109) 17 (50} 17 {90y
SIDA 14 (100y 14 (100} 12 (86) 13 (93) 12 (86) 13 (86)
Total 75 (100) 75 (100} 69 (92} 73 (97) 63 (84) 69 (92)

Valores expresados en: n (%)

Como se puede apreciar en la TABLA 3, en todos los instrumentos y periodos de
seguimiento no se presentd un numero mayor de 20% de pérdidas en el grupo total. Por
diagndstico sélo en el caso de la evaluacion al mes de seguimiento con el SF-36, el grupo de CH
presentd mas del 20% de pérdidas, ocasionado por la mortalidad acumulada durante la

hospitalizacién y el mes subsecuente.

En dos pacientes con DPCA, la insuficiencia renal era secundaria a LEG, por lo que en
los andlisis independientes por enfermedad principal, estos pactentes se analizaron en los dos
grupos, resultando en un total de 20 pacientes con LEG y 17 con DPCA. Para el analisis global,
se tomd en cuenta un paciente en el grupo de DPCA, ya que la causa de internamiento estaba
relacionada con este diagnéstico (peritonitis por catéter de Tenchkoff) y el ofro pacientes se
inchuy6 en el grupo de LEG, ya que la causa de la hospitalizacion era ariritis séptica recidivante,

que estaba mas en relacién con LEG y su tratamiento inmunosupresor.

Caracteristicas Sociodemograficas de Ia muestra

Las caracteristicas generales v sociodemograficas de cada grupo diagndstico y del grupo
total se presentan en la TABLA 4. Es notoria la distribucidn diferencial de varias caracteristicas
sociodemograficas en los grupos diagnosticos de interés. Después de realizar el andlisis
estadistico pertinente, se encontrd que en todas las variables presentadas en la tabla a excepcion

de los afios de educacion formal v la clasificacion socioecondémica, existié por lo menos un grupo
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diagnoéstico que fue diferente al resto a un nivel de significancia de p < 0.03. En el caso de la
edad, es evidente que el grupo de pacientes con cirrosis es el mds vigjo, con una diferencia de
promedios de casi 20 afios con log otros tres grupos, lo que se refleja también en el porcentaje de
solteros en este mismo grupo. El género fue otra de las variables donde hubo mucha diferencia
principalmente por lo opuesto entre SIDA y LEG, que era totalmente esperable, por la
epidemiologia de estas enfermedades. En las otras variables, principalmente los grupos de SIDA

v LEG presentaron mayor escolaridad y mayor porcentaje de profesionistas que el resto.

TABLA 4. Caracteristicas sociodemograficas por diagnéstico y por el grupo total

CARACTERISTICA CH DPCA LEG SihA Total
(n=26) (n=17) (n=20) (n=14) {(n=75)

Edad (afios): 532£13.3 356+12.8 33.2x60.1 36283 £1.9+149
Sexo: hombres 50 (13) 65 {(11) 10 (2) 93 (13) 52 (39)

Estado civil

Soltero 77 (2) 235 (4) 45 (&) 57.1 {8) 307 23
Casado 30.8 (21) 706 {12) 45 9 286 (4) 587 {44y
Vindo 7D 59 (D 0 @ (O 4 ()
Divorciado 38 (1) (U 10 (2) 143 (2 6.7 (5)
Escolaridad
Secundaria 0 menos 50 (13 64.7 (11) 35 (7) 14.4 (2) 41.3 (31)
Técnica o preparatoria 154 (9 235 {4 20 (4) 42.8 () 24 (18}
Licenciatura o mas 34.6 (9 1.8 (2) 43 {9 2.8 {6) 347 {26)
Afos de educacién 104 6.3 101x45 130449 140+35 il7+54
Qcupacion
Desempleado s 3 235 (&) 20 (4 (0! 133 {10
Hogar ¢ estudiante 423 (11 235 &) 40 & 72 (1) 306 (23)
Empleado 23.1 (6) 353 (6) 15 (3) 64.4 (9) 321 (24)
Profesional 23.1 (6) 17.7 {3) 25 (5) 284 4 24 (1&)
Clasiﬁcacildn
socioecondmica
1y2 23 (6 353 (6) 50 (10) 28.6 (4} 333 (25)
3y4d 46.2 (12) 58.8 (10) 40 (8) 5371 (®) 494 (37y
5y6 308 (8) 59 (1 @ 143 () 173 (13)

Las variables cuantitativas se expresan en términos de X +DE; las variables cualitativas se expresan conto % (r}
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Caracteristicas clinicas por grupo diagnostico.

En cuanto a las caracteristicas clinicas basales de los pacientes, la distribucidn por grupo

diagnéstico y grupo total se presentan en la TABLA S.

[ABLA 5. Caracteristicas clinicas por diagnostico y por grupo tofal

, CH DPCA LEG SIDA TOTAL
CARACTERISTICA
(n=26) (n=17) {n=20) (n=14) (n=75)
Comorbilidad 35 (9) 100 (17) 68 (13) 28 (4) 55(41)
Causa de hospitalizacién
Electiva 23 (6) 50(8) 18(2) R 21 {16)
Urgente 31 (8) 38 (6) 58(11) 64 (9) 45 (34)
Dragnostica 46 {12) 12(2) 32(6) 36(5) 34 (25)
Procedencia de Urgencias 34(9; 19 {3) 47(%) 5007 37(28)
:‘g:;’::';:;“ en ¢l Gltimo afio 35 (9) 25 (4) 32(6) 43 (9) 33 (25)
gi?if:i}}lizalizacién enel 46 (12) 310 602 " a0, 209
Numero de medicamentos 2.5 {0-6) 3.5(1-9) 4(1-10) 4.5(0-7) 4(06-10)
Tiempa de evolucion (meses) 17 (1-99) 30 (4-178) 30(2-251) 34 (2-74) 23 (1-251)

Las variables cuantitativas se expresan en términos de Mediana (min-max).
Las variables cualitativas se expresan como % (n).

La comorbilidad fue claramente diferente (p<<0.0001) entre diagnosticos, ocasionada por
la presencia de hipertensidn arterial en todo el grupo de pacientes con DPCA | y en lupus también
un numero importante presentaba actividad renal v por lo tanto cierto grado de hipertension

arterial.

En cuanto a la causa de la hospitalizacién, también se encontraron diferencias
significativas (p <0 .01) entre enfermedades, ocasionadas principalmente por un porcentaje alto
de pacientes con LEG y SIDA que ingresaron por problemas urgentes, reflejando la inestabilidad
de estas enfermedades, en comparacidn con los otros grupos diagndsticos, en donde los pacientes
que ingresaron al servicio de Urgencias, muchos de ellos requirieron mas de 24 horas de
vigilancia en este servicio, por lo que no se incluyeron en este estudio. El porcentaje tan alto de
tratamientos electivos en pacientes con DPCA se debid a que 7 de los 17 pacientes ingresaron

para trasplante renal.

Las diferencias significativas (p<0.05) en el nimero de medicamentos por dia, se debid a

la poca cantidad de medicamentos administrados en el grupo de cirrosis.
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En el resto de las caracteristicas presentadas en la TABLA 5 las diferencias entre grupos

diagnosticos no fueron estadisticamente significativas (p>0.05) .

Caracteristicas de la hospitalizacion y del periodo de seguimiento

Las caracteristicas de la hospitalizacidén y del periodo de seguimiento posterior 2l egreso

hospitalario (al mes de seguimiento) se muestran en la TABLA 6.

TABLA 6. Caracteristicas de la hospitalizacién y del periodo de seguimiento
por diagndstico y por grupo total

CH bPCaA LEG SIDA Total

Hospitalizacién

Estancia hospitalaria 6(2-27) 10 (2-29) 8(2-23) 13 (3-28) 8(2-29)

{dias)

Pacientes con cirugia 31(8) 87 (14) 26(35) 21 (3) 40 (33)
Periodo de seguimiento

Pacientes con 29 (6) 14 (2} 12() 17{2) 19(12)

hospitalizacion

Pacientes con consulta 47 (1) 0 18 (3} 25(%) 36(23)

a Urgencias

Las variables cuantirativas se expresan en términos de mediana (min-max).
Las variables cualitativas se expresan como % (n)

Los dias de estancia hospitalaria difirieron significativamente (p<0.05)  entre
diagnosticos, principalmente por el corto tiempo promedio del grupe de CH, ya que varios

pacientes ingresaron para vigilancia posterior a sangrado.

Los pacientes que requirieron de por lo menos un procedimiento quirtirgico durante la
hospitalizacion, también fueron diferentes entre diagnosticos ocasionado por el alto ndmero
(87 %) de pacientes con DPCA que ingresaron para cirugia, lo que se relaciona también con lo
comentado en la causa del ingreso (p<0.0001), ya que la principal razén de ingreso por
procedimiento electivo en este grupo fue quirdrgico. La estancia en Terapia Intensiva (dato que
no se presenta en la TABLA 6) se dio en menos del 8% de los pacientes en todos los

diagnosticos, por lo que es una variable que no se analizd posteriormente.

En cuanto a la consulta de seguimiento posterior al egreso, ésta se realizd después de una
mediana de 44.5 dias ( min-max de 30-100) que fue similar en los 4 grupaos diagndsticos. El

numero de pacientes con consultas en Urgencias durante este periodo fue diferente por casi un
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doble de pacientes en el grupo de CH y DPCA contra los otros dos diagndsticos. E! grupo de
pacientes que requirieron una segunda hospitalizacion durante el perfodo de seguimiento, en
general fue bajo, aunque el grupo de CH presentd un alto porcentaje a diferencia de los otros tres

diagnésticos.

Aplicacion de los instrumentos de calidad de vida

Los instrumentos de calidad de vida, fueron aplicados bajo la vigilancia del investigador
principal, por 1o que no se obtuvieron respuestas faltantes en los cuestionarios. El tiempo de
llenado promedio de los tres instrumentos fue el siguiente: SF-36 11.6 = 3.5 min, termémetro 6.2
+2miny TTO 4.1 + 1.2 min. El 45 % de los pacientes se sintieron mejor evaluados con el
termometro, el 28 % con el TTO, y €l 27% con el SF-36%.

Reproeducibilidad de los instrumentos de calidad de vida

En el estudio de prueba repetida (test-retest) se evalud un total de 24 pacientes; 7 con CH,
8 con DPCA, 6 con LEG vy 3 con SIDA. Todos ellos reportaron estar en las mismas condiciones

durante la prueba repetida que en el ingreso.

Los resultados de los coeficientes de correlacion intra-clase correspondientes al
termdmetro v al método de TTO de utilidades en salud, se presentan en ta TABLA 7. En la
medicién del termodmetro se incluyen la medicidn cruda del estado actual del paciente (paciente),
la medida del paciente ajustada al escenario hipotético més grave (ajuste 1), la medida del
paciente ajustada a la escala comprendida entre el escenario hipotético mas grave y €l menos

grave (ajuste?) y la de los cuatro escenarios hipotéticos que conformaron en instrumento.

Todos los indices de correlacion intra-clase fueron supertores a 0.50 oscilande en un
intervalo de 0.52 a 0.98. En el caso de los escenartos hipotéticos, {a mayoria de los coeficientes
estuvo por debajo de 0.70, sin embargo éstos no se utilizan directamente para la medicién de
calidad de vida. Todos los indices de correlacion fueron significativamente diferentes a un nivel
de p < 0.0001.
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TABLA 7 Correlacitn intra-clase de la prueba

repetida del termometro y del TTO.

Correlacion

intra-clase IC 95%*

Termometro
Paciente 077 0.54-0.86
Ajuste 1 0.72 0.46-0.87
Ajuste 2 0.76 0.51-0.88
Escenario 1 .66 0.36-0.84
Escenario 2 0.74 0.48-0.88
Escenario 3 0.60 0 26-0.80
Escenario 4 0.52 0.15-0.75
TTO 0.98 0.95-0.95

*[C 95%: Intervalo de confianza al 95%

En la TABLA 8 se presentan los coeficientes de correlacidén intra-clase de la prueba

repetida de los 8 dominios del SF-36 y de las dos subescalas estandarizadas, ademas de los

valores de las o de Cronbach, para cada uno de los dominios en la prueba de ingreso.

TABLA 8. Reproducibilidad y consistencia interna del SF-36 por
dominios y subescalas.

Chf:::}cag ;’: 1C 95% o de Cronbach
SF-36
Fuancidn Fisica 0.91 0.81-0.96 0.88
Rol Fisico 0.89 0.76-0.95 083
Dolor Corporal 0.93 0.84-0.97 0.95
Salud General 0.91 0.80-0.96 0.77
Vitalidad 0.85 0.69-0.93 0.83
Funcion Social 0.83 0.65-0.92 0.70
Rot Emocional 0.86 0.70-0.94 0.65
Salud Mental 0.88 0.75-0.95 0.87
Subescala Fisica, 0.92 0.82-0.96 NA
Subescala Mental 2.89 0.76-0.95 NA

IC 93%- intervalo de confianza al 95%.

NA. No aplicable.

35



Resultades

Los indices de correlacion intra-clase fueron buenos oscilando en un intervalo de 0.83 a
0.93, y en la mayoria de los intervalos de confianza no se incluye el valor de 0.70. Las « de
Cronbach todas menos una superaron el 0.70 requerido para comparaciones de grupos. Soélo el

dominio que evalia dolor del SF-36, superd el 0.90 requerido para comparaciones clinicas.

Validez de conterido

Este tipo de validacidn sélo se realizd en el instrumento del termdmetro por las razones

mencionadas previamente.

Como parte de la validez de contenido se realizd un cuestionario a expertos de cada
enfermedad, para que analizaran el contenido tedrico de los escenarios hipotéticos del
termometro. Estos escenarios intentaban cubrir los siguientes dominios de la calidad de vida:
Funcion fisica, funcion social, estado emocional, funcién laboral, sensacion somatica, problemas

secundarios al tratamiento tanto fisicos como econémicos, y autopercepcion general de salud.

En total se enviaron 27 cuestionarios (7 a renmatologia, 7 a infectologia, 7 a
gastroenterologia v 6 a nefrologia. Se obtuvo un porcentaje de respuesta general de 81.5 %
(22/27), el cual se distribuyd entre las especialidades de la siguiente forma: Reumatologia 85.7%
(6/7), infectologia 85.7% (6/7), gastroenterologia 85.7% (6/7), y nefrologia de 66.6% (4/6)

En general hubo una mayoria de expertos que estuvo de acuerdo con los escenarios
hipotéticos inicialmente planteados. En el caso de gastroenterologia para CH, y reumatologia
para LEG estuvieron de acuerdo arriba de 90% de los expertos y en el caso de los otros dos

grupos de especialistas (infectologia y nefrologia ) alrededor de 70 %.

Se recibid un ndmero importante de comentarios por parte de los expertos, mismos que se
incluyeron en la modificacidn posterior de los escenarios. Después de la discusion con el comite
tutorial, se analizaron los comentarios agregados en los cuestionarios. Los comentarios fueron de

varios tipos y para su analisis se dividieron en tres:

1. Comentarios relacionados con la adicidn de una serie de variables que habiamos
considerado inicialmente en ¢l protocolo como variables de confusion y que consideramos
que era imposible reflejarias en los escenarios hipotéiicos. El omgen de este tipo de
comentarios seguramente fue secundario al desconocimiento que tenian los expertos de
los objetivos v alcances del protocolo, ademas del funcionamiento del instrumento de

medicion. Sélo una minoria (principalmente reumatélogos) habia trabajado con calidad de
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vida y muchos menos con la técnica del termémetro para medir utibdades. Estos
comentarios no se considerd necesario que formaran parte de los escenarios clinicos
hipotéticos, ya que se contemplaron en la hoja de recoleccién del estudio y ademas no

eran parte de un dominio en especial de calidad de vida.
Ejemplos de este tipo de comentarios son los siguientes.

e El tipo de tratamiento recibido. Se considera que el tipo de medicamentos y
tratamiento modifica la calidad de vida desde varios puntos de vista, ya sea
mejorando sintomas, mejorando sobrevida, ocasionando efectos secundarios, etc.
Por lo anterior no se agregaron en los escenarios pero st se incluyo en la recoleccién

de informacidn, para considerarlos posteriormente como potenciales confusores.

o  Nivel educativo. También se considerd en la hoja de recoleccion y se manejé como

confusor.

¢ (ausade la IRCT, nivel socioecondmico, tiempo de evolucidn, etc. que también se

consideraron en ta hoja de recoleccion como variables de confusion.

e Actividad de LEG con Mex-Sledai. También se consideré como variable

independiente.
e (Comorbilidad. También se considerd.

Comentarios que sugerfan la modificacidn de redaccidn o vocabulario de ciertos
puntos ya contemplados en los escenarios clinicos. En otros puntos estos comentarios
estaban dirigidos a modificar escalas ordinales de las diferentes caracteristicas para que la
definicidn de cada paciente fuera mas clara. Despuds de la discusion con el comité tutorial
se decidié modificar algunas escalas y redaccion, ademas de no contemplar algunas otras.

Los cambios que se hicieron fueron los siguientes.

e Se cambiaron las palabras como ocasionalmente, frecuentemente, ligeramente, etc.
va que se considerd lo suficientemente ambiguo para su correcta tnterpretacidn. En
cuanto a la frecuencia de presentacion, esta se gradud como " nunca”, "pocas veces”
"muchas veces" y "siempre”. La intensidad se gradud como "nada", "poco” y
"mucho” repitiendo en dos de los escenarios, ya que el termdémetro tenia 4 pacientes
con estado de gravedad progresiva. También se cambi¢ el término de "algunos” por

et término de "pocos" y el término" varios" por el término "muchos”.
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¢ En general, y también en relacion con las escalas, se decidio hacer los escenarios lo
mas homogéneos posible en todos los dominios y no mezclar intensidad con

frecuencia.

e La palabra "desempleado” en el dominio de funcién laboral se decidié eliminar, va

que existia la posibilidad de que los pacientes no tuvieran la idea de desempleo.
e Lapalabra "averglienza" se elimind por imprecisa. Se cambio por "incomoda”.

e Se cambid la palabra "enfermarse” por "infectar” principaimente en los escenarios 1

y 2 de los pacientes con SIDA.

e [En pacientes con didlisis, se propuso y modificd que los 4 escenarios hipotéticos

tuvieran didlisis, y no contemplar a priori que la dialisis deteriora la calidad de vida.

e  Se considerd numerar los medicamentos, sin embargo este cambio no se realizo por
la dificultad de llegar a un consenso entre expertos de cudntos medicamentos sc

consideraban pocos y muchos. Esto se dejd a la interpretacion de los pacientes,

o Se recomendo mayor brevedad en cada caracteristica con el fin de simplificacion,

para lo cual se hicieron los cambios pertinentes.

Comentarios que proponian agregar dominios o aspectos clinicos propios del tipo de
enfermedad que no se¢ habian considerado. Los aspectos y dominios sugeridos por

especialidad y las modificaciones realizadas fueron los siguientes:

¢ Reumatologia:

¢ Vida familiar v apoyo de la pareja: Se considerd incluido en ¢l dominio de
funcién social, donde se dice que puede o no puede disfrutar a sus familiares y/o

amigos.

o Relaciones sexuales. Aungue si se considerd como un dominio muy importante
en ia evaluacidn de calidad de vida, y que en efecto se encuentra muy alterado en
pacientes con lupus, se elimind ya que es un dominio gue los pacientes

frecuentemente no contestan o se sienten agredidos cuando se les pregunta.

o Conocimiento de su enfermedad. Este aspecto también se elimind por la

dificultad de expresarlo en forma graduada en los cuatros escenarios hipotéticos.

o Imagen eorporal. Si se decidid incluir, en forma de aspecto general.
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o Actividades recreativas. Se considerd un dominio importante; sin embargo, para

simplificar el instrumento se decidid generalizarlo dentro del aspecto social.
o Esfuerzo fisice: Se considerd incluido en el aspecto de funcion fisica.

o Efecto en la imagen corporal por estersides. Csta caracteristica se incluy6 en el

escenario hipotético en el aspecto de 1magen corporal.

o Alteraciones en piel. Se decidio si tomarlo en cuenta.

L]

Nefrologia:
o Molestias por la dialisis: No se incluy6 en los escenarios de forma explicita.

o Esparcimiento. Aplica el mismo comentario hecho a actividades recreativas en

pacientes con lupus.

o Vida sexual. Aplica el mismo comentario hecho a relaciones sexuales en

pacientes con lupus.

o Encefalopatia. Si se decidi6 incluir.

¢ Gastroenterologia:

o Limitacienes en la calidad de la vida por la dieta. Aunque si es un dominio

importante, se decidié no considerarlo para simplificar el termometro.

o Actitud general ante el pronéstico de la enfermedad. Aunque puede ser

importante, se considerd que era muy complicado para graduarlo de forma ordinal.
o Pruarito: No se considero como los sintomas principales en frecuencia.

o Fatiga. Este sintoma si se considerd como principal en este tipo de pacientes por

lo que se incluyd.

e Infectologia:

o Aansiedad. Se incluyod dentro de las caracteristicas emocionales comunes en todas

las enfermedades.
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o Diaferesis. No se incluyé ya que se considerdé un sintoma muy agudo para

incluirlo en el escenario hipotético.

o Ataque al estado general, se considerd incluido en la autopercepcion de salud

comentada en la s caracteristicas comunes de todas las enfermedades.

o Disnea y tos. No se incluyd, ya que se constderaron sintomas intermitentes, que
por lo general no se presentan de forma cronica, y dificilmente ayuda en

diferenciar a los pacientes en los escenarios clinicos.

o Rechaze por familiares ¥ amiges, v persenal de salnd. No se incluyd por

simplificar los escenarios hipotéticos.

o Fatiga. Si se decidi6 incluir de forma explicita.

De esta forma, tomando en cuenta los dominios y aspectos incluidos en los escenarios
originales, ademas de los recomendados por el grupo de expertos, se decidié incluir en cada
enfermedad de 2 a 3 sintomas principales, y manejarlos de forma independiente, con el fin de

simplificar los escenarios clinicos.

En los escenarios finales, se incluyeron los siguientes dominios comunes para todas las
enfermedades: Funcion fisica, funcidn social, estado emocional, funcion laboral, percepcion

general de salud y molestias fisicas por el tratamiento.

Se decidié eliminar los aspectos relacionados a problemas econdmicos, va que se
considerd que era muy confuso y complejo, ademés por el tipo de pacientes tan homogéneos en
estado socioecondmico que vemos en el INCMNSZ, este dominio tendria un poder

discriminative muy bajo.

En cuanto al dominio de funcién somatica se decidid incluir los siguientes sintomas
principales para cada enfermedad: CH: Encefalopatia, retencidn hidrica y fatiga. LEG: Dolores
articulares, aspecto general y actividad renal. SIDA: Pérdida de peso, diarreas y aspecto general.

DPCA: Encefalopatia, retencion hidrica y fatiga.

Las versiones finales de los escenarios utilizados en el estudio aparecen en el ANEXO 1

40



Resultados

Validez de constructo

Para la validez de constructo se utilizaron los supuestos tedricos mencionados en el

apartado de material y métodos.

En cuanto a los supuestos generales, la edad no correlaciond con ninguno de los
instrumentos de forma significativa. Comparando las calificaciones de calidad de vida entre
ambos géneros se encontréd asoctacidn en el SF-36 en los dominios de rol emocional, salud
mental | dolor y en la subescala de salud mental . Las medianas de calificacion en estos dominios
fueron més bajas en las mujeres especificamente: 33.3 vs. 66.67 { p =0.004) 56 vs. 72 (p =
0.006), 73 vs. 84 { p = 0.040) y 38.4 vs. 49.9 { p= 0.015) respectivamente. En la FIGURA 1 se

grafican las diferencias mas significativas

FIGURA 1. Distribucion porcentilar por género de las calificaciones obtenidas en los dominios de
Rol Emocional y Salud Mental del SF-36
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Con el resto de los dominios e instrumentos no se encontraron diferencias significativas

cuando se analizd género, y las demas variables sociodemograficas.

Continuando con los supuestos hipotéticos globales, cuando se compard la calidad de vida
con los tres instrumentos en pacientes con por lo menos una hospitalizacion en el iltimo afic (n =
36) contra los que no habian tenido hospitalizacién en el @ltimo afio (n = 39), y por otro lado

cuando se compard a aquellos con alguna consulta de urgencias (n = 50) contra a aquellos sin
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consulia de urgencias en el Gltimo afic (n = 25), no se encontraron diferencias significativas con

ninguno de los instrumentos.

En cuanto a la comorbilidad asociada, se compar6 la calificacion de calidad de vida en
aquellos con alguna enfermedad importante agregada a la enfermedad principal (n=41} conira a
aquelios que s6lo tenian la enfermedad principal (n=34). Se encontraron diferencias significativas
en el dominio de funcidn fisica, dolor, roi emocional y subescala de funcién fisica en el SF-36, y
con la medida cruda sin los ajustes del termoémetro. Las medianas de estos dominios e
instrumentos para pacientes sin comorbilidad y con comorbilidad fueron: 65 vs. 50 (p = 031}, 79
vs. 41 (p = .026), 66.6 vs. 333 (p = .020), 40.5 vs. 33.1 (p =.024), 80 vs. 65 (p = .010.)

respectivamente

Se probo la hipétesis de que la calidad de vida es mejor en los pacientes hospitalizados
para tratamiento electivo que en aquellos a recibir tratamiento urgente o necesario El grupo de
pacientes internados para procedimientos diagnosticos fue muy heterogéneo, por lo que no se
realizaron comparaciones especiales con este grupo. Los valores resumidos de los 8 dominios del
SF-36, las tres mediciones del termdmetro y la medicion de TTO, se presentan en la TABLA 9
comparando entre las diferentes causas de hospitalizacion. Se agrega también el resultado de la

escala visual andloga de auto evaluacion del paciente de su estado de salud al ingreso

Comparando por lugar de procedencia, es dectr aguellos pacientes que ingresaban desde
Urgencias o Terapia Intensiva contra los que ingresaban directamente al sector de
hospitalizacién, no se encontraron diferencias significativas en las calificaciones de calidad de

vida
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TABLA 9. Calidad de vida al ingreso por causa de hospitalizacion,

Tratamienio Tratamiento Diagnostico
Instrumento de Electivo Urgente p*
calidad de vida =16 134 N=25
TTO 0.95 (0.05-1) 0.70 (.05- 95) 0.65 (.05-.95) 0.033
EVA 1.50 (0-5) 6.25 (0-10) 4.00 (0-9) <.0001
Termémetre
Paciente 82.5 (50-100) S57.5(10-97) 75 (21-98) 0.004
Ajuste 66.5 (40-85) 48 (0-91) 50 (15-95) 0.049
Ajuste 2 91.9 (50-100) 55.5 (0-100) 68 4 (18.6-100) <0.0001
SF-36
FF 52.5 (30-95) 50 (5-100) 65 (5-95) NS
RE 25 (0-100) 0 (6-100) 25 (0-100) NS
DC 73 (22-100) 41.5 (0-100) 62 (12-100) NS
SG 45 (0-82) 28.5 (0-92) 45 (5-87) 0.067
VT 65(20-95) 35 (5-100) 45 (25-95} 0.004
FS 62.5(12.5-100) 50 (0-100) 30 (12.5-100) NS
RE 66 7 {0-100) 133 (0-100) 66.7 (0-100) 0.066
SM 72 (36-90) 52 (12-52) 64 {16-100} 0.035
SSF 37.7 (17.5-50.7) 31.2 (17.9-56.3) 39.7 (16.5-58.6}% NS
SSM 50.3 (32.3-38.8} 37.6(16-55.4) 45.3 (28.1-63.2} 0.023

*Compara tratamiento elective y de urgencias.

Las valores se expresan coma mediana (minimo -mdximo)

NS =p=01

Validaciones especificas por enfermedad.

En el analisis de validacidn de constructo por enfermedad, se tomaron los pardmetros

clinicos mencionados en los métodos, y se evalud la correlacidn de los instrumentos de cahidad de

vida,

Cirrosis Hepatica

Tomando en cuenta los supuestos mencionados en material y método, el tiempo de evolucién

de la cirrosis, se asocid significativamente con la medida cruda del termometrc con una » de

Spearman de -0.585 (p = 0.001). (FIGURA 2), y con el ajuste 2 del termoémetro con una »

Spearman -0.421 p = .016. También se asocié con un coeficiente 1 de .333 (p=.048) con el
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dominio de dolor. Con el resto de dominios e instrumentos sus asociaciones fueron muy bajas y

no significativas

FIGURA 2. Relacion entre iempo de evolucidn de la cirrosis hepatica vy
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En cuanto a la gravedad de la insuficiencia hepdtica, calificada con la escala de Child-

Pugh, el analisis se realizé tanto con el puntaje total, obteniendo indices de correlacién no

parameétricos, como con los 3 estadios reconocidos como A, By C. En la TABLA 10 se presentan

los resultados de los instrumentos de medicién de calidad de vida, por estadio de Child Pugh. Se

puede observar que sélo los pardmetros del termometro estdn asociados a las calificaciones de

calidad de vida, correspondiendo peor czlificacidn a los estadios mas avanzados.
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TABLA 10, Calidad de vida al ingreso por estadio de
Childe-Pugh

Instrumento de

Calidad de Vida Estadio de Child-Pugh p*
A B C
(m=11} (m=9) (n=6)
TTO 95 (05-95) .65 (.05-.95) S50 (10-.83) 080
Termémetro
Paciente 80 (60-100) 70 (10-92} &0 {20-80) 047
Ajuste 1 60 (13-93) 6G (10-91) 34 (10-65) {063
Ajuste 2 83.3 (62.3-160) &6 6 (10-100) 35.6 (12.5-68.4) 011
EVA 2.{0-5) 6 (1-9) 6 (1-8) 007
SF-36
FF 75 (30-95) 60 {10-90) 45 (15-100) NS
RF 25 (0-100) 25 (0-100) 12 (6-75) NS
bC 100 (22-100) 84 (32-100) Bl (0-160) NS
SG 47 {15-87) 37 (0-82) 40 (5-42) NS
VT 65 (35-95) 30 (5-80) 42.5 (15-80) 060
FS 62.5 (37.5-87.5) 75(12.5-100) 36.25 (37.5-75) NS
RE 33.33 (0-100) 3333 (0-100) 33.33 (0-100) NS
M 63 (36-100) 72 (24-100) 60 (16-96) NS
SSF 45,2 (27.2-58.6) 39.2 {22.8-52.6) 301 (27.1-56.3) NS
SSM 431 (28.9-57.3) 30.1 (20.7-63.2) 3R.1 (2B.1-62.8) N8

* Pryeba de Kruskal Wallis

Los valores se expresan como mediana (minimo-maximao)

existieron correlaciones estadisticamente significativas.

El puntaje total de calidad de vida se correlaciond en forma estadisticamente significativa
s6lo con las medidas del termdmetro dando coeficientes de correlacién de Spearman entre -0.435
a -0.666. En la Figura 3 se ilustra la relacién entre el puntaje total y la calificacion de los

pacientes con el método del termdmetro. En el TTO y los dominios y subescalas del SF-36 no

Comparando a aquellos pacientes con historia de hipertensién portal hemorragica (n=18)
conira aquellos gue no la tenfan (n=8), no se encontraron diferencias en todos los instrumentos.
En cuanto al estado nutricional, se encontraron correlaciones leves pero significativas con la
subescala de salud mental, v los dominios de funcidn social, rol emocional y salud mental (740 de

Spearman de 0.48, 0.39, 0.35, y 0.35 respectivamente). Con el resto de los dominios e
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instrumentos las correlaciones no fueron significativas. Por Gltimo, respecto al nimero de
sangrados de tubo digestivo alto, tampoco se encontraron diferencias cuando se compard el grupo
de pacientes que habian tenido algin sangrado variceal en tltimo afio (n = 16) contra aquellos sin

sangrado { n=10).

FIGURA 3. Relacion entre el puntaje total de Child-Pugh
y calificacion del termoémetro
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Lupus Eritematose Generalizado

El tiempo de evolucidén de la enfermedad, definido como el momento en que se cumplieron
tres criterios de la ARA para lupus, se asocid en forma estadisticamente significativa con ios
siguientes dominios del SF-36: Rol fisico ( r = -0.612), rol emocional (r = -0.538),y subescala
de salud mental (v = -0.481), en forma marginal se asocid con la subescala de salud fisica y con
los dominios de dolor, salud general y salud menial ( r = -0.342, -0.381,-0.324 y -0.318

respectivamente). Con el resto de los dominios y de los instrumentos no se encontré relacion.
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Las correlaciones de los diferentes dominios e mstrumentos de calidad de vida, con la escala
de actividad hupica (Mex Sledai), el indice de dafio acumulado, y 1a dosis de PDN al ingreso se
presentan en la TABLA 11 Las relaciones son negativas, ya que son escalas que tienen sentido

Invertido, a excepcidn de la EVA que tiene ¢l mismo sentido de gravedad que el Mex Sledal.

TABLA 11. Correlacidn entre variables clinicas del lupus
eritematoso generatizado y calidad de vida .

Mex Sledai Dafio acumulado Dosis de
Prednisona
Mex Sledai 1.000
Dafio acumulado 318 1.000
Dosis Prednisona 483 - 1.000
TTG - - -
Termémetro
Paciente -437 -.666 -
Ajuste 1 - =372 -
Ajuste 2 - 468 -.560 -
EVA 436 545 -
SF-36
FF - -401 -
RF - - -
DC - - 336
8G - - -
VT - -367 -
FS§ - - -
RE - - -
SM - - -
SSF - -337 305
SSM - - -

Los valores corresponden a r de Spearman.
{ - } correlacion no signmificativa.

Se puede apreciar que el instrumento més asociado fue el termoémetro, con un indice r por
arriba de 0.5. Los dominios del SF-36 mas asociados fueron los relacionados con la salud fisica
mas gue emocional. También se realizd un andlisis con la variable de actividad (Mex Sledai),
categorizada en pacientes sin actividad {valor de 2 o menos) y con actividad (3 o més), sin

encontrar diferencias significativas. (25)
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Se realiz6 un analisis comparativo entre los pacientes que al momento del ingreso se
encontraban sin drogas citotdxicas y dosis de Prednisona <15, v agueilos que tomaban dosis
mayores de PDN y/o drogas citotdxicas sin tomar en cuenta la cloroguina. En este analisis no se

encontraron diferencias significativas en las variabies de medicidn de calidad de vida.

D¥ialisis Peritoneal Continua Ambulatoria

Se encontré correlacion con r de Spearman de -0.512 (p=.021) entre el dominio de rol
emocional del SF-36 y tiempo de evolucion de la didlisis. Con el resto de los dominios e

instrumentos no se encontrd correlacidn significativa.

Los coeficientes de correlacion (r de Spearman) entre los instrumentos de calidad de vida, y

el funcionamiento dialitico: Los valores de Hemoglobina y el IMC, se presentan en la Tabla 12,

TABLA 12. Correlacion entre variables clinicas de la dialisis
peritoneal continua ambulatoria y calidad de vida.

Indice dialitico  Hemogiobina LM.C.
1ndice dialitico 1.000
Hemoglobina - 1.000
1.M.C. -.501 - 1.000
TTO - - -
Termémetro
Paciente - 474 - -
Ajuste 1 - 485 - -
Ajuste 2 -416 - -
EVaA 469) - -
SF-36
FF - - -
RF - . -
ne - 426 - 454
3G =330 - -
VT - - -
FS - - -
RE - - -
SM - - -
SSF - - -
SSM - - -

Los valores corrvesponden a r de Spearman.
{ - } correlaeion no sigmficativa.
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Para esta enfermedad, al igual que para el LEG, la medicién del termdémetro se asocid mejor

con las caracteristicas clinicas que el SF-36.

Al comparar las mediciones de calidad de vida en aquellos pacientes que no habian
presentado eventos de peritonitis en el tltimo aflo, contra los que si los habian presentado, no se

encontraron diferencias significativas.

Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida

En esta enfermedad el tiempo de evolucidn solo se asocid de forma significativa con el
dominio de salud mental ( r=-0.487, p=.039), y con la subescala de salud mental (r=-0.692, p=
003} del SF-36 (FIGURA 4). Con ¢l resto de los dominios ¢ instrumentos no se encontrd

asociacion estadisticamente significativa.

En cuanto a la asociacion con cuenta de CD4, calificacidn de Karnofsky, puntaje de
sintomas, y estado nutricional, se encontraron los indices de correlacidén presentados en la
TABLA 13,

FIGURA 4. Relacidn entre tiempo de evolucidn del SIDA y la Subescala de
salud mental det SF-36
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TABLA 3. Correlacion entre variables clinicas del sindrome de

inmunodeficiencia adquirida y calidad de vida.

Escala de Cuenta de
Sintomas Karnofsky D4 LML
Escala de Sintomas 1.000
Karnofsky -783 i 000
Cuenta de CD4 - 484 567 1.00G
LM.C - 382 - 1.000
TTO - - - -
Termdmetro
Paciente -.482 AG7 - -
Ajuste 1 - 466 368 374 -
Ajuste 2 -483 419 - -
EVA 458 -.463 - -
SF-36
FF =751 .B48 533 A4l6
RF - 334 391 -
b - - - -
8G -.599 493 - -
. VT -412 Sl4 - -
FS 429 657 550 467
RE - - - -
SM - 415 - .
SSF - 463 534 422 -
SSM - - - -

Los valores corresponden a r de Spearman.
(- } correlacion no significativa

lo general menores que las observadas con el SF-36.

tamafio de la muestra tan reducido no 1o permitio.

Y=L ) Ly

Como se aprecia en la TABLA 13 en esta enfermedad a diferencia de las otras, se
encontraron mejores correlaciones del SF-36 con las caracteristicas clinicas especificas siendo
esto mas evidente en los dominios con componente fisico gue mental, con correlaciones tan altas
como 1=0.848 para la asociacidn de la escala de Karnofsky y el dominio de funcidn fisica del SF-

36. Bl termémetro también presentd adecuadas correlaciones con estos indices clinicos pero por
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Correlactones entre instrumentos

Por dltimo como parte de la validez se realizd un anélisis de correlacion entre los
instrumentos por medio de correlaciones no parameétricas, (r de Spearmann) en los cuestionarios
al momento del ingreso. En la TABLA 14 se presenta [a matriz de correlacidon entre instrumentos

de calidad de vida ademas de la EVA referente al estado de salud.

TABLA 14. Matriz de correlacidn no paramétrica (Spearman) entre instrumentos.

TTO EVA SF-36 Termémetro
SSF SSM FF RF DC SG VI FS RE SM Pac. Ajul Aju?2

693 415 335 l

680 330 224 556 |

664 364 382 435 341 1
635 594 509 596 484 556

375 .693 - 439 398 426 562 |
- .699 - 437 322 - 282 240 I
SM 251 -445 268 869 314 405 365 407 595 577 AS03 ]
Pac | 515 -683 518 3es | 3 37 s S04 549 5i3 am a0 |
Ajul 381 -533 379 347 225 304 276 420 409 430 - 354 747 1
Ajul2 48 686 526 425 328 394 400 510 859 545 . 435,939 811 1

Negritas = Correlaciones superiores 2 0.5 Recuadros = correlaciones entre instrumentos princpales.
Pac. = Paciente no ajustada. Aju | = Ajuste 1. Aju2 = Ajuste 2.
Todos los valores son r de Spearman  (-) = correlaciongs no significativas p > 0.05,

Como se puede apreciar en la TABLA 14, la gran mayoria de las correlaciones entre
instrumentos y dominios fieron significativas y en el sentido esperado. El termodmetro
corretaciond mejor con [a subescala de salud fisica del SF -36, que con la subescala de salud
mental, teniendo correlaciones superiores a 0.5 y superiores también a las correlaciones
presentadas anteriormente con los indices clinicos. El TTO aunque correlaciond adecuadamente
con ¢l termdmetro, su correlacion con el SF 36 mas bien fue baja, presentando coeficientes

inferiores a 0.5. y en muchos de los dominios mcluso por debajo de 0.3. En la FIGURA 5 se
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presenta de forma grafica ia correfacién entre la medida del termdmetro con la subescala de salud

mental del SF-36 apoyando aun mas lo comentado previamente.

FIGURA 5. Correlacion entre la calificacion del termémetro y la subescala
de salud fisica del SF-36
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SF 36: Subescala Saiud Fisica

Sensibilidad al cambioe,

La sensibilidad al cambio de los diferentes instrumentos de calidad de vida, fue evaluada
con el cambio producido del momento basal al mes posterior al egreso, ya que en este lapso es
donde tedricamente existiria mayor evidencia de la modificacion en calidad de vida. Ademas
como ya se ha comentado, muchos dominios del SF 36 se califican con preguntas referentes al
compromiso en actividades sociales o familiares debido a su estado fisico o mental, que durante
la hospitalizacién son dificiles de valorar, y por lo tanto su modificacién con respecto al estado

basal es poco evaluable.

Para la evaluacion de la sensibilidad al cambio se obtuvieron, en primer lugar el Promedio
de Respuesta Estandarizado (SRM) y la Magnitud del Efecto (ES), que para su célculo solamente
requiere de la medicidn global del cambio con el instrumento en cuestion y, ya sea la desviacidn
estandar del mismo cambio (SRM) o la desviacidn esténdar de la calificacidn basal (ES). En
segundo lugar se calcularon los parametros que para su calculo requieren de una evaluacion

independiente que clasifique a los pacientes en aquellos que mejoraron, los que se mantuvieron
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estables y a aquellos que empeoraron, estos parametros son el coeficiente de respuesta de Guyatt

y coeficiente de correlacion no paraméinica de Spearman.

Para la evaluacion independiente del cambio se utilizd la pregunta de auto-evaluacion de
cambio comentada en material y métodos, que logré dividir a la poblacidn en tres grupos de
pacientes; los que refirieron deterioro de su estado de salud: 7 pacientes, los que se mantuvieron
estables: 14 pacientes y los que mejoraron su estado de salud: 42 pacientes, ( total 63 pacientes).
Hay que aclarar que como el objetive era comparar esta propiedad entre los instrumentos, se
excluyeron del anélisis los pacientes que murieron tante en la hospitalizacién como en el periodo

de seguimiento, ademds de los pacientes que no completaron la tercera evaluacién

En la TABLA 15 se muestran los valores de los parametros de sensibilidad al cambio de
los diferentes mstrumentos. Se puede apreciar que los indices mas altos de sensibilidad al cambio
y por lo tanto mejores, son en la subescala mental del SF-36, sin embargo cuando se realiza el
método de correlacion de Spearman, la superan tanto la subescala de salud fisica del mismo SF-
36, como la medicién con el termometro. El 1nico que consistentemente presentd baja
sensibilidad al cambio fue el método de TTO de utilidades.

TABLA 15: Pardmetros de Sensibilidad al Cambio por

Instrumento
Instrumento SEM ES Guyatt Spearman.
SF-36:
SsM (.57 0.50 0.72 0.29
88K 0.26 0.23 0.53 0.47
Termdémetro 0.05 0.04 0.36 0.38
TTG 0.12 0.09 Q.12 0.21

En la FIGURA 6 se grafican las medidas del cambio en calidad de vida por cada uno de
los instrumentos y su relacidn con el resultado de la auto-evaluacidn del cambio. Se puede
apreciar que en todos los instrumentos existe una tendencia a correlacionarse con esta evaluacion

pero la que con mas claridad 1a presenta es la subescala de salud fisica del SF-36.
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FIGURA 6: Deltas en calidad de vida al mes de la hospitalizacion por categorias de auto-
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Calidad de vida.
Mediciones Basales.

Las calificaciones basales del SF-36 presentaron distribuciones asimétricas, tanto en el
grupo general como por diagnésticos, en todos los dominios no asi en las dos subescalas
agrupadores. En el caso de las calificaciones obtenidas por los instrumentos de utilidades en

salud, las distribuciones a pesar de ser mas amplias, fueron por lo general mas simétricas que en
el SF-36.

TABLA 16. Calificaciones basales del SF-36 por diagndstico y

_grupo total
Ch DPCA LEG SIDA TOTAL
FF 65 43 60 78 60
{10-100) (5-70) {20-80) (35-95) (5-100}
RF 25 0 25 0 0
(0-100) (0-100) (0-100) (0-100) (0-100)
DC 84 62 41 41 62
(0-100) (12-100) (0-100) (0-100) (0-100)
SG 40 38 40 26 40
(0-87) (0-82) (5-82) (0-92) (0-92)
VT 43 43 50 48 45
(5-93) (10-83) (15-100) (10-85) (5-100)
FS 63 56 50 38 50
(12-100) (0-100) (0-100) (0-100) (0-100)
RE 33 67 33 67 33
(0-100) (0-100) (0-100} (0-100) (6-100)
SM 66 70 56 62 60
(16-100) (24-88) (16-100) (1292) (12-190)
SSF 40 33 37 36 36
(23-59) (17-43) (17-52) (22-56) (17-39)
SSM 42 48 39 42 44
(21-63) {25-58) (17-61) {16-56) (16-63)

Los resultados se presentan como Mediana (min-max)

Las medianas de las calificaciones por dominios del SF-36 y diagndstico se muestran en
la TABLA 16 y para los instrumentos de utilidades en salud en la TABLA 17, Como se puede
apreciar en estas tablas los grupos diagnosticos son comparables entre si v solo se encontrd
diferencia significativa en los dominios de funcién fisica y dolor corporal, ocasionado por la baja
calificacion relativa en el grupo de DPCA en el dominio de funcidn fisica, v la calificacién mas
alta en grupo de CH para el dominio de dolor corporal. Otras diferencias que se observan, pero

que no alcanzaron a ser significativas fueron la calificacion relativamente baja en los dominios de
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salud general y funciom soctal en el grupo de SIDA, la calificacion mas baja del termémetro en

DPCA v la calificacién mas baja con el TTO igualmente en el grupo de SIDA.

TABLA 17. Calificaciones basales del termdmetro y TTO | por
diagnostico y grupo total

N Diagndstico
CH DPCA LEG SIDA TOTAL
PACIENTE 77 64 73 70 71
(10-100)  (15-90) (15-100) (10-97) (10-100)
AJUSTE ® 53 58 30 33 35
(10:95)  (5-80) (0-80) (0-90) (0-95)
AJUSTE 2 73 64 70 66 69
(10-100)  (8-100) (0-113) (6-102) (0-113)
TTO 78 70 .85 .20 75

{.05-95)  {05-1) {.05-.95) {03-95) {.05-1)

Los resultados se presentan como Mediana (mm-max)

EIGURA 7. Calificacion de calidad de vida, por instrumentos y diagndsticos
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Por otro lado también se puede apreciar que en todos los grupos diagndsticos el dominio
mas afectado es el de rol por problemas fisicos, lo que puede estar reflejando el tipo de deterioro
en enfermos cronicos. Ademas en todos diagndsticos la subescala de salud fisica es menor que la
de salud mental compatible también con el tipo de enfermedades. En ta FIGURA 7 se puede
apreciar la relacion que guardan estas dos subescalas entre si y con la calificacidn del termémetro
que en todos los grupos tendié a calificar mas alto a los pacientes aunque no es del todo

comparable por tratarse de instrumentos distintos

En cuanto a los determinantes o factores que se asoctaron de forma significativa con la
calificacion de calidad de vida al ingreso, va se han comentado la gran mayoria de ellos en la
seccion de validacion, tanto en el grupo general como por diagnostico. En resumen las variables
asociadas de forma univariada con los instrumentos de calidad de vida se presentan a
continuacion {del SF-36 solo se presentan las dos subescalas agrupadoras y del termdmetro solo

la medicidn del paciente y no los ajustes):

Subescala de salud mental:

s (enero: Las mujeres presentaron calificacion mas baja que los hombres.

e Causa de la hospitalizacion: Los que ingresaron para tratamiento electivo
presentaron mejor calificacion que los que ingresaron para tratamiento de

urgencias,

o Tigmpo de evolucion: A mayor tiempo de evolucién de la enfermedad peor calidad

de vida en esta subescala, principalmente en tos grupos de SIDA vy LEG.
Subescala de salud fisica:

o Comorbilidad: La presencia de comorbilidad condicioné peor calificacidn en esta

subescala.
Termoémetro:
e Comorbilidad: La comorbilidad condicioné peor calificacién en este instrumento.

o Causa de la hospitalizacion: Los que ingresaron para tratamiento electivo
presentaron mejor calificacion que los que ingresaron para tratamiento de

urgencias.

¢ Tiempo de evolucion de la enfermedad: A mayor tiempo de evolucidon de la

enfermedad peor calidad de vida en este mstrumento.
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s [ndices clinicos de gravedad por enfermedad: A mayor gravedad peor calidad de
vida.

—
—
-

I.

¢ Cousa de la Hospilalizacion: Los que ingresaron por iratamiento electivo

12 PNl

presentaron mejor calificacién que los que ingresaron en tratamiento de urgencias

Cambio en Calidad de Vida.

Inicialmente se calculd la medida de ios cambios (deltas) en calidad de vida de cada uno
de los dominios e instrumentos tanto al egreso {egreso - ingreso) como al mes de seguimiento
(mes - ingreso) en la muestra total. En las tablas 18 y 19 se muestran los promedios de los deltas,
v la prueba estadistica correspondientes en las calificaciones del SF 36 ( por dominios vy sub-
escalas) y de las medidas de utilidades respectivamente, tanto al egreso como al mes de
seguimiento. La diferencia en la cantidad de sujetos estudiados en las dos tablas esta dada por los

muertos.

Como se puede observar en tablas las diferencias significativas se observaron
principalmente en el periodo del mes de seguimiento y solamente en el SF 36, siendo la de mayor
magnited en el dominio del rol emocional, lo que también se refleja en la diferencia de la
magnitud en las dos subescalas. Al egreso solo hubo diferencias en tres dominios siendo
igualmente el dominio de rol emocional el de mayor magnitud. También se puede ver que el
dominio de funcion social, en el periodo del egrese, es el Uinico que tiene una diferencia
significativa negativa, implicando detertoro, lo que se explica por el hecho de haber estado
hospitalizados. El dominio de dolor aunque no presento diferencia significativa al egreso, esta fue
marginal con una tendencia a la mejoria. En el resto de los dominios donde no se alcanzé
significancia estadistica, la magnitud del promedio de diferencias es muy pequefia por 1o que no

parece corresponder a falta de muestra.

En cuanto a lo encontrado en utilidades no se encontraron diferencias en ninguno de los
instrumentos, y presentaron promedios muy pequeflos, sin una clara tendencia. Con estos
instrumentos se realizé un segundo andlisis quitando a los muertos para evaluar asi solo el
cambio en calidad de vida de los sobrevivientes como lo hace el SF 36, pensando que
posiblemente este grupo de pacientes estuviera haciendo la diferencia entre los instrumentos. En
este analisis no se encontraron diferencias significativas en ninguno de los instrumentos, y el

delta promedio (IC 95%) para el TTO al egreso y al mes fueron 0.025 (-0.019 a 0.07) y 0.031
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(-0.032:a 0.095) respectivamente y para la medida del paciente no ajustada fueron 1.2 (-3.5 a 5.8)

v 0.83 (-0.36 a 5.3) respectivamente

TABLA 18:Cambios en calidad de vida (deltas) medido

con el SF-36 en grupo total, p
tiempo de seguimiento..

Vi lrxidiiy

oar dominin y

1.C.95%
SF.36 Promedio .Limi.te Limi:te "
de deitas  inferior  superior
Egreso - Ingreso
(n=69}
FF -0.9 -6.4 46 -
RF -6.8 -15.1 1.3 -
ple 5.3 -1.6 13.3 -
SG 30 0.2 59 037
VT 1.6 2.2 36 -
ES -9.2 -i5.9 -2.5 .008
RE 174 5.8 28.9 .004
SM 0.9 -3.2 5.1 -
SSF -0.8 27 1.2 -
S8M 1.7 -0.7 4.1 -
Mes - Ingreso
(n=63)

FF 6.7 1.5 12.0 .013
RF 13.1 33 228 010
DC 2.9 5.6 20.1 001
SG 3.1 -1.3 7.4 -
VT 4.4 -11 100 -
¥S 113 4.0 18.6 003
RE 243 139 347 000
SM 8.5 42 12.7 .000
SSF 2.3 .05 4.5 045
SSM 5.6 3.1 8.1 000

Solo se muestranios valores p < §.05.

Escala del SF 36, 0-100
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TABLA 19:Cambios en calidad de vida (deltas) en
utilidades de salud y EVA, por periodo ¢
mstrumento de medicion.

1.C. 95%

Promedio  Limite Limite p*
de deftas  inferier  superior

Egreso - Ingrese

{1=73)
TTO =003 -.06 03 -
Termbimetro
Paciente <14 6.5 38 -
Ajuste 1 1.3 -4.] 6.6 -
Ajuste 2 0.3 -85 6.2 -
EVA 07 .09 1.4 027
Mes - Ingreso
{11=69)
TTO -.02 -.09 .03 -
Termbmeiro
Paciente -4.3 -103 i.7 -
Ajuste 1 -1.3 7.9 4.9 -
Ajuste 2 27 9.7 43 -
EVA 0.5 -0.2 1.2 -

Solo se muestran las p < 0 05,
Esacalas TTO = -1, Termémetre = (-100, EVA= 0-10

Después se analizo el cambio en calidad de vida por grupos diagndsticos, o cual solo se
realizé6 con la calificacién no ajustada del termémetro, el TTO y con las dos subescalas
agrupadoras del SF-36. En este analisis ignalmente solo se encontraron diferencias significativas
en el periodo al mes de la hospitalizacidn especificamente en la subescala de funcién mental para
los grupos de CH y LEG con promedios de deltas de 3.2 y 73 respectivamente, en la subescala
de salud fisica en DPCA y LEG con promedios de deltas de 7.0 v 4.7 respectivamente, en la
medicién con el termoémetro en CH, v DPCA, con promedios de deltas de -184 y 10
respectivamente v con el TTO en el grupo de DPCA con promedio de 0.07. Cuando se realizd
este analisis eliminando a los muertos para cada periodo, se encontré que el termometro perdid
significancia en CH ya que en este grupo fueron la gran mayoria de los muertos (Figura 8). En
SIDA aunque se aprecian diferencias importantes no alcanzaron significancia estadistica

seguramente por el tamaifio de la muestra tan reducida (n=14)
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Promedio de deltas: Mes - Ingreso

FIGURA 8 Cambio en calidad de vida por diagndstico
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FIGURA 9 Cambio en calidad de vida por causa de hospitalizacion
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También se realizé una comparacion de los deltas de calidad de vida el termodmetro en su
medicidn no ajustada, y con el S¥ 36 en sus dos subescalas entre diagnodstico sin incluir a los
muertos. En este andlisis se obtuvo que el cambio fue diferente en la subescala de salud fisica
(p=0.002) v en el termdmetro por la diferencia que existio entre el cambio positive de DPCA v el

cambio negativo de cirTosis.

Por Glimo se realizd el andlisis por causa de la hospitalizacion, v las diferencias
estadisticas del cambio en calidad de vida también solo se observaron al mes de la hospitalizacién
especificamente en el tratamiento electivo para la subescala de salud fisica con promedios de
cambio de 7.6, para el tratamiento de Urgencias para la subescala de salud mental con promedio
de cambio de 7.8 y para el internamiento diagndstico igualmente para la subescala de salud
mental con promedio de cambio de 5.6. Aunque se encontraron promedios de deltas en TTO
importantes, no alcanzaron diferencia estadistica debido a la gran variabilidad. Al ebminar los

muertos solo el TTO alcanzd a ser significativo en tratamiento electivo con promedio de cambio
de 0.086. (Figura 9).

Factores asociados al cambio en antes del cambio en calidad de vida:

Tomando en cuenta que los deltas de calidad de vida solo fueron significativos al mes de
la hospitalizacion, se realizo inicialmente el andlisis untvariado entre este delta de calidad de vida
v las caracteristicas basales, de la hospitalizacion y del periodo de seguimiento. De estas
variables se escogieron aguellas con asociaciones estadisticamente significativas (p<0.05) con &l

delta y/o que tuvieran un indice de correlacion 1 por arriba de 0.3.

En este analisis, se observo que la principal variable asociada al delta de calidad de vida al
mes de la hospitalizacidn, es la calificacidn obtenido al ingreso para todos los instrumentos. De
tal forma que en cuanto mas baja sea la "calidad de vida" del paciente al ingreso, mayor cambio
en calidad de vida se obtiene un mes después de la hospitalizacién. Ademads de esta variable los

instrumentos presentaron correlacidn significativa con:

Delta al mes en Subescala de Salud Figica:

¢ Edad: (r=-0.379).
o Numero de hospitalizaciones en ultimo afio: (r = 0.304)
¢ Dias de estancia hospitalaria {r = 0.385),

e Diagndstico de cirrosis (r = -0.343),
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Diagnoéstico de DPCA (r = 0.269)
Causa electiva (r = 0.302)

Delta al mes en Subescala de Salud Mental:

4

<]

°

Numero de hospitalizaciones en el periodo (r = -0.378),
Numero de Urgencias en el periodo (r=-.307)

Dias de estancia hospitalaria (r = 0.249).

Causa electiva (r = -0.261)

Causa de urgencias (r = 0.222).

Delta at mes en el Termdmetro:

-]

Edad (r=-0.388)

Comorbilidad: (r = 0.280)

Numero de hospitalizaciones en el periodo: (r = -0.259)
Nuiero de consulta de urgencias en el periodo: {r = 0.337)
Diagndstico de cirrosis: (r =-0.348)

Diagnéstico de DPCA: (r = (1.286}

Con estas variables asociadas al cambio en calidad de vida medida por cada uno de estas

tres escalas se realizd el analisis multivariado, para detectar las variables asociadas de forma

independiente a ésta cambio. Los diagndsticos y las causas del internamiento se manejaron como

variables "dummy” y se incluyeron en todos los modelos.

Después de éste andlisis, las variables y los coeficientes correspondientes que

permanecieron como predictoras independientes de cambio en calidad de vida para estas dos

subescalas del SF 3¢ y para el termometro cstan presentadas en la TABLA 20.

Como se puede ver en esta tabla la variable que explica mas la varianza del delta de las

tres escalas es la calificacion al ingreso, y en general en los tres modelos la casuas de la

hospitalizacidén presento un efecto independiente en la modificacion de los instrumentos de
calidad de vida.

Las Tablas de ANOV A correspondientes se encuentran en e} ANEXO 2.
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TABLA 20: Coeficientes b por modeio de regresidon. multiple

Variable Dependiente Variables Independientes Coeficiente b Coeliciente b
Instrumento {estandarizado)
SF-36
Delta de SSF SSF al ingreso -.385 ~434
(R*=0.451 R* ajustada = 0.423)  Causa electiva (dicotdmica) 7.28 .343
Edad en afios -.215 -.336
Delta de SSM SSM al ingreso -420 -471
(R?=0 514 R? ajustada = 0481}  Hospitalizacidn en el periedo -11.967 -461
Dias de estancia hospitalaria 0.356 228
Causa Urgente (dicotdmica) 3.97 201
Termémetro
Delta del Termometro Termdmetro Ingreso -.364 -486
(R? = 0.380 R’ ajustada = 6.338)  Numero de consultas a urgencias en 567 0243
el periodo
Causa urgente (dicotomica) -10.56% -0.300
Edad -341 -.266
LaR® v RY son det modelo correspondiente
SSF sub escala de salud fisica. SSM subescala de salud mental.
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Discusmidn

Discusion.

El principal objetivo de este estudio, fue evaluar la modificacion de la calidad de vida de
pacientes con cuatro enfermedades cronicas después de la hospitalizacion por cualquier causa en
un hospital de tercer nivel. En este aspecto, el principal resultado fue que a pesar de la gran

el grupo general, se observd una mejoria
significativa y consistente principalmente al mes de la hospitalizacion y de predominio en los

aspectos emocionales y sociales medidos por el SF 36.

Antes de afirmar que la hospitalizacion modifica la calidad de vida de estos pacientes, es
necesario fomar en cuenta varios aspectos tanto de los instrumentos de medicion como de las

caracteristicas del estudio y sus limitantes.

Para empezar, es indispensable intentar contestar la pregunta de que si lo que se esta
midiendo con los instrumentos utilizados es en realidad calidad de vida. Debido a la gran
complejidad en la definicidn de calidad de vida aun en la visién del concepto de calidad de vida
relacionada al estado de salud, dificilmente llegaremos a contestar esta pregunta. Sin embargo, en
un sentido mas practico, es importante que antes de cualquier conclusién, valoremos las
propicdades clinimétricas de los instrumentos utilizados, principalmente su validez,
reproducibilidad y sensibilidad al cambio, lo que ayudard a conocer mas a fondo lo que en
realidad estamos midiendo. A continuacidn analizaremos las propiedades clinimétricas de los

instrumentos gue utilizamos en el presente estudio.
Reproducibilidad y consistencia interna de los instrumentos.

La reproducibilidad fue buena en todos los instrumentos $i tomamos en cuenta que, tanto
para ¢l coeficiente de correlacidn intra-clase en la prueba repetida, como para el coeficiente de
Cronbach en la consistencia interna, se superaron en casi todos los mstrumentos y escalas el valor
de 0.7 recomendado para poder hacer comparaciones entre poblaciones (44) Para las
comparaciones clinicas individuales, la recomendacidn es que estos coeficientes sean mayores a
0.90, y esto solamente se logrd con prueba repetida en el método de TTO y en tres dominios del
SF 36 (funcion fisica, dolor corporal v salud general) y en consistencia interna solamente con el

dominio de dolor corporal del SF-36.

Este hallazgo concuerda con lo sefialado en la literatura principalmente en lo referente a la
consistencia interna del SF 36 donde la mayoria de los estudios han encentrade estos coeficientes
por arriba de 0.7, y por lo general con el mismo orden entre los dominios encontrados en el

presente estudio. {30,33,36,45) Se ha referido que los peores dominios en cuanto a consistencia
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interna han sido funcién social y salud general, sin embargo en nuestro estudio el dominio menos
reproducible fue el de rol emocional, con un valor inferior a 0.7. Este hallazgo es similar a lo
encontrado por Zufiiga y cols. (36) en el estudio de poblacién mexicana mas importante de
validacién de este instrumento. Esta discrepancia se debe probablemente, a que este dominio
requiere un mayor grado de interpretacion por parte del paciente y esta influenciado por patrones

culturales por lo que se requeriria de una mejor adaptacidn de la version en espafiol.

Los indices de reproducibilidad con prueba repetida, estuvieron en su mayoria superiores
a los encontrados en la consistencia interna. Aunque éstas dos propiedades estan estrechamente
relacionadas, no miden {o mismo. Por un lado reproducibilidad esta midiende la capacidad de un
instrumento de medir lo mismo en igualdad de condiciones y la consistencia interna se refiere a la
correlacion que guardan entre si las preguntas de una misma escala. Por lo tanto, es necesario una
adecuada consistencia interna para tener buena reproducibilidad y no necesariamente lo contrario.
{(46). En los estudios donde se han realizado las dos evaluactones, se ha visto que la consistencia
interna sobreestima la reproducibilidad con prueba repetida (33,47). La explicacion de que en
nuestro estudio las pruebas repetidas superaron a las de consistencia interna puede ser porque el
tiempo entre las pruebas repetidas fue mas corto (24 horas) que lo realizado en otros estudios. Es
posible que por esta razdn tengamos en nuestros resultados un sesgo de memoria, que explique la
alta reproducibilidad. Sera necesario evaluar esta propiedad en pacientes estables antes de afirmar

que la reproducibilidad de este instrumento es buena.

La reproducibilidad en el termometro y en el TTO resultd mas aita que lo encontrado en
otros estudios aun en los realizados con poblacién mexicana (38 41}. Esto puede estar en relacion
con el sesgo de memoria ya comentado, principalmente en el método del TTO que comprende

solamente una respuesta ficilmente recordable.

Validez de contenido:

La validacién de contenido del termometro fue buena, en cuanto a que la mayoria de los
expertos estuvieron de acuerdo con los dominios evaluados, v que ademas se maodificaron log

escenarios a partir de sus sugerencias. Los comentarios y las razones de su modificacion ya

fueron ampliamente descritos en la seccidn de resultados.

Faltaron de evaluar algunas caracteristicas que siendo importantes, no se incluyeron debido a
la complejidad del instrumento o la complejidad de la expresidn de estos atributos en el contexto

de los escenarios hipotéticos. Algunos de estos aspectos fueron vida sexual, actividades
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recreativas, y preocupacion por el prondstico de su enfermedad. En relacién con esta dltima
caracteristica, es probable que en pacientes con enfermedades cronicas, como es el caso de este
estudio, esta sea la unica caracteristica de su enfermedad que repercuta en su calidad, ya que
muchos pacientes estan conscientes de que su padecimiento conduce a un deterioro progresivo
aun cuando en el momento de la evaluacidén no tenga limitaciones fisicas o emocionales

importantes.

Una limitante importante en la elaboracidon y validacion del termdmetro, es no  haber
incluido la opinion de los pacientes ya que el hacerlo hublera implicade un estudio mas complejo
y prolongado que excedia los propositos de esta investigacién. Es posible que si se incluyeran
estas opiniones, que reflejan las preferencias de los pacientes por ciertas caracteristicas,

tendriamos una mejor validacidén en términos de calidad de vida.

Validez de constructe:

Los instrumentos de medicion de calidad de vida presentaron asociaciones muy variables
y en ocasiones poco consistentes con los parametros sociodemograficos y clintcos tanto generales
como especificos por enfermedad. En general el método del termometro correlaciond de forma
consistente con las variables clinicas tanto generales como especificas, v el SF-36 correlaciond

mejor con las variables generales dada la caracteristica de instrumento genérico.

En cuanto a los constructos hipotéticos generales, la edad no correlaciond con el SF-36
como se esperaba, ya que en la mayoria de los estudios se ha visto una asociacidn que entre
mayor edad, mas afectados se encuentran los dominios relacionados con la funcion fisica. (33,48)
Sin embargo este supuesto tedrico tampoco se encontrd en el estudio con poblacién mexicana
(36), lo que sugiere nuevamente que existen problemas en la traduccion y definicion del
contenido. Una explicacién alternativa a la falta de correlacién con edad es que, la muestra
estudiada estd conformada por enfermedades crénicas que afectan pacientes de edades muy
diferentes (CH vs SIDA o LEG) por lo que la relacion entre estas variables podria perderse en el

contexto de toda la muestra.

Por otro lado el SF-36 si se asocié con otras variables generales que al tener un
componente mas clinico reduce los sesgo mencionado previamente. Asi se observo relacién de
comorbilidad con dominios de funcidén fisica y de causa de la hospitalizacién con dominios de

funcién emocional, lo que apoya en cierta medida su validez.
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Las correlaciones del SF-36 con los constructos especificos por enfermedad fueron muy
bajas en los pocos casos que las hubo. Principalmente se encontrd asociacidn con los indices que
sefialan, de alguna forma, dafio cronico acumulado. Asi, existid asociacion con el indice de dafio
acumulado de LEG vy con el Karnofsky y la escala de sintomas en SIDA, y no se encontrd
asocliacidn alguna en las otras dos enfermedades (CH y DPCA), probablemente porque estas
iltimas ademas de no contar con buenas escalas clinicas que evalien la repercusion cronica de la
enfermedad, suelen cursar con un deterioro mas paulatino. Los resultados encontrados en la
literatura en este aspecto son contradictorios. Por ejemplo en LEG, que es la enfermedad mas
evaluada en los aspectos climmétricos y de calidad de vida, el SF-36 en algunos estudios tiene
una adecuada asociacion con la actividad lupica (r=-0.38 con FF) y el dafio cronico (= 0.30 con

FF) (24) mientras que en otros dichas asoclaciones no existen (49, 50).

A diferencia del SF-36, el termometro correlacioné de la forma esperada con la mayoria
de las variables clinicas especificas por enfermedad, y ademas con la presencia de comorbilidad y
la causa de la hospitalizacidn dentro de los constructos generales. Este tipo de correlaciones
sugiere que esfe instrumento comparte caracteristicas de instrumento genérico v especifico, ya
gque aunque se asocié adecuadamente con las varnables especificas por enfermedad presentd
también la capacidad de discriminar segun la causa de la hospitalizacion a pacientes con
diferentes enfermedades. Por lo anterior considero que su utilizacidon es valida para comparar
entre diferentes enfermedades a pesar de que los escenarios hipotéticos tengan un componente
especifico para cada una de ellas. La consistencia de esta observacidn no ha sido probada ya que
este instrumento se ha utilizado casi exclusivamente en analisis de costo utilidad, en

enfermedades o intervenciones especificas.

En cuanto al método de TTO, sus correlaciones fueron aun mas variables y practicamente
ninguna fue significativa. En el caso de la causa de hospitalizacion se encontraron diferencias
significativas, sin embargo fue el dnico instrumento que en promedio calificd mas bajo a!
procedimiento diagndstico que a la causa urgente de hospitalizacidn, situacion que no tiene una
explicacién clinica. Desde el punto de vista tedrico, este método en contraste con el termdmetro,
mide mejor las preferencias del paciente Sin embargo el hecho de que esté basado en supuestos
de duracidn de vida y de mejoria absoluta, hace compleja su comprensién, lo que explicaria la

discordancia en practicamente todos los supuestos hipotéticos.

Por otro lado y basdndonos también en la inesperadamente alta reproducibilidad que
presentd el método de TTO, es probable que el valor que se decide intercambiar de afios de

sobrevida por mejoria, sea un concepto definido por el paciente independientemente de su estado
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de salud. Este hallazgo no es del todo consistente en la literatura, ya que este método es de los
mas utilizados en los andlisis de costo utilidad y su comportamiento clinimétrico ha sido bueno,
comportandose en ocasiones mejor que el termometro (13). No se encontrd en la literatura el
antecedente de la utilizacidn de este instrumento en poblacién mexicana, v ya que implica el
concepto de intercambio, es probable que su interpretacién se modifique ampliamente con
diferentes patrones culturales. En este sentido serd interesante realizar exploraciones mas
profundas 2 este tipo de instrumentos con el fin de que puedan ser utilizados en nuestra

poblacién.
Correlacién entre instrumentos

Por 1ltimo vy también como parte de la validacion, se explord la correlacidon entre los
instrumentos de calidad de vida. La correlacion entre el SF-36 y las medidas de utilidades fue
mejor con la subescala de salud fisica que con la de salud mental. En este aspecto es importante
recordar que el SF-36 es un método principalmente descriptivo que practicamente no valora las
preferencias ni la interpretacion del paciente por ciertas caracteristicas de su estado de salud
mientras que sucede 1o contrario con el termometro que esta dirigido a valorar estas preferencias.
Por lo tanto, la correlacion diferenciada del termoémetro con el SF-36, tiene principalmente 2
explicaciones. La primera es que a los escenarios del termémetro les falta completar ciertas
caracteristicas emocionales, y la segunda es que el paciente prefiere definir su estado de salud y
el compromiso que este le ocasiona a través de los componentes de la escala de salud fisica. Una
de las razones para sostener 1a segunda posibilidad, es que en las correlaciones especificas por
dominios y no por subescalas, los dominios mas asociados al termometro fueren vitalidad, salud
general y funcién social, lo que habla de lo multidimensional de este instrumento, y de que la
descripcidn en los escenarios logra captar estas caracteristicas. Otra razdn que apoya la segunda

explicacion es el hecho de que esta misma relacion se ha visto en otros estudios (13)..
Sensibilidad al cambio.

La sensibilidad al cambio solamente fue evaluada al mes de egreso con ¢l proposito de
tomar el momento de maximas diferencias. Esta caracteristica fue moderada (0.5-0.8 de ES o
SRM) para la subescala de salud mental del SF-36 y pobre {0.2-0.5 de ES o SRM) para la
subescala de salud fisica v para el termdmetro, tomando como referentes los parametros que se
han recomendado para la Magnitud de efecto (ES) y para el promedio de respuesta estandarizado
(SRM) (51). Sin embargo estos dos parametros de respuesta solamente toman en cuenta la
magnitud del cambio en la calificacidn, en el supuesto de que en realidad existié un cambio, por

lo que al comparar instrumentos, aquel que haya presentado una modificacion mas importante es
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considerado como el que mejor lo detectd. Tomandoe en cuenta que nuestra hipdtesis es probar si
existié o no un cambio, dificilmente podemos presuponer que aquel instrumento que no se
modifique no tiene una adecuada sensibilidad al cambio. Por otro lado, como ya lo comentamos,
las dos subescalas v el termdmetro estan midiendo aspectos diferentes de la calidad de vida det
sujeto, por lo que estos hallazgos pueden ser mas compatibles con la hipétesis de que los cambios

observados son aquellos que miden preferentemente la subescala de salud mental.

Cuando se utilizaron las otras formas de evaluar la sensibilidad al cambto, los parametros
de la subescala de salud fisica v del termdmetro mejoraron ¢ inclusive fueron superiores a la
subescala de salud mental (correlacidn de Spearman). Estos métodos de evaluacion a diferencia
de los otros dos, toman en cuenta la opinidn del paciente para que considere la magnitud del
cambio en su estado de salud. Aungque la evaluacidn retrospectiva del cambio por parte del
paciente ha sido ampliamente criticada, por su subjetividad y poca consistencia, en este estudio si
logro diferenciar adecuadamente a los pacientes en tres grupos que presentaron cambios en
calidad de vida distintos. Ademas es probable que la opinidn del paciente esté asociada con la
satisfaccion del cambio producido, lo cual en el contexto de cvaluacion de calidad de vida es

importante.

El hecho de que en la correlacion de Spearman, que es el tnico parametro donde no se
considera la magnitud del cambio, la subescala de salud mental del SF-36 tiene pobre
sensibilidad al cambio refleja, por un lado que su adecuada sensibilidad al cambio en los otros
pardmetros es debida a la magnitud observada y por otro lado, concuerda con la impresién de que
la vision del paciente y por lo tanto sus preferencias, estan mejor reflejadas en las mediciones del

termometro y subescala de salud fisica que en la escala de salud mental.

En resumen, el presente estudio no permite contestar totalmente st estamos midiendo
calidad de vida, no tanto por la falta de validez de los instrumentos sino por la naturaleza
abstracta del concepto y la falta de una definicién objetiva y universal. Lo que si ha permitido es
una evaluacién de lo que se estd midiendo con cada uno de los instrumentos empieados que
podria ser una forma de aproximarnos a la pregunta original. De esta forma, 1as caracteristicas

principales de los instrumentos utilizados son las siguientes:

EL SF-36 a pesar de sus buenos indices clinimétricos, parece estar alejado de la opinién e
interpretacion de los pacientes y dificilmente considera las preferencias que tiene éste por

aquellas caracteristicas de su estado de salud que le permitan lograr sus objetivos y metas
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personales. Sin embargo tiene la gran virtud de tener la capacidad de proporcionar una
descripeién multidimensional bastante completa vy relativamente fiel a la realidad, de la funcién
fisica, mental y emocional del grupo estudiado. De esta forma se puede conocer de forma precisa,
cuales son las caracteristicas de su estado salud que estan mas deterioradas, y asi poder definir y

jerarquizar el tipo de atencidn gue requieran.

El termometro aunque sus indices clinimetricos no son tan buenos como en el SF-36,
parece acercarse mds a las preferencias del paciente por las caracteristicas de su estado de salud
consideradas imporiantes. A pesar de proporcionar una sola calificacién, tiene la capacidad de
inciuir en ésta varios dommios que no necesariamente estan relacionados. Su gran defecto es que
no permite conocer cuales son estas caracteristicas que el paciente considera importantes, por lo
que definir conductas de atencion puede resultar complicado. Este instrumento debe mejorarse
buscando nuevas formas de ajuste ya que los que intentamos en este estudio no ofrecteron
ventajas apreciables. Sin embargo, antes de descartar su utilidad, se deberia trabajar mas
ampliamente con el ajuste 2 ya que mostrd una tendencia mas prometedora para correlacionar

con las variables clinicas, y se podrian mejorar sus parametros clinimétricos

Por tltimo en el TTO, los parametros clinimétricos observados sugieren falta de
comprension, o posiblemente que dentro de nuestra cultura el valor del intercambio esta definido
por otros factores v no el estado de salud individual. De todos modos se debera seguir explorando

este tipo de mnstrumentos, dada su facil aplicacion y su interpretacion global de la calidad de vida.

Después de haber realizado [a discusién previa, y considerande que los instrumentos
utilizado principalmente el SF-36 y el termémetro sin ajusies son relativamente validos y
complementarios es importante analizar con mayor profundidad lo observado en cuanto a cambio

en calidad de vida posterior a la hospitalizacion.
Cambio en calidad de vida por Ia hospitalizacion

Como se menciond previamente, en el analisis del grupo en forma global, los principales
cambios en calidad de vida se observaron al mes de la hospitalizacidn con el SF-36 (por lo tanto
solo en los sobrevivientes), principalmente en los dominios con componentes de salud mental y
soctal, mas que en los referentes a la salud fisica. Para poder concluir que la hospitalizacién
modifica la calidad de vida de este tii}O de pacientes es importante puntualizar por un lado las
caracteristicas del cambio en calidad de vida y la influencia de la hospitalizacién para dicho

cambio, y por otro lado la validez externa de nuestros resultados.
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Dentro de las caracteristicas del cambio, debemos considerar: el momento en que ocurrio,

la magnitud de éste, los factores de confusion del cambio y las variables que lo condicionaron.

En lo que se refiere al momento en que se observaron cambios en calidad de vida, se
comprob6 que estos fueron mds evidentes al mes del egreso hospitalaric sin embargo, dado que
las repercusiones en las esferas tanto emocionales como sociales no pueden valorarse mientras el
paciente esta hospitalizado, no es posible descartar la presencia de cambios al momento

inmediato del egreso.

Apoyando lo anterior, estd la evidencia de que los Gricos cambios observados al egreso
fueron en la funcién social y funcién emocional, ambos artificialmente modificados por el hecho
de estar hospitalizados y dado el caracter descriptivo de la evaluacion con este instrumento, no es
posible saber el grado en que el paciente se siente afectado. Ofro dominio que resultd
significativo al egreso, es el de percepcidn general de salud pero es probable que exista sesgo de
complacencia por parte del paciente, ya que es el Unico parametro que deja de ser significativo al

mes de la hospitalizacion.

En cuanto 2 la magnitud del cambio observado del SF-36, parece corresponder a un
cambio también clinicamente significativo, Aungue aun no se tienen pardmetros estandares de lo
significativo del cambio, se pueden utilizar referentes ya establecidos para su evaluacién. Por
cjemplo, en estudios de recuperacién de depresion mayor, la magnitud del cambio promedio en la
subescala de salud mental es de casi 11 puntos. Por lo tanto el aumento de 5.6 en la medicién de
la subescala de salud mental en nuestros pacientes, debe ser considerado como un cambio
clinicamente significativo. En cuanto a la salud fisica, existen evidencias que en el reemplazo de
cadera un aflo después los pacientes mejoran 9.55 puntos en esta escala, por lo que el hecho de
que nuestros pacientes hayan mejorado la cuarta parte de este cambio, también podria

considerarse clinicamente significativo (30).

Debido a la heterogeneidad de nuestra muesira en el sentido de diferentes grupos
diagnésticos y diferentes causas de la enfermedad, no podemos descartar la posibilidad de
factores de confusidn, que teniendo un efecto de interaccidn, hayan anulado los cambios en los
instrumentos donde no se registraron. No se puede descartar que haya cambios en la calidad de
vida en grupos especificos diferentes a lo observado en la muestra de forma global, lo cual no
fue analizado en este estudio por salirse de nuestro objetivo principal, y por el nimero de
pacientes inguficiente para este propodsito. Sin embargo en el analisis multivariado no se detectd
que el cambio se asociara de forma independiente con el diagnodstico principal, aunque si con la

causa de la hospitalizacion. Asi, la causa urgente se asoci6 de forma independiente con la mejoria
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en la subescala de salud mental y con el deterioro en la escala del termdmetro mientras que la
causa electiva se asocid con la mejoria en la subescala de salud fisica. Esta discordancia entre el
termometro y la escala de salud mental, refleja el diferente punto de vista de su valoracion, que
comentamos en la seccidn de validez de los instrumentos. Dado que el termdmetro valora las
preferencias del paciente, es evidente que el aumento en calidad de vida detectado por la salud
mental, no es interpretado por el paciente como mejoria de su estado de salud y probablemente

tampoco de su calidad de vida.

Con respecio a que el cambio mas importantes se havan dado principalmente en la
subescala de salud mental y especificamente en el dominio de rol emocional, es importante
comentar que ademas de no existir una razon logica de que éste sea el principal efecto que tenga
la hospitalizacion, habria que tomar con precaucién este hallazgo debido a que este dominio fue
el que menor poder cliniméirico tuvo. Si esta modificaciéon fuese real, es probable que otros
factores estén influyendo en este cambio y no necesariamente relacionados a la hospitalizacion.
El hecho de que estos cambios se hayan encontrado al mes de la hospitalizacidn, hace complejo
¢l analisis de los posibles factores de confusion presentes en este periodo. Considero que para
este tipo de dominios es importante el apoyo familiar que pueda tener el paciente. Por lo general
el paciente que tiene un apoyo familiar bueno, estard mejor atendido en su ambiente habitual,
cuando recién egresa y mucho mas cuando la causa de a hospitalizacién fue por un evento grave.
Esta probable explicacién se apoya en el hecho de Ia independencia de la causa urgente como

predictora de cambio positivo en la escala de salud mental.

El cambio observado en los dominios de aspectos fisicos, aunque en menor magnitud,
también fue significativo, por lo que podemos concluir que si hubo una modificacion también en
aspectos de salud fisica, al mes de la hospitalizacién. Sin embargo esto tampoco fue considerado
por el paciente, si tomamos en cuenta que el termometro, que es el que valora mas
especificamente la opinién del paciente de dicho cambio, no se modifico. Lo interesante en este
aspecto es la asociacidn que tiene la causa electiva con mejoria en esta subescala, lo que puede

reflejar el beneficio de estos tratamientos.

Con respecto al tiempo de evaluacion, seria conveniente explorar estos instrumentos en
otros periodos de tiempo mas prolongados lo cual podria dar resultados diferentes y reflejar la
repercusion de la hospitalizacidn en otros niveles, con el inconventente de que no se podria

descartar la intervencidn de otros factores independientes a la hospitalizacién.

En lo que se refiere a la validez externa de este estudio, dificilmente se pueden extrapolar

estos resultados a la poblacién de enfermos crénicos que ingresan a hospitalizacion, ni siquiera a
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cada una de las enfermedades consideradas en este estudio. La falta de validez externa en este
estudio estd dada principalmente por la misma heterogeneidad tanto en diagnosticos como en
causa de la hospitalizacién, que dificulta la definicion de la poblacién a quien representan. Un
punto importante en este aspecto es que por razones de los criterios de exclusion, no se represento
todo el espectro de gravedad de los pacientes que ingresan al INCMNSZ, ni siquiera dentro del
grupo especifico por enfermedades Asi, por ejemplo, no se incluyeron pacientes graves que
requerian mas de 24 horas de hospitalizacidn, situacion que fie particularmente frecuente en CH
y DPCA, lo que se refleja en la baja proporcién de ingreso por urgencias en pacientes con estas
enfermedades. El hecho de eliminar los pacientes mas graves afectdé la evaluacion de la
repercusion de la hospitalizacién en su cambio de calidad de vida ya que en el andlisis
multivariado el principal factor independiente asociado a un me mayor cambio en calidad de

vida fue la calificacion baja al ingreso.

Para terminar, si bien en este estudio se intentd valorar la utilidad de la atenciton médica
en términos de calidad de vida en un grupo general y representativo de lo que se atiende en este
tipo de hospitales, esto no fue posible, por la escasa validez externa ya comentada. Ademas
aunque fue evidente que existid un cambio, no se pueden descartar factores ajenos a la
hospitalizacion que estén condicionando dicho cambio, y por otro lado estos cambios no parecen
reflejarse en la vision del paciente por su estado de salud y por lo tanto en su cahdad de vida.
Dado que una de las principales limitantes de este estudio es la gran heterogeneidad que se
observé en la muestra estudiada, serd conveniente aprovechar la complementariedad que tienen
estos dos instrumentos de medicion (SF-36 v Termometro), para probar el efecto de maniobras

terapéuticas mas concretas, y/o en grupos mas especificos.
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Considerando ¢l objetivo primario del estudio, que fue determinar si la hospitalizacién

modifica la calidad de vida en un grupo de pacientes con enfermedades crénicas se concluye que:

1.

Se observd un cambio en calidad de vida del grupo considerado en forma global al mes
siguiente del egreso, exclusivamente cuando se midié con el SF-36 y expresado con

mayor magnitud en los aspectos emocionales.

El cambio en calidad de vida se asocié de forma independiente con el motivo de ingreso
expresandose como mejoria de las condiciones fisicas cuando ingresaron por causa
electiva y en mejoria de las condiciones emocionales cuando ingresaron por motivos de

urgencias.

El cambio en calidad de vida en ias esferas fisicas se asocié con la edad del paciente

encontrandose mayor cambio en los mas jévenes

No se puede concluir gue el cambio en calidad de vida se deba exclusivamente a la
hospitalizacién ya que pueden existir factores extra-hospitalarios desconocidos que

influyan en este cambio

El principal factor predictor independiente de cambio en calidad de vida, fue la
calificacion basal, de tal forma que mejoraron mas los pacientes que presentaron

calificaciones bajas al ingreso hospitalario.

En relacién con los mstrumentos utilizados se concluye:

1.

La reproducibilidad y consistencia interna de los instrumentos utilizados fueron buenas y

permiten la comparacion de grupos aunque no de individuos.

El instrumento del termdmetro mostréd una adecuada validez de contenido después de las
modificaciones sugeridas por los expertos. Esta valoracién quedé incompleta ya que no se

contemplé la opinidn de los pacientes con las enfermedades estudiadas.

Los instrumentos de medicidn de calidad de vida presentaron asociaciones muy variables
con los pardmetros clinicos y sociodemograficos pero en general demostraron en varios
aspectos su asociacion con los constructos hipotéticos, por lo que ios podemos considerar

validos en este contexto,

En general el método de termometro correlaciond adecuadamente con las variables
clinicas tanto generales como por enfermedad El SF-36 correlaciond mejor con las

variables generales pero las correlaciones con los pardmetros especificos por enfermedad
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fueron pobres y poco consistentes, situacion esperable dadas la caracteristica genéricas de

este instrumento

5. En general los ajustes del termdmetro no presentaron ventaja alguna en comparacion con

s
la medida cruda

6. El TTO fue el Gnico instrumento en que no se demostro su validez en este contexto

probablemente por dificultades en su comprension.

7. Debido a que es un método descriptive, el SF-36 no permitié evaluar las preferencia e
interpretacion del paciente por las caracteristicas de su estado de salud, lo que

posiblemente si fue captado por el termometro

8. El SF-36 y el termometro son instrumentos utiles y complementarios ya que miden

diferentes aspectos relacionados a la calidad de vida..
Futuro en Evaluacion de Calidad de vida.

La evaluacidon de la calidad de vida cada vez es mas importante e indispensable para
evaluar la atencidn meédica. Aunque dificilmente se obtendran medidas utiles para las
evaluaciones individuales, considero que estudios en poblaciones en donde se pueda evaluar
maniobras mas especificas y con preguntas méas concretas deben continuar, para fortalecer esta

area que en términos generales ha sido poco evaluada en nuestro medio.

Sera importante en un futuro considerar mas la opinion de los pacientes, ya que de ellos
depende la evaluacién. EI SF-36 es un instrumento que aunque ha sido validado en poblacién
mexicana, hasta ahora no se ha hecho una validacion de contenido de este cuestionario. Dadas las
diferencias culturales, seria conveniente readaptar por un lado las preguntas, y posiblemente
construir alguna otra forma de explorar los dominios seleccionados. Por otro lado creo que el
termometro es un instrumento que se acerca mas a las preferencias del paciente mexicana, aunque

desgraciadamente no se pudo completar la validacion de contenido por parte de los pacientes.

El tipo de estudio a continuar dependera de la pregunta planteada. La pregunta en esta
investigacion esta parcialmente resuelta, ya que por la poca validez que tiene, es dificil tomarlo
como parametro de evaluacion dela hospitalizacion. Posiblemente serd conveniente hacer un
estudio mas extenso, tratando de incluir a todo tipo de pacientes, v posiblemente explorar formas
retrospectivas de evaluacion para poder incluir también a los pacientes mas graves. Por otro lado
serd conveniente hacer la evaluacion de medidas terapéuticas mas especificas o en poblaciones

mas homogéneas ya que resultara mas faciles de evaluar,
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ANEXO 1.

Versién final de los escenarios clinicos para la técnica del termdmetro.

A continuacién se presentan la version final de los escenarios hipotéticos para la
técnica del termdmetro, después de haberse modificado con la opinion de los expertos.

Se presentan por enfermedad estudiada (cirrosis hepatica, lupus erttematcsos
generalizado, sindrome de inmunodeficiencia adquiride y didlisis peritoneal continua
ambulatoria). Los pacientes hipotéticos en orden de gravedad, de tal manera que el paciente
No. 1 es el menos grave, y el No. 4 el més grave.

Nétese que las primeras 6 caracteristicas y la ultima, son comunes para todas las
enfermedades v que las caracteristicas 7, 8 y 9 son especificas por enfermedad con relacion

a los sintomas mas frecuentes de cada una de ellas

Cirrosis hepatica:
Paciente 1

I. No tiene problemas para caminar.

2. No tiene problemas para hacer su cutdado personal (bafiarse, vestirse, comer, etc.)

3. No tiene problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

4, No tiene problemas para convivir, disfrutar y relacionarse con sus familiares y amigos.
5. Nunca se siente ansioso, de mal humor ni deprimido

6

No tiene molestias relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor abdominal,
mareo etc. ).

7. Nunca se le olvidan las cosas ni las personas.
8. No esta hinchado de las piernas ni del vientre.
9. Nunca s¢ siente cansancio.
10. En general no se siente enfermo.

Paciente 2.

1. Tiene pocos problemas para caminar.

2. Tiene pocos problemas para hacer su cuidado personal. (bafiarse, vestirse, comer, etc.)
3. Tiene pocos problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

4. Tiene pocos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y

amigos.
Pocas veces se siente ansioso, de mal humor y deprimido.
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6. Tiene molestias minimas relacionadas con los medicamentos. {nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

Pocas veces se le olvidan las cosas, los lugares v/o las personas
Esta un poco hinchado de las piernas y/o del vientre.

Pocas veces se siente cansado.

IO En general se siente un poco enfermo.

0 o0

Paciente 3.

[. Tiene muchos problemas para caminar.

2. Tiene muchos problemas para hacer su cuidado personal (bafiarse, vestirse, comer,
ete.)

3. Tiene muchos problemas para hacer sus actividades en la casa y/o trabajo.

Tiene muchos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y
amigos.

Muchas veces se siente ansioso, de mal humor v deprimido.

Tiene molestias importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

7. Muchas veces se le olvidan las cosas, los lugares y/o las personas.
8. Hsta bastante hinchado de las piernas y del vientre.
9.
1

o

Muchas veces se siente cansado.
0. En general se siente bastanie enfermo.

Paciente 4.

1. No puede caminar, esta en cama gran parte del dia.

No puede hacer su cuidado personal sin ayuda de otras personas. (bafiarse, vestirse,
comer, ¢tc.)

No puede hacer sus actividades en la casa y/o trabajo.
No puede convivir, disfrutar ni relacionarse con sus familiares y amigos.
Siempre esta ansioso, de mal humor y deprimido.

Tiene molestias muy importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

Casi siempre se le olvidan las cosas, los lugares y/o las personas.
Esta muy hinchado de las piernas v del vientre.

Siempre esta cansado.

O En general se stente muy enfermo.

=2

SN

= © N

81



Anexo 1

Lupus

Paciente 1.

—_

I

7.
3.
9.

No tiene probiemas para caminar.

No tiene problemas para hacer su cuidado personal (baftarse, vestirse, comer, etc.)

No tiene problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

No tiene problemas para convivir, disfrutar y relacionarse con sus familiares v amigos.
Nunca se siente ansioso, de mal humor ni deprimido

No tiene molestias relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor abdominal,
mareo etc.).

Nunca tiene dolores articulares.
Nunca tiene alteraciones en la piel.
Su aspecto general no ha cambiado.

10. En general no se siente enfermo.

Paciente 2.

1. Tiene pocos problemas para caminar.

2. Tiene pocos problemas para hacer su cuidado personal. (bafiarse, vestirse, comer, etc.)

3. Tiene pocos problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

4. Tiene pocos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y
amigos.

5. Pocas veces se siente ansioso, de mal humor y deprimido.

6. Tiene molestias minimas relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

7. Pocas veces tiene dolores articulares.

8. A veces tiene problemas en la piel.

9. Su aspecto general ha cambiado un poco, pero este no le molesta.

10. En general se siente un poco enfermo.

Paciente 3.

1. Tiene muchos problemas para caminar.

2. Tiene muchos problemas para hacer su cuidado personal (bafiarse, vestirse, comer,
etc.)

3. Tiene muchos problemas para hacer sus actividades en la casa y/o trabajo.

4. Tiene muchos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y
amigos.

5. Muchas veces se siente ansioso, de mal humor y deprimido.

6. Tiene molestias importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor

abdominal, mareo etc.).
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7.
8.
9.

Muchas veces tiene dolores articulares,
Mugchas veces tiene problemas en la piel.
Su aspecto general ha cambiado y esto a veces le molesta.

10. En general se siente bastante enfermao.

Paciente 4,

SR

= ©

No puede caminar, esta en cama gran parte del dia.

No puede hacer su cuidado personal sin ayuda de otras personas. (bafiarse, vestirse,
comer, etc.)

No puede hacer sus actividades en la casa y/o trabajo.
No puede convivir, disfrutar ni relacionarse con sus familiares y amigos.
Siempre esta ansioso, de mal humor y deprimido.

Tiene molestias muy importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

Siempre tiene dolores articulares,
Siempre tiene problemas en la piel.
Su aspecto general ha cambiado mucho vy esto siempre le molesta.,

O En general se siente muy enfermo.

SIDA

Paciente 1.

SR

7.
8.
9.

No tiene problemas para caminar.

No tiene problemas para hacer su cuidado personal (bafiarse, vestirse, comer, etc.)

No tiene problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

No tiene problemas para convivir, disfrutar y relacionarse con sus familiares y amigos.
Nunca se siente ansioso, de mal humor ni deprimido

No tiene molestias relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor abdominat,
mareo etc.).

Nunca tiene diarreas.
Su aspecto general no ha cambiado.,
No se siente cansado.

10. En general no se siente enfermo.

Paciente 2.
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1. Tiene pocos problemas para caminar.,

2. Tiene pocos problemas para hacer su cuidado personal. (bafiarse, vestirse, comer, etc.}

3. Tiene pocos problemas para hacer todas sus actividades en la casa y/o trabajo.

4. Tiene pocos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y
amigos.

5. Pocas veces se siente ansioso, de mal humor v deprimido.

6. Tiene molestias minimas relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

7. A veces tiene diarreas.

8. Su aspecto general ha cambiado un poco, perc este no le molesta.

9, Se siente un poco cansado.

10. En general se siente un poco enfermo.

Paciente 3.

1. Tiene muchos probiemas para caminar.

2. Tiene muchos problemas para hacer su cutdado personal (bafiarse, vestirse, comer,
etc.)

3. Tiene muchos problemas para hacer sus actividades en la casa y/o trabajo.

4, Tiene muchos problemas para convivir, disfrutar o relacionarse con sus familiares y
amigos.

5. Muchas veces se siente ansioso, de mal humor y deprimido.

6. Tiene molestias importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

7. Muchas veces tiene diarreas.

8. Su aspecto general ha cambiado y esto le molesta.

9. Se siente bastante cansado

10. En general se siente bastante enfermo.

Paciente 4

[. No puede caminar, esta en cama gran parte del dia.

2. No puede hacer su cuidado personal sin ayuda de otras personas. (bafiarse, vestirse,
comer, etc. )}

3. No puede hacer sus actividades en la casa v/o trabajo.

4, No puede convivir, disfratar ni relacionarse con sus familiares y amigos.

5. Siempre esta ansioso, de mal humor vy deprimido.

6. Tiene molestias muy importantes relacionadas con los medicamentos. (nauseas, dolor
abdominal, mareo etc.).

7. Siempre tiene diarreas.

8. Suaspecto general ha cambiado mucho y este le ha causado muchos problemas.

9. Se siente muy cansado.
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Anexo 2

Anexo 2.

Tablas de ANOVA de los modelos de regresion multiple.

Tabla 20. Tabla de ANOVA para el modelo de la subescala de salud fisica del SF-36

Fuente de variacién Sumat-oria de G::ados de Media de F Sig.
cuadradoe libertad cuadrados
Modele 22137 3 737.9 16.17 .000
Intercepto 2227.5 1 2227.5 48.82 .000
Calificacién al mgreso 899.97 1 859.97 19,73 000
Causa electiva
576.65 1 576.69 12.64 001
(dicotémica)
Edad 535.53 I 535.53 11.74 .001
Error 2691.69 59 45.62
Total 523691 63

Tabla 21. Tabla de ANOVA para el modelo de subescala de salud mental del SF-36

Fuente de variacién Sumatoria de Grados de Media de F Si
cuadrado libertad cuadrados &
Modelo 3i63 4 790.75 15.36 .000
Intercepto 738.44 1 738.44 1435 000
Calificacién al ingreso 1251.58 1 1251.58 2432 000
Hospitalizacion en el periodo de
seguimiento 1245.58 1 1245.58 2420  .000
(dicotémica)
Dias de estancia hospitalaria 313.7 1 313.7 6.09 017
Cansa electiva
o 220.85 1 220.85 4.29 043
(dicotomica)
Error 2983.15 58 51.47
Total 8152.72 63
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Tabla 22. Tabla de ANOVA para el modelo con el Termometro

Fuente de variacion Sumatoria de Grados de  Promedio de F Sig.
cuadrado libertad cuadrados

Modelo 7435.80 4 1858.95 8.90 000
Intercepto 5476.14 1 5476.14 26.22 000
Edad 1325.17 | 1325.17 6.34 015
Calificacién al ingreso 4056.20 1 4056.20 1542 .000
Numero de consultas a urgencias 1069.01 1 1069.01 5.12 027
en el periodo
Causa electiva 1445.16 1 1449.16 6.94 011
(dicotdmica)

Error i2113.27 58 208.85

Total 19592 63
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