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1. RESUMEN

Introducciéon. La atencién a pacientes en etapa terminal ha desarrollado escalas de
funcionalidad, el indice Pronostico Paliativo es una escala que pronostica la supervivencia a
3 meses, utilizando 5 variables. Durante la problematica del COVID 19 se presentaron
complicaciones para el seguimiento, control y atencion de los pacientes oncoldgicos, se
requieren estrategias que fomenten la interaccién de manera virtual como la teleconsulta.
Objetivo. Evaluar del indice Pronéstico Paliativo en los pacientes oncoldgicos del servicio de
cuidados paliativos atendidos por teleconsulta del Hospital Regional 1° de Octubre durante
el 2020.

Material y métodos. Se realizé un estudio observacional, de cohorte retrospectivo, analitico,
longitudinal. Se revisaron 91 expedientes de pacientes oncolégicos de primera vez a la
clinica de cuidados paliativos, se recolecté el indice de Karnofsky, ECOG, IPP, ENA se
realizé una segunda medicion a las 6 semanas.

Resultados: Se encontré una relacion directamente proporcional entre el nimero de
teleconsultas y ajustes de tratamiento por via telefénica y el cambio en el ENA con
tendencia a la mejoria en la mayoria de los casos (P < 0.0001). Se demostré una tendencia
a la disminucién del IPP de 2 puntos a lo largo de 6 semanas lo que predice una mayor
supervivencia, con un mejor control de la sintomatologia. Aquellos pacientes que presenten
un IPP con un puntaje menor a 6 puntos se puede predecir una supervivencia mayor a 6
semanas,

Conclusiones: Se ha confirmado la efectividad y factibilidad de la aplicacion de teleconsulta
utilizando herramientas diversas de acuerdo a los recursos de cada unidad hospitalaria, se
confirm6 que un seguimiento por via telefénica disminuyo en 2 puntos la evaluacion del

indice Prondstico Paliativo, ademas de un adecuado control del dolor.

Palabras claves: indice Prondstico Paliativo, Cuidados Paliativos, Paciente Oncoldgico



ABSTRACT

Introduction. The attention to terminal stage patients has developed functionality scales, the
Palliative Prognostic Index is a scale that predicts 3-month survival, using 5 variables. During
the COVID 19 problem, complications arose for the monitoring, control and care of cancer
patients, strategies are required that promote interaction in a virtual way, such as
teleconsultation.

Aim. To evaluate the Palliative Prognostic Index in oncological patients of the palliative care
service attended by teleconsultation of the Regional Hospital 1° de Octubre during 2020.
Material and methods. An observational, retrospective, analytical, longitudinal cohort study
was carried out. 91 records of cancer patients for the first time at the palliative care clinic
were reviewed, the Karnofsky Index, ECOG, IPP, ENA were collected, a second
measurement was performed at 6 weeks.

Results: A directly proportional relationship was found between the number of
teleconsultations and treatment adjustments by telephone and the change in the ENA with a
tendency to improve in most cases (P < 0.0001). A trend towards a 2-point decrease in PPI
was demonstrated over 6 weeks, which predicts a longer survival, with better control of
symptoms. Those patients who present an IPP with a score of less than 6 points can be
predicted a survival greater than 6 weeks,

Conclusions: The effectiveness and feasibility of the teleconsultation application has been
confirmed using various tools according to the resources of each hospital unit, it was
confirmed that a follow-up by telephone decreased the evaluation of the Palliative Prognostic

Index by 2 points, in addition to an adequate pain control.

Keywords: Palliative Prognosis Index, Palliative Care, Oncology Patient



2. ABREVIATURAS

ABREVIATURA DEFINICION

IPP indice Prondstico Paliativo

IFP indice de Funcionalidad Paliativa

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group

IK/ KPS indice Karnofsky

CP Cuidados Paliativos

PS Estado funcional (Performance Status)

IMC indice de masa Corporal

KG Kilogramo

INCAN Instituto Nacional De Cancerologia

OoMS Organizacién Mundial de la Salud

DOF Diario Oficial de la Federacion

INEGI Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
ONU Organizacion Naciones Unidas

NCI Instituto Nacional Cancer

IC indice Confiabilidad

AEPC Asociacion Europea Cuidados Paliativos
IAHPC Asociacion Internacional de Hospicio y Cuidados Paliativos




3. INRODUCCION

Los cuidados paliativos son una especialidad médica interdisciplinaria que se enfoca en
prevenir y aliviar el sufrimiento y en apoyar la mejor calidad de vida posible para los
pacientes que enfrentan una enfermedad grave y/o potencialmente mortal, asi como para
sus familias. La OMS define a los cuidados paliativos como: “Los cuidados activos totales
que se brindan a los pacientes con enfermedad que no responde al tratamiento curativo, su
objetivo es la de proporcionar calidad de vida, evitando el sufrimiento en el paciente y su
familia”*, considera que la calidad de vida se da a partir del control de dolor y la
sintomatologia de la enfermedad terminal, brindando psicoterapia y apoyo espiritual para
pacientes y familiares.»? A lo largo de los afios se han desarrollado diferentes escalas de
valoracion que nos permiten identificar aspectos claves en la vida del paciente oncologico
que reflejan su estado funcional y calidad de vida, lo que permite establecer estrategias,
tratamiento farmacoldgico y no farmacolégico que permita mantener el control del dolor y la

sintomatologia que conlleva esta enfermedad.?

Las escalas de funcionalidad de mayor utilidad en pacientes con diagndstico de cancer son
la escala de Estado Funcional de Karnofsky KPS y la escala ECOG; Eastern Cooperative
Oncology Group. El estado funcional o performance status (PS) de un paciente se define
como el nivel de actividad que puede realizar un individuo y su capacidad para su
autocuidado.* El indice de Pronéstico Paliativo (IPP) es una escala pronéstica de
supervivencia en pacientes con cancer avanzado. fue publicado en 1996 como una
herramienta para predecir la supervivencia a 3 y 6 semanas en pacientes con enfermedad
avanzada, utiliza 5 variables, estado funcional, tolerancia via oral, edema, disnea en reposo,
delirio; a cada una de dichas variables se asigna un puntaje especifico, primeramente
Funcionalidad con decrementos del 10% desde un paciente sano al 100% y la muerte 0%,
de tal manera que una estado funcional del 10-20% suma 4 puntos, 30-50% dos puntos y
medio mayores al 60% cero puntos, de la misma manera la ingesta oral severamente
reducida se otorgan dos puntos y medio , moderadamente reducida suma un punto, ingesta
normal cero puntos, Finalmente si el paciente presenta edema suma un punto, la ausencia
de edema 0 puntos, presencia de disnea en reposo suma 3.5 puntos y la ausencia de la

misma cero puntos, por ultimo manifestacién de delirio 4.5 puntos y su ausencia cero puntos
5,6



La calificacién total del IPP se calcula por la suma de cada uno de estas variables y el rango
es de 0 a 15. Cuando el IPP es mayor de 6, la sobrevida es menor a 3 semanas y Un IPP

mayor a 4, la sobrevida es de 6 semanas, ©

Una gran ventaja de este indice sobre otras escalas pronoésticas es que no toma en cuenta
factores bioldgicos ni la impresién clinica del profesional, ademas no requiere estudios de
laboratorio.® En nuestro pais la necesidad de instaurar atencién integral y la determinacion
de supervivencia de todos los pacientes que se encuentren sufriendo una enfermedad

terminal es creciente.

Un hecho sin precedentes a nivel mundial modifico radicalmente la manera en la que
desarrollabamos nuestro dia a dia, el 31 de diciembre del 2019 la oficina china de la
organizacion mundial de la salud report6 una seria de casos de neumonia, que
posteriormente se convirti6 en la pandemia por COVID 19 que cambié de manera
significativa la forma en la que se llevaba de manera cotidiana la atencion integral del
paciente oncoldgico /, demostrando la importancia de implementar nuevas estrategias que
permitan la atencion integral una de ellas es la teleconsulta también denominada consulta
remota o telesalud la cual se refiere a las interacciones que ocurren entre un médico y un
paciente con el fin de proporcionar asesoramiento diagnéstico o terapéutico a través de

medios electronicos.”

Implementar estrategias que permitan otorgar la atencion integral y los cuidados paliativos,
es imprescindible, la teleconsulta constituye uno de los soportes fundamentales en la lucha
contra el SARS-Cov-2 y su enfermedad la Covid-19; asi como en la atencion de
enfermedades no COVID, sobre todo aquellas que representan una comorbilidad, desde
luego los pacientes oncoldgicos se vieron beneficiados de esta estrategia. La problematica
de la pandemia dilucidé que el continuar seguimiento estrecho a través de teleconsulta
resulta esencial para el control de sintomas, el cual es evaluado mediante escalas de
sobrevivencia como el IPP con una alta especificidad y sensibilidad permiten implementar

tratamiento y atencion paliativa de calidad de acuerdo a las necesidades del paciente.®



4. ANTECEDENTES
HISTORIA DE LOS CUIDADOS PALIATIVOS

El acceso a los cuidados paliativos (CP) , un componente esencial de la atencion de la salud
y parte integral de la Cobertura Universal de Salud, continua siendo inadecuado o
inexistente en la mayor parte del mundol La Comisién Lancet sobre el Acceso Global a los
Cuidados Paliativos y el Alivio del Dolor (en lo sucesivo denominada The Lancet
Commission) estimé que anualmente, mas de 61 millones de personas experimentan
condiciones de salud asociadas con el sufrimiento que podrian mejorar significativamente a
través de CP. Al menos el 80 % carece de acceso incluso a las intervenciones de CP mas

basicas, como la administracion de analgésicos.!®

Los cuidados paliativos son una especialidad médica interdisciplinaria que se enfoca en
prevenir y aliviar el sufrimiento y en apoyar la mejor calidad de vida posible para los
pacientes que enfrentan una enfermedad grave y/o potencialmente mortal, asi como para
sus familias. Tienen como objetivo aliviar el sufrimiento en todas las etapas de la
enfermedad y no tienen por qué limitarse a la atencion al final de la vida, pueden
proporcionarse junto con tratamientos curativos o para prolongar la vida y también se

extienden al periodo de duelo de la familia o de los seres queridos.*?

Se desarrollaron inicialmente para pacientes con diagndstico de cancer y sintomas graves.
A pesar de la ambicion de ampliar el enfoque de los cuidados paliativos para incluir a otros
grupos, los pacientes con cancer siguen siendo una mayoria en los cuidados paliativos
especializados. La vision mas amplia y el desarrollo de los cuidados paliativos ha llevado a

un intenso debate sobre las definiciones existentes.3

Ademas del manejo de los sintomas, otros objetivos del apoyo paliativo integral incluyen el
establecimiento de metas de atencién acordes con los valores y preferencias del paciente;
comunicacidon constante y sostenida entre el paciente y todos los involucrados en su
cuidado; apoyo psicosocial, espiritual y practico tanto a los pacientes como a sus familiares

u otros cuidadores informales; y la coordinacion entre los sitios de atencion.?

La Organizacion Mundial de la Salud y las diferentes sociedades de cuidados paliativos,
concuerdan sobre las caracteristicas de la enfermedad terminal, presencia de enfermedad
avanzada, progresiva, e incurable, falta de posibilidades razonables o sintomas intensos,

multiples, cambiantes, gran impacto emocional en el paciente, familia y equipo terapéutico



muy relacionado con la presencia, explicita o no, de la muerte y prondstico de vida inferior a

seis meses.*

Dado el alcance de los cuidados paliativos, se requiere un enfoque Unico para la evaluaciéon
clinica. Aunque una evaluacion integral incluye todos los elementos estandar de un historial
médico y aspectos relevantes del examen fisico, también se extiende mas allad de los
dominios tradicionales. la evaluacion del paciente oncolégico se refiere a los complejos
mecanismos Yy manifestaciones del sufrimiento, incluidos sus componentes fisicos,

emocionales, socioeconémicos y espirituales.3*

La diversidad de la experiencia individual del sufrimiento, las necesidades especificas de
esta especialidad y los objetivos de los pacientes individuales son dificiles de identificar a
priori o derivar de estudios basados en la poblacion. El rango de importancia de los
sintomas comunes y las necesidades de atencién también difiere entre los sujetos y sus
cuidadores. Un estudio reporté que pacientes con cancer de pulmon inoperable informaron
una serie de problemas que generaban angustia los cuales no se incluyeron en los
cuestionarios de sintomas clinicos o de investigacion integrales.*®> En otro estudio, diferian
sustancialmente de sus meédicos con respecto a los factores y prioridades que afectaron las

decisiones de tratamiento para su malignidad.*®

Ademas, a diferencia de las calificaciones de objetivos que se mantienen relativamente
estables, las clasificaciones de los objetivos mas importantes y los sintomas mas onerosos
cambian con el tiempo. Este hallazgo subraya la importancia tanto de las reevaluaciones
planificadas de los sintomas y objetivos como de obtener la propia clasificacién del paciente

para que los médicos determinen y aborden con precision el dolor.#®

En 1972 se inaugura la Unidad de Medicina del Dolor en el Instituto Nacional de Ciencias
Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran” y en 1979 se instala la Clinica del Dolor en Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga” por el Dr. Miguel Herrera Barroso, en 1979 nace
la Asociacibn Nacional para el Estudio y Tratamiento del Dolor en la ciudad de
Guadalajara.®” En 1981, se inicia la primera clinica multidisciplinaria del dolor en el Instituto
Nacional de Cancerologia (INCan) y en noviembre de 1988, se introduce a México por el
INCan el primer embarque de morfina, procedente de Alemania, bajo el cargo del Dr. Juan
Ignacio Romero Romo, médico psiquiatra, quien desarrolla en 1989 el primer programa
académico de CP en el INCan.8? Este programa respaldado por la Organizacién Mundial de

la Salud (OMS) con la intencién de introducir en la teoria y en la practica, los conceptos de



calidad de vida, evitando internamientos frecuentes por el manejo inadecuado de la
enfermedad, atendiendo no sélo los aspectos biolégicos, sino enfatizando los aspectos
psicolégicos, sociales y espirituales del paciente terminal’. Se firma la declaraciébn mexicana
de alivio del dolor en cancer y en 1990, se le reconoce como politica oficial de importancia
dentro de la salud publica®.

En 1992 se asigna a la Clinica del Dolor del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga” el Centro Nacional de Capacitacion para la Terapia del Dolor lo que promovié la
promocién del tratamiento a nivel nacional, posteriormente en 1999 se crea la clinica de
cuidados paliativos. En 1992, se crea la Unidad de CP del Hospital Civil de Guadalajara, asi

como la del Centro Médico 20 de noviembre del ISSSTE.8

La OMS establecié que los cuidados paliativos son “Los cuidados activos totales que se
brindan a los pacientes con enfermedad terminal sin tratamiento que ofrezca cura su
objetivo es la de otorgar una adecuada calidad de vida, evitando el sufrimiento en el
paciente y su familia”, reporta que la calidad de vida se da a partir del control de dolor y la
sintomatologia de la enfermedad terminal, brindando psicoterapia y apoyo espiritual para
pacientes y familiares 1%7. A su vez comenzaremos por mencionar la definicion del American
College of Physicians, que cataloga al paciente en estado terminal como: “aquél enfermo
que se encuentra en una situacién irreversible para recuperar su salud, recibiendo o no
tratamiento, cuando los recursos experimentales ya se han aplicado sin eficacia terapéutica

y que en un periodo de tres a seis meses, fallecera”.*°

La medicina paliativa como especialidad surge inicialmente de las necesidades del paciente
oncolégico, y desde el 2002 la OMS establecié que cualquier paciente con enfermedad
progresiva y avanzada tiene derecho a recibir este tipo de atencién; de acuerdo a
estadisticas reportadas en el INEGI entre enero y agosto del 2020 se registraron 683 823
defunciones de las cuales el 9% se deben a tumores malignos 60421, de las cuales el 51%
eran mujeres y 49% hombres.8° El diagnéstico de cancer tiene una connotacién psicosocial
desesperanzadora y se considera a los tratamientos afectan la vida fisica, emocional y
social de los enfermos por lo que se establecié que los CP como programa prioritario ya que
forman parte de un tratamiento integral para el cuidado d enfermedades graves. No
reemplazan el tratamiento primario, solo como coadyuvante al tratamiento primario que

recibe. Su meta es evitarle y aliviarle el sufrimiento, y mejorarle la calidad de vida.01!



Se estima que anualmente, 40 millones de personas necesitan cuidados paliativos; el 78%
de ellas viven en paises en vias desarrollo y solo un 14% recibe atencién Segun un estudio
realizado en 2011, los servicios de asistencia paliativa s6lo en 20 paises tienen un servicio
instalado, de y un 32% s6lo contaba con servicios aislados de atencion paliativa. El objetivo
fundamental de los cuidados paliativos no es curar el cancer, sino aliviar los sintomas y
mejorar la calidad de vida de los pacientes y de sus familias. Pueden ayudar a los enfermos
a vivir los ultimos dias mas confortablemente, y son una necesidad humanitaria urgente para
cualquier paciente oncologico o con enfermedad sin tratamiento curativo. Estos cuidados se
necesitan sobre todo en sitios donde hay una gran proporcion de pacientes con enfermedad
avanzada y con pocas probabilidades de curarse. Unicamente un 32% Servicios de
asistencia paliativa en los 234 paises, territorios y regiones del mundo Cuenta con servicios

aislados Guia del Manejo Integral de Cuidados Paliativos?®.

Los cuidados paliativos han demostrado el adecuado manejo de los problemas fisicos,
psicosociales y espirituales de mas del 90% de los enfermos con cancer avanzado. Ademas
de incluir manejo de las situaciones de duelo como una parte importante de la atencién al
paciente terminal y sus familias. La Asamblea Mundial de la Salud sobre el fortalecimiento
de los cuidados paliativos, hizo especial énfasis en la necesidad de elaborar politicas
nacionales de cuidados paliativos a fin de garantizar el acceso a los opioides para evitar el
dolor, capacitar a todo el personal sanitario en cuidados paliativos e integrar estos servicios

en los sistemas sanitarios existentes.°

Segun datos del INEGI, durante el periodo de 12 afios estudiados, Las defunciones con
necesidad de cuidados paliativos equivalen al 52,19% del total de defunciones. En
promedio, cada afio 264.240 personas como minimo necesitaron de estos cuidados. Segun
los grupos de edad estudiados, la cantidad de personas con necesidad de cuidados
paliativos fue de 290.943 para los<40 afios, 605.652 para los de 40-59 afios y 2.265.204

para los>60 afios?!.

La necesidad de cuidados paliativos crece constantemente en todo el mundo y el espectro
de pacientes y enfermedades que conducen a la necesidad de cuidados paliativos es muy
amplio, Segun los datos publicados recientemente en la "Carta para los defensores
nacionales de cuidados paliativos para enviar al lider del gobierno sobre la cobertura de
salud universal y las negociaciones de la ONU" para 2060, Reportaron que se estima que 48

millones de personas (47% de todas las muertes a nivel mundial), morirdn cada afio con



padecimientos graves relacionados una enfermedad crénico degenerativa con progresion

fatal y el 83% de estas muertes ocurriran en personas de bajos y medianos ingresos.*?

De particular importancia para los pacientes con cancer en la Ultima etapa es recibir
cuidados paliativos de calidad y manejo de los sintomas graves concomitantes, adaptados a
sus deseos, preferencias y expectativas, pero desafortunadamente en muchos paises,
incluida Bulgaria, esto no se puede lograr debido a la falta de concienciacién, normativa,
personal debidamente formado, etc. A menudo, los médicos de cabecera tienen que actuar
como mediadores entre pacientes y oncélogos y convertirse en defensores de los pacientes
y sus familias frente al sistema sanitario y la comunidad y facilitar las relaciones con los
especialistas del hospital para garantizar continuidad de la atencién. Teniendo esto en
cuenta, los cuidados paliativos domiciliarios podrian cerrar la brecha, especialmente “para
los pacientes que requieren un manejo intensivo en el hogar, pero que no estan inscritos en

un hospital”.13

Predecir la supervivencia en pacientes con enfermedad terminal ha sido fundamental en la
toma de decisiones; pero en la mayoria de ocasiones son inexactas y optimistas, El poder
estimar la supervivencia es imprescindible para la planeacion de intervencion farmacoldgica

y como predictor de los riesgos contra los beneficios de un tratamiento en especifico.'4

Durante las ultimas décadas se han desarrollado diferentes escalas con el fin de caracterizar
mejor la funcionalidad de los individuos. Las escalas de funcionalidad que son mas
populares en este tipo de poblaciébn son la escala de Estado Funcional de Karnofsky
Performance Status sale: KPS y la escala ECOG; Eastern Cooperative Oncology Group.
Derivado de estas 2 escalas se ha desarrollado la Escala de Funcionalidad Paliativa;
Palliative Perfomance Scale PPS, que se enfoca en general al paciente con enfermedad

terminal.>14

El estado funcional o performance status (PS) de un paciente es definido como el nivel de
actividad que puede realizar un individuo y su capacidad para el autocuidado. El PPS se
utiliza para completar la valoracion médica y el impacto de una enfermedad en el nivel de
independencia .En pacientes con cancer, caracterizar el PPS es importante porque entrega
informacién sobre prondstico de sobrevida, ayuda a tomar decisiones sobre usos y riesgos
de terapias, y contribuye a definir el nivel de asistencia que un paciente necesita.'®> La
supervivencia esperada menor de 3 meses, los parametros con valor predictivo se pueden

agrupar en 3 bloques: signos y sintomas clinicos, laboratorios e impresion clinica del



profesional (Tabla 1). Es la herramienta mas utilizada para el calculo de supervivencia; sin

embargo, es subjetiva y depende de la valoracion clinica del paciente, por lo que su

exactitud estéa limitada a varios factores.16

Tabla 3. Escala de Funcionalidad Paliativa (Pelliative Performance Scale o PPS)

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

0  Muerte

TABLA 1. Tomada Pedro E. Pérez-Cruz y Francisco Acevedo C. (2014). Escalas de estado
funcional (o performance status) en cancer. Gastroenterol. latinoam, Vol 25, 219-226. FEB
2022, De PUBMED Base de datos.

Los signos y sintomas clinicos que han demostrado tener significado prondstico son el nivel
de actividad, algunos sintomas del sindrome de caquexia-anorexia, la disnea; el delirium y
las alteraciones cognitivas en su mayoria con un grado de recomendacion B. Un puntaje
bajo de PPS bajo predice un tiempo de supervivencia mas cortos; sin embargo, el tener un
PPS inicialmente alto, no necesariamente ha demostrado que el tiempo de supervivencia
sea prolongado, no obstante, el deterioro de éste indica una clara disminucién en el

pronoéstico de vida.®®

Hemos sido testigos de avances significativos en los campos de la oncologia molecular, la
gendmica del cancer, la quimioterapia y la inmunoterapia. El arsenal de terapias sistémicas
contra el cancer se esta expandiendo. Este éxito a menudo se combina con una mayor

complejidad del tratamiento que depende de la seleccion adecuada del paciente. Por



ejemplo, la quimioterapia triple ahora es una opcién estandar de primera linea para el cancer

de pancreas avanzado reservada solo para el individuo "en forma"'’

La escala funcional paliativa (PPS) es una modificacion de la escala funcional de Karnofsky,
especialmente para medir el estado fisico. Usando la PPS, solo alrededor del 10% de

pacientes con un puntaje de 50% o tendra una sobrevida mayor de seis meses.!8

La Escala KPS fue la primera escala creada para evaluar capacidad funcional. Esta escala
evalla diferentes dimensiones de un individuo como nivel de actividad, capacidad de
trabajo, nivel de cuidados requeridos, gravedad y progresion de la enfermedad y necesidad
de hospitalizacion. Esta escala va de 100 (salud normal) a 0 (muerte), descendiendo en
valores de 10 en 10 (Tabla 2). La escala KPS se creo en la década de los 40’s. Esta escala
se describi6 por primera vez en un estudio en el que se evalud el efecto que tenia la
administracion de quimioterapia a pacientes con cancer pulmonar, evaluando si aun
desarrollaban sus actividades cotidianas. Los efectos de las quimioterapias se estudiaban
en una dimension objetiva por ejemplo el tamafio del tumor, y una dimension subjetiva como
la percepcion de los sintomas). Karnofsky agreg6 una dimension del estado funcional para
evaluar el efecto de las quimioterapias. Entonces se observo que un paciente se encontrara
mejor de manera objetiva y subjetiva, pero no asi en su capacidad para realizar

actividades.®

A pesar de su relevancia y popularidad, la escala KPS ha sido desplazada por la escala
ECOG decidir el inicio de tratamiento quimioterapico Sin embargo es un instrumento valido y
confiable para evaluar PS. Durante afios para valorar el PPS de los pacientes con cancer se
ha utilizado el indice de Karnofsky (IK), aunque ha demostrado validez y coherencia interna,
es dificil ubicar dentro de esta escala al 35% de los pacientes. Algunos autores actualmente
consideran el IK es anticuado y poco sensible, ya que, por ejemplo, un IK del 30% es
indicacion de hospitalizar al paciente. Dada la calidad de la atencidn a los pacientes
oncologicos en situacion terminal en domicilio hoy en dia, ésta ya no es una indicacion
absoluta. Asi mismo el PPS es una modificacion del IK, tiene 11 categorias con valores de 0
a 100. Por la experiencia clinica con pacientes en etapas terminales se ha demostrado la
importancia de tomar en cuenta 2 los factores para medir el PPS, la ingesta oral y el nivel de

conciencia, los cuales no son contemplados por el IK.2°



Tabla 1 indice de Funcionalidad Karnofsky (IK)

Valor % Capacidad funcional

Normal, sin quejas, sin evidencia de enferme-
dad

Capaz de realizar una actividad normal signos
o sintomas menores de enfermedad

100

90

Actividad normal con esfuerzo, algunos

8 sintomas o signos de enfermedad

Se preocupa por si mismo, incapacidad de
70 llevar una actividad normal o realizar un
trabajo activo
60 Requiere asistencia ocasional, pero es capaz
de atender la mayoria de sus necesidades
50 Requiere asistencia considerable y cuidados
médicos frecuentes
Incapacitado, requiere cuidados y asistencia
especial
Severamente incapacitado, la hospitalizacion
30 esta indicada aunque la muerte no es
inminente
Requiere hospitalizacion, severamente
enfermo, requiere tratamiento de soporte
10 Moribundo

0 Muerte

40

20

Tabla 2. Tomado Benjamin Luis LOopez-Nogales. (diciembre 2014). Validacion del indice
Pronéstico de Supervivencia (Pap Score) en Cuidados Paliativos. Gaceta Mexicana de
Oncologia, Vol 13, 162-166. Feb 2022, De UptoDate Base de datos

La escala ECOG fue desarrollada por del Instituto Nacional del Cancer (NCI) en Estados
Unidos, posterior a la creacion de KPS, donde Zubrod desarrollaba metodologias modernas
para realizar estudios clinicos de las quimioterapias.'®?® Se estableci6 la funcionalidad como
uno de los pardmetros para la evaluacién del efecto de las quimioterapias en los pacientes.
La escala de ECOG consta de 6 niveles de funcionalidad que van desde el funcionamiento
normal 0 hasta la muerte 5 (Tabla 3). Utiliza esencialmente 2 elementos para la

categorizacion de los pacientes: capacidad de deambular y necesidad de cuidados?°¢

En la actualidad la escala ECOG se utliza para tomar decisiones sobre terapias en
pacientes con cancer. Esta escala tiene menor nimero de factores a evaluar y es mas
sencilla de utilizar. Ademas, esta escala es la que con mayor frecuencia se utiliza como
criterio de evaluacion de la funcionalidad en los estudios clinicos de nuevas

guimioterapias.?°

Un puntaje pronéstico, Palliative Pronostic Score (Pap score) incluye anorexia, disnea,
leucocitos y porcentaje de linfocitos junto con el KPS y la prediccion clinica del médico

experto. Basado en los resultados de estas variables, los pacientes son asignados en tres



grupos prondsticos, reflejando la probabilidad de sobrevida a los 30 dias de >70%, 30-70%,

0 <30%.%2

Tabla 2. Escala Eastern Cooperative Oncology Group (Escala ECOG)™

Puntaje  Descripeion
0 Completamente activo, capaz realizar todas las actividades previas a la enfermedad, sin restriceion

1 Restringido en actividad fisica extrema, capaz de caminar v realizar trabajos livianos, e]., frabajo en la casa liviano, trabajo de
oficina

(=1

(Capaz de caminar y de autocuidado pero incapaz de realizar cualquier tipo de trabajo. Deambula mis de 50% de las horas que
estd despierto

3 Capaz de autocuidado limitado, se mantiene postrado o en silla més de 50% de las horas que estd despierto
4 Completamente incapacitado. No puede realizar autocuidado. Totalmente confinado en cama o silla

5 Muerte

TABLA 3. Tomada Pedro E. Pérez-Cruz y Francisco Acevedo C. (2014). Escalas de estado
funcional (o performance status) en cancer. Gastroenterol. latinoam, Vol 25, 219-226. FEB
2022, De PUBMED Base de datos.

Para desarrollar un sistema de puntaje validado para pronosticar sobrevida, Morita et al., en
1999, desarrollaron el indice prondstico paliativo (IPP) con una investigacion de tipo
cuantitativa y disefio retrospectivo de cohortes, con un procedimiento de prueba
entrenamiento de dos grupos independientes de pacientes con cancer avanzado; que
incluyé como poblaciéon de estudio, en el grupo de entrenamiento 155 pacientes con 355
evaluaciones; el IPP fue creado como una herramienta para predecir la supervivencia a 3 y
6 semanas en pacientes con enfermedad avanzada, utiliza 5 variables, estado funcional,
tolerancia via oral, edema, disnea en reposo, delirio, la calificacién total del IPP se calcula
por la suma de cada uno de estas variables y el rango es de 0 a 15 (TABLA 4).5, 6 En el
grupo de prueba de 95 pacientes con 233 evaluaciones se evaluo el valor predictivo de este
sistema de puntaje. En el grupo de prueba, los pacientes fueron clasificados en tres grupos:
grupo A (IPP< 2.0), grupo B (2.0 < IPP< 4.0), y grupo C (IPP > 4.0). Cuando el IPP fue mas
de seis como punto de corte, una sobrevida menor de tres semanas fue pronosticada con
buena sensibilidad y especificidad. Cuando el IPP fue mas de cuatro como punto de corte
una sobrevida menor de seis semanas fue pronosticada con una sensibilidad de 80% y una
especificidad de 77%; como conclusion si los pacientes sobreviviran mas de tres o seis

semanas pueden ser aceptablemente pronosticados por el IPP.?223



En el 2005 Stiel et al., en Alemania, desarrollaron una investigacion de tipo cuantitativo, y
disefio observacional, retrospectivo, que incluyé como poblacion de estudio 83 pacientes en
tres sedes en evaluando el rendimiento del IPP, y el PaP score, la investigacion determind
gue las correlaciones entre el tiempo de sobrevida y los puntajes prondsticos fueron bajas;
de tal manera que los puntajes prondésticos no fueron capaces de reproducir un prondstico
fiable preciso para los pacientes individuales. Sin embargo, ellos pueden ser usados para la

toma de decisiones éticas y discusiones en el equipo de trabajo. 2223 24

En el 2007, Stone et al., en Irlanda presentaron una investigacién de tipo cuantitativa y
disefio observacional, prospectiva, y descriptiva que incluyd una poblacién de 194 pacientes
de los cuales el 43% estaban recibiendo quimioterapia, radioterapia o ambos; el uso del IPP
dividio a los pacientes en tres grupos basados en su puntaje. La investigacion determiné en
el grupo 1 pacientes con un IPP <4, con un promedio de sobrevida de 68 dias, el grupo 2
con un IPP>4 y <6, con un promedio de sobrevida de 21 dias y el grupo 3 un IPP>6, con un

promedio de sobrevida de cinco dias?®

En el 2014, Baba et al., en Japon desarrollaron una investigaciéon de tipo cuantitativo,
multicéntrico y disefio observacional prospectivo de cohortes, que incluyé 2361 pacientes
asignados en cuatro grupos; uno tratado por equipo de cuidados paliativos, otro en una
unidad de cuidados paliativos, otro en domicilio y otro recibiendo quimioterapia, en los
cuales se evalué la viabilidad y precision del puntaje PaP, Delirium PaP, el IPP y el modelo
predictor de estudio de cuidados paliativos (PiPS modificado). La investigacion determiné
que la precisidon de los puntajes prondsticos fue 269% en todos los grupos y la diferencia
estuvo dentro del 13%, mientras que las estadisticas de concordancia fueron
significativamente mas bajas con el IPP que con el PaP y D-PaP scores; concluyendo que el
IPP parece ser mas adaptable para uso clinico de rutina para situaciones dificiles donde las
estimaciones de prondstico son suficientes y/o los pacientes no deseen procedimientos

invasivos.24

El estado funcional o performance status (PS) de un paciente se define como el nivel de
actividad que puede realizar un individuo y su capacidad para el autocuidado. El PS se
utiliza como complemento de la valoracion para caracterizar el impacto de una enfermedad
en el nivel de independencia de un paciente, caracterizar el estado funcional es importante
porque entrega informacion sobre prondéstico de sobrevida, ayuda a tomar decisiones sobre

usos y riesgos y terapias, y contribuye a definir el nivel de asistencia que un paciente



necesita. La Escala Paliativa de Funcionalidad fue desarrollada por la Sociedad de
Hospicios de Victoria en Columbia Britdnica, Canada en 1906 para evaluar cambios en el
estado fisico en pacientes en hospicios o en cuidados paliativos. Esta escala es una
modificacion de la escala de KPS en la que excluyen categorias que no pueden ser
utilizadas en pacientes en cuidados paliativo-domiciliarios, existe una segunda version

desarrolladla por el mismo equipo del afio 2013.25 6

La escala funcionalidad paliativa es una escala con alta validez y confiabilidad para evaluar
el estado funcional de pacientes con cancer gque se encuentran en fases avanzadas de su
enfermedad. Esta escala tiene buena validez de constructo y de contenido. En un estudio
Ho y cols, Se estudio la validez de contenido mediante consulta a opiniébn de expertos,
quienes consideraron a la escala PPS (til en la practica clinica de acuerdo con el nivel de
cuidado en la fase final de la vida. Morita y cols., hicieron un cotejo entre la escala PPS y
KPS y demostraron la existencia de una excelente correlacién entre las escalas (coeficiente
Spearman = 0.94; p <0,01), sugiriendo que la escala PPS efectivamente mide estado
funcional. ElI PPS es una modificacién del IK, que incluye 11 categorias con valores de 0 a
100. Se deben considerar 2 factores importantes para medir el PPS, la ingesta oral y el nivel
de conciencia, los cuales no son contemplados por el IK por consiguiente el PPS ha
mostrado tener mayor significado prondstico. 2°

De acuerdo con la EAPC, en pacientes con cancer avanzado, el estado fisico, los sintomas
asociados con el sindrome de anorexia-caquexia, la disnea y delirium, asi como algunos
pardmetros de laboratorio (leucocitosis, linfopenia y proteina C-reactiva), son los datos mas
fuertemente asociados con el prondstico en la sobrevida de este grupo de pacientes con
diagnéstico de cancer. Una de las 6 recomendaciones del EAPC fue el uso sistematico de
escalas prondsticas, especificamente de la Escala Pronostica Paliativa (PaP) y el indice
Pronéstico Paliativo (PPI). EI PaP considera el IK, la presencia o ausencia de disnea y
anorexia, el conteo de leucocitos y la prediccion clinica de sobrevida, esta escala ha sido
validada en algunos paises, en pacientes que se encuentran hospitalizados, siendo

realizada por un especialista en medicina paliativa o un oncélogo.?®



Tabla 1 indice Prondstico Paliativo (PPI)

Nivel de actividad/sintomas

Nivel de actividad Puntaje
10-20 4
30-50 2.5
=60 0
Ingesta oral
Severamente reducida 2.5
Moderadamente reducida 1
Normal 0
Edema

Presente 1
Ausente 0

Disnea al reposo
Presente 3.5
Ausente 0
Delirium
Presente

Ausente

TABLA 4. Tomado Ana Luisa Truijillo-Carifio, Silvia Allende-Pérez, y Emma Verastegui-
Avilés. (2013). Utilidad del indice Prondstico Paliativo (PPI) en pacientes con cancer. Gaceta
Mexicana de Oncologia, Vol. 12(4), 234-239. Marzo 2022, De UptoDate Base de datos.

Sin embargo, la aplicacion del PaP tiene una desventaja que es la omision de delirium y la
dependencia de necesitar estudios de laboratorio. Se ha demostrado que ambas escalas
han sido validadas, demostrando una sensibilidad y especificidad aceptable para predecir la
sobrevida de los pacientes, empero el IPP tiene la ventaja sobre el PaP, al no pender de
estudios de laboratorio, lo que mejora la accesibilidad y facilita el uso de este

instrumento.23.25



Cuestinario de evaluacion de sintomas de edmonton, version revisada

ESAS-r (es)
Por favor, marque el nimero que describa mejor como se siente AHORA:
Nada de dolor 0 1 2 3 4 5 6 7 8 o 1o Clpeordobrquese
pueda imaginar
Nada agotado Lo més agotado que se
(cansancio, debilidad) 0 ! 2 3 4 F 6 7 8 8 10 pueda imaginar
Nada somnoliento Lo més somnoliento
(adermilada) g ! 28 00 0 v 00D que se pueda imaginar
. Las peoras niuseas que
Sin nduseas e 1 2 3 4 5 8 7 8 8 W se pueda imaginar
Ninguna pérdida de 1 2 3 4 5 & 7 8 @ 1o FElpeorapetioquese
apetito pueda imaginar

Ninguna dificultad La mayor dificultad

. ] 1 2 3 4 -] L] T 8 a 10 i
para respirar para respirar que se
pueda imaginar
Nada desanimado 0 1 2 3 4 5 & 7 8 p 19 Lomasdesanimadoque

sa pueda Imaginar

Nada nervioso
(intranguilidad, ] 1 2 3 a4 5 & 7T & © 10
ansiedad)

Lo més nenvioso que se
pueda imaginar

La mayor dificultad
Duermo perfectamente 0 1 2 3 4 5 8 T 8 0 10 paradormirque se
pueda imaginar

Sentirse perfectamente
(sensacidn de o 1 2 3 4 5 €& T 8 0 10
bienestar)

Sentirse lo peor que se
pueda imaginar

Nada
Otro problema (poref; 0 1 2 3 4 5 & 7 & 8 10 Lopeorposible
sequedad de boca)

Figura 1  Version espanola revisada del Edmonton Symptom Assessment System (ESAS-r).

TABLA 5. Carvajal Valcarcel, A., Martinez Garcia, M., & Centeno Cortés, C. (2013). Version

espaiola del Edmonton Symptom Assessment Sytem (ESAS): un instrumento de referencia

para la valoracion sintomética del paciente con cancer avanzado. Medicina paliativa, 20(4),
143-149. https://doi.org/10.1016/j.medipa.2013.02.001

La calificacion total del IPP se calcula al realizar la suma de cada uno de sus 5 variables en
un rango de es de 0 a 15. Cuando el PPI es mayor de 6, la sobrevida es menor a 3 semanas
y la sensibilidad es de 80%, con especificidad del 85%. Un PPI mayor a 4, la sobrevida es
de 6 semanas, la sensibilidad es de 80%, y la especificidad del 77% En la tabla 4, se
muestra el puntaje asignado de acuerdo con el PPS y los sintomas presentes, demostrado
en un estudio donde se evalud la utilidad del PPl en pacientes con cancer, vistos por el

Servicio de Cuidados Paliativos del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan).2627

El Cuestionario de Evaluacion de Sintomas de Edmonton (ESAS) se utiliza en pacientes que
reciben cuidados paliativos y con cancer avanzado desde su desarrollo inicial por Bruera en
1991. Se ha aplicado en la practica clinica e investigacion en el ambito hospitalario, en
atencion a domicilio e incluso para el seguimiento de sintomas telefGnicamente. Algunos
programas regionales de Céncer y Cuidados Paliativos como el de Ontario (Canada) y el

centro MD Anderson6 (Estados Unidos) han implantado este instrumento como herramienta


https://doi.org/10.1016/j.medipa.2013.02.001

de evaluacién para mejorar el seguimiento y cuidado de los pacientes con cancer

avanzado.?*

Desde 2004 esta disponible una version traducida al espafiol del ESAS. El instrumento
incluye 10 escalas numéricas visuales (ENV) que evallan sintomas fisicos y psicolégicos. El
proceso incluyé traducciones al espafiol y retrotraducciones al inglés que fueron evaluadas
por expertos en cuidados paliativos y traductores profesionales. Finalmente se obtuvo por

consenso la primera versién del cuestionario en espafiol.?®

Un hecho sin precedentes a nivel mundial modific6 radicalmente la manera en la que
desarrollabamos nuestro dia a dia, el 31 de diciembre del 2019 la oficina china de la
organizacién mundial de la salud report6 la presentacion atipica de una seria de casos de
neumonia de origen desconocido en China en la ciudad de Wuhan. El 11 de febrero del
2020 se identificé el agente causante de dicha entidad, a la cual denominaron enfermedad
por coronavirus 2019 (COVID 19), un nuevo tipo de coronavirus clasificado como sindrome
respiratorio agudo severo por coronavirus 2 (SARS. CoV-2). El de marzo de 2020, solo 3
meses después de la aparicién del primer caso se realizé la declaracion de pandemia, lo
gue genero un impacto significativamente importante la manera en la que la humanidad
vivia, Alterando considerablemente la atencion a la salud condicionando el diagndstico,
tratamiento, control de sintomas de cualquier enfermedad, desde luego los pacientes

oncolégicos se vieron directamente afectados en alguno de estos ambitos. 2°

El paciente oncoldgico se considera una poblacion altamente vulnerable a la infeccién por
SARS COV 2y al desarrollo de sintomas mas graves de COVID-19, lo que posiblemente se
deba al estado inmunosupresor sistémico causado directamente por el crecimiento tumoral e
indirectamente por los efectos del tratamiento contra el cancer. En un estudio de cohortes a
nivel nacional en China, Liang et al. encontraron que, no solo tenian un mayor riesgo de
infeccion por SARS-CoV-2, sino que también mostraban un mayor riesgo de eventos
clinicos graves (admision a la unidad de cuidados intensivos, necesidad de ventilacion

invasiva o muerte) que aquellos sin esta patologia.?®

En este estudio, el 39 % de los pacientes con cancer con COVID-19 desarrollaron sintomas
graves, en comparacion con solo el 8 % de los pacientes con COVID-19 sin cancer. En un
estudio retrospectivo multicéntrico de 105 pacientes oncolégicos infectados con COVID-19,
se encontré que los pacientes con neoplasias hematologicas malignas y tumores solidos

metastasicos tenian un riesgo relativamente alto de sintomas graves de 66,67 y 34,29%,



respectivamente. Otro estudio retrospectivo informé que la mortalidad general entre 218
pacientes con cancer COVID-19 de un solo centro médico en la ciudad de Nueva York
superé el 25%, lo que fue 2-3 veces mayor que sus homadlogos no cancerosos ajustados por
edad. Los datos del estudio de cohortes COVID-19 y Cancer Consortium (CCC19), que
incluyé a 1.018 pacientes, también informaron que la mortalidad y las enfermedades graves
en pacientes con cancer COVID-19 fueron significativamente mas altas que la poblacién

general. 2526

El paciente oncoldgico en si, previo incluso al contexto de la pandemia, se manifiesta con
alto riesgo de morbimortalidad. Desde el inicio de la propagacion global del COVID 19 a
principios del 2020 los pacientes con cancer fueron designados como subgrupo vulnerable

de la poblacion.?¢

De tal manera la clinica de cuidados paliativos que se encarga de mejorar la calidad de vida
de los pacientes hasta el Ultimo dia y la prediccidon de la supervivencia en pacientes con
enfermedad terminal, fue un tema central en la toma de decisiones. El poder estimar la
supervivencia es importante para planear la intervencion farmacolégica y estimar los riesgos
contra los beneficios de un tratamiento especifico el cual no debe ser suspendido bajo

ninguna circunstancia aun en el contexto de la pandemia.?’

Aunque esta pandemia representa un peligro en el sentido mas global, ciertos subgrupos
parecen particularmente vulnerables a la enfermedad critica y la muerte. Investigadores
chinos informaron que los pacientes con cancer afectados por covid-19 tenian un riesgo del
punto final compuesto de ventilacion invasiva, ingreso a la unidad de cuidados intensivos o
muerte hasta cinco veces mayor que entre los pacientes sin cancer. Incluso una historia
remota de cancer parecia multiplicar el riesgo de eventos graves, posiblemente debido a
una inmunodeficiencia prolongada, aunque esa asociacion puede ser, en el mejor de los
casos, correlativa, y el aumento del riesgo podria estar mas relacionado con la edad
avanzada, motivo mas que suficiente para implementar estrategias especificas que

aminoren el riesgo de estos pacientes.*°

En particular, la gestiéon de la atencién del cancer pronto se convirtié en un tema crucial al
que las organizaciones oncolégicas nacionales e internacionales respondieron con
recomendaciones sobre los pacientes que reciben tratamientos contra el cancer. Las
recomendaciones incluyeron retrasar la administracion del tratamiento activo en funcién de

una evaluacion de riesgos/beneficios caso por caso, planificar evaluaciones de seguimiento



remotas y limitar el acceso de los cuidadores a los hospitales, de estas medidas surge el
motivo de esta investigacion las complejidades que arrastr6 la pandemia que
desencadenaron el descontrol de los pacientes adscritos a la clinica de cuidados

paliativos.30-31

El prondstico, diagnéstico y tratamiento es uno de los pilares en cuidados paliativos, un
factor clave en la toma de decisiones para pacientes, familiares y cuidadores en todos los
hospitales. La pandemia presenté repercusiones sin precedentes en el control del dolor y de
sintomas asociados en pacientes oncologicos que se expusieron al desapego de sus
consultas subsecuentes constantes, el poco o nulo acceso a sus medicamentos secundario
a no acudir a sus citas o al desabasto de los mismo contribuyd ain mas en el deterioro de
dichos pacientes. los pacientes con cancer aln requieren tratamiento incluso durante la
pandemia actual. El tratamiento del cancer no es electivo ni opcional ni puede tomar

descansos. 32

Auln con varios meses trascurridos tras la declaracién de la pandemia mas estudiada de la
historia de la medicina con el récord de publicaciones cientificas en menor unidad de tiempo,
la mas mediatica, incluyendo récord de sesiones webs sobre este contenido cientifico
especifico, es la mas decisiva de nuestra era en el devenir universal del ser humano tanto
por sus efectos en salud/enfermedad como en el consumo de recursos para su
afrontamiento por lo tanto por las devastadoras consecuencias econémicas globales.3? Esta
crisis que aun perdura a pesar de las esperanzas de un control de la misma mas cercano
que lejano ha puesto de manifiesto la importancia de una buena infraestructura sanitaria
hospitalaria y extrahospitalaria y nuevas estrategias que den continuidad al seguimiento de
pacientes oncoldgicos, que permitan una atencién continuada y estrecha (via telefénica,
correos electronicos, videoconferencias y presenciales) donde el papel de la atencidon

primaria y los cuidados paliativos es fundamental.33

La Teleconsulta, es una herramienta que utiliza Tecnologias de la Informacion y la
Comunicacion (TIC) para la recuperacion de la salud, la deteccidn precoz, la prevencion de
dafos y riesgos y la promocion de estilos de vida saludables. El uso de estas tecnologias ya
sea videoconferencia, llamada por via telefénica, correo electrénico, ha demostrado ser
costo efectivo, disminuyendo el costo de transporte respondiendo al compromiso de prestar
una atencion de salud basada en los principios de cobertura universal, equidad en el

acceso, eficacia en la produccion de salud y eficiencia en la utilizaciéon de los recursos.3334



La telesalud constituye uno de los soportes fundamentales en la lucha contra el SARS-Cov-
2 y su enfermedad la Covid-19; asi como en la atencion de enfermedades no Covid, sobre
todo aquellas que representan la comorbilidad predisponente a la enfermedad por
coronavirus, de ante mano esta estrategia en la atencién de los pacientes oncoldgicos

result6 de gran ayuda para continuar con su adecuado seguimiento.3

La teleconsulta tiene aplicacion para el triaje de pacientes oncoldgicos sospechosos de
COVID-19. La prueba de pacientes para COVID-19 es integral y la tele-oncologia puede
ayudar a los médicos a evaluar si un paciente debe hacerse la prueba de COVID-19. Una
consulta por video puede ayudar a un médico a obtener una lista de sintomas (como
temperatura, frecuencia respiratoria, tos), riesgo de exposicién y realizar una evaluacion
observacional. Finalmente, la tele-oncologia puede ser util en los cuidados paliativos de
pacientes con cancer. Debido a los tiempos sin precedentes que ha traido la pandemia de
COVID-19, la telemedicina esta penetrando gradualmente en la practica y el manejo
oncoldgico. Esta interaccion audiovisual en tiempo real entre el paciente y el proveedor ha

sido ampliamente reconocida como una opcién preferible a las consultas en persona.3*35

En poco tiempo la situacion mundial relacionada con COVID-19 ha generado presiones sin
precedentes en el sistema de salud en todos los niveles y ha transformado la practica de
cuidados paliativos. Esta situacion mundial excepcional ha generado la necesidad de
adaptaciones con el fin de dar continuidad a los servicios de salud evitando exposiciones de
riesgo para los pacientes, sus familiares y el personal de salud. Para los centros de salud,
las limitaciones estrictas a los visitantes han significado que algunos programas de cuidados
paliativos estén realizando consultas virtualmente a través de la utilizacion de instrumentos
tecnoldgicos y es cada vez mas necesario preservar recursos limitados tales como equipos
de proteccion personal, generando el desafio actual de encontrar una forma efectiva de
ofrecer atencion en salud eficaz, oportuna y de alta calidad a esta poblacion fragil
minimizando la carga sobre los recursos de atencion médica. La telemedicina se ha

convertido en una favorable opcién para cumplir este objetivo.35:36

La utilizacién de plataformas tecnoldgicas puede desempenfiar un papel en el seguimiento de
casos de alta complejidad y aunque su adopcién por parte de médicos que atienden
pacientes con enfermedades avanzadas no ha sido amplia, ni explorada a profundidad en
afios anteriores existe potencialmente una oportunidad para ayudar a los pacientes con

enfermedades graves mediante estos recursos innovadores.36



El uso de la teleconsulta en la oncologia no es nuevo, sin embargo, COVID-19 ha forzado la
adopcion generalizada de estas técnicas, lo que lleva a una rapida adaptacién a una nueva
forma de comunicacién. La implementacion generalizada de la teleconsulta oncoldgica
puede resultar una herramienta poderosa para brindar atencién de calidad y preservar la
seguridad de los pacientes en medio de la pandemia. Esta pandemia tuvo a bien el potencial
de convertir esta practica en una practica fundamental en el cuidado de pacientes con
cancer, sobre todo aquellos cuya supervivencia es menor a 6 semanas permitiendo la
aplicacion de escalas que permitan aplicar medidas especificas de acuerdo a las

necesidades de cada paciente.3>3%7

Por lo tanto, los CP son un derecho universal y debe asegurarse ante todo paciente que los
requiere el objetivo basico es garantizar el control de sintomas por lo que debemos estar

preparados para abordarlos posibles escenarios sanitarios a corto, mediano y largo plazo.®’



5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
El escenario de la pandemia llevo a toda la poblacion al limite de los recursos de las

unidades hospitalarias a nivel mundial, creando panico en la mayoria de los pacientes.

La prestacion de atencién oncoldgica se vio afectada a nivel mundial, todas las actividades
no esenciales se vieron restringidas incluyendo la consulta programada, la prestacién de
servicios de salud cambi6é drasticamente, a la poblaciéon en general se le instruyé para
permanecer en casa Yy solo salir a actividades esenciales, es importante puntualizar que en
el contexto del paciente oncolégico, la incertidumbre y el temor se presentaron de manera
mas significativa, la mayoria de los pacientes evitaron acudir a sus consultas de seguimiento
mensual dando como consecuencia un mal apego a su tratamiento integral, dichos
pacientes llevaban su seguimiento en la clinica de cuidados paliativos, esto resulté en el
abandono o inconsistencia en sus tratamientos para el control de su patologia presentando
un deterioro de la calidad de vida, estudios reportados en Boston Estados Unidos publicados
por la American Medical Association reconocio el impacto que presento el COVID 19 ante la
prestacion de atencibn médica en todo el mundo, argumentando que la crisis ha
desmantelado la forma en que se brinda atencién apostando por que la tecnologia ya
existente sea utilizada para efectuar encuentros remotos entre pacientes u oncoélogos o
paliativistas mantengan el control satisfactorio de dichos pacientes.

En Espafia resultados reportados en la Sociedad Espafiola de Médicos de Atencion Primaria
(SEMERGEN) establecen el desapego a tratamiento integral durante la pandemia
reportando hasta un 58% de pacientes no acudieron a sus citas subsecuentes.32 En México
las repercusiones de la pandemia no son diferentes, desde luego afecto significativamente el
sector publico, el Hospital Regional 1° de Octubre al ser un hospital de tercer nivel brinda
atencion a un gran porcentaje de pacientes oncolégicos que eventualmente son enviados y
captados en la clinica de cuidados paliativos, desde luego se implementé atencién por
teleconsulta como estrategias para combatir esta problematica una de las mas utilizadas es

la consulta y ajuste de tratamiento via telefonica.



5.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es la variabilidad que presento la evaluacion del indice Prondstico Paliativo en los
pacientes oncolégicos del servicio de cuidados paliativos atendidos por teleconsulta del

Hospital Regional 1° de Octubre durante el 20207



6. JUSTIFICACION

Los cuidados paliativos estan reconocidos expresamente en el contexto del derecho
humano a la salud. Deben proporcionarse a través de servicios de salud integrados y
centrados en la persona que presten especial atencion a las necesidades y preferencias del
individuo?2. La clinica de cuidados paliativos se ha encargado de dar seguimiento y
tratamiento a los pacientes oncolégicos en diferentes estadios otorgando una atencion
integral que permite mejorar la calidad de vida de los pacientes y sus familiares en el area
fisica, psicoldgica, social, o espiritual inherentes a su patologia que resulta potencialmente
mortal, ademas el presente incremento en la presencia de enfermedades no trasmisibles, el
envejecimiento de la poblacion y los avances en la medicina para el tratamiento del cancer
han incrementado de manera significativa la necesidad de una clinica de cuidados paliativos
de tal manera que la demanda en este ambito sigue aumentando®.

Cabe mencionar también que la reglamentacion excesivamente restrictiva de medicamentos
paliativos esenciales obliga a dicha poblacion a la necesidad de acudir continuamente a
citas presenciales para la obtencién de su tratamiento para el control del dolor crénico y
demas sintomas.’® La pandemia obligé a la mayoria de la poblacion a abandonar sus
tratamientos secundario a la suspension de actividades no esenciales, ademas generd un
sentimiento de incertidumbre, temor, ante una situacion mundial que parecia fuera de
control, puntualizando que el paciente oncoldgico presentaba mucha mayor vulnerabilidad
gque la poblacién en general dicha inseguridad era significativamente mayor lo que generé
una inconsistencia en la asistencia a sus citas mensuales para su atencion integral y el
surtimiento de recetas repercutiendo inevitablemente en su calidad de vida.?¢

El servicio de cuidados paliativos del Hospital Regional de 1° Octubre diariamente brinda
atencion a los pacientes oncolégicos, con diferentes tipos de Cancer y diferentes estadios,
otorga un manejo integral cuyo propdésito es mejorar la calidad de vida de los pacientes
desde su diagnéstico hasta el Ultimo dia, La aparicion de la pandemia por SARS COV 2
durante el periodo 2020 afectdé el apego a las citas mensuales de la mayoria de los
pacientes, el objetivo de este protocolo de estudio es evidenciar la importancia de aplicar
diferentes estrategias para preservar la calidad de la atencion de pacientes oncolégicos de
la clinica de cuidados paliativos mediante uso de telemedicina en la atencion como la

teleconsulta por via telefénica y demostrar ante la medicion del indice prondstico paliativo si



se presentd alguna modificaciébn en este. El IPP es una herramienta para predecir la
supervivencia a 3 y 6 semanas en pacientes con enfermedad avanzada, utilizando 5
variables, estado funcional, tolerancia via oral, edema, disnea en reposo y delirio una gran
ventaja de este indice sobre otras escalas pronésticas es que no toma en cuenta factores
bioldgicos ni la impresidn clinica del profesional, ademas no requiere estudios de laboratorio,
ademés ha demostrado tener alta especificidad y sensibilidad a su aplicacion.

A medida que los sistemas de atencion médica se han apresurado a prepararse y gestionar
la pandemia de SARS-CoV-2 (COVID19) hemos visto una reorganizacién de la forma en
que se brinda la atencibn médica, la necesidad de seguir otorgando atencién oportuna y
efectiva al paciente oncoldgico debe obligar a una reestructuracion en la forma convencional
en la que se le otorgaba consulta de seguimiento mensual a los pacientes, implementando
atencion a través de medios tecnoldgicos, la prestacion de servicios por teleconsulta
mantiene comunicacion y seguimiento via remota con la tecnologia como la llamada
telefénica permite a los pacientes continuar su seguimiento sin salir de sus domicilios con el
objetivo de evitar el deterioro secundario a un mal apego a tratamiento manteniendo la mejor
calidad de vida. Con este protocolo de investigacion se pretende llevar a cabo medidas mes
con mes para mejorar la calidad de la atencién, poner en evidencia las necesidades
individuales de cada paciente y establecer estrategias para resolverlas, asi como crear una
base de datos de todos los pacientes que acuden al servicio e iniciar una linea de
investigacion que permita revolucionar la manera en la que se ejerce la medicina paliativa
estableciendo un precedente para futuros estadisticos que justifique el uso de estrategias
individualizadas mes con mes que resulten en mejorar la calidad de la atencién ademas de
poner en evidencia las necesidades que la pandemia dilucido, de tal manera que el uso de

la tecnologia ya existente sea implementada de manera cotidiana.



7. HIPOTESIS

Existe modificacion del indice Pronéstico Paliativo de al menos 2 puntos a las 6 semanas
respecto a su medicidn inicial de primera vez en los pacientes oncolégicos del servicio de
cuidados paliativos atendidos por teleconsulta del Hospital Regional 1° de Octubre durante
el 2020.



8. OBJETIVO GENERAL

Evaluar el indice Pronostico Paliativo en los pacientes oncoldgicos del servicio de cuidados

paliativos atendidos por teleconsulta del Hospital Regional 1° de Octubre durante el 2020

9. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir las caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes (edad, sexo, religion,

estado civil, escolaridad, ocupacion, y sus comorbilidades)
2. Clasificar a los pacientes de acuerdo a su patologia oncoldgica

3. Cuantificar las consultas y ajustes de tratamiento por via telefénica y su relacién con

el adecuado control de sintomas.

4. Describir el indice de Karnofsky y ECOG, ENA, en los pacientes oncoldgicos
enviados de primera vez y a las 6 semanas siguientes del servicio de cuidados

paliativos.
5. ldentificar el ausentismo de los pacientes y como impacta en el control de sintomas.

6. Describir el tipo de tratamiento para el control de sintomas al inicio y al final del

estudio.



10.MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional tipo cohorte retrospectivo analitico en el que se
incluyeron 91 expedientes fisicos y electronicos de pacientes adscritos al servicio de
cuidados paliativos de Hospital Regional 1° de Octubre durante el 2020 que fueron enviados
por primera vez de acuerdo a su patologia oncoldgica, y que fueron atendidos por
teleconsulta a través de llamada telefénica, se realizé la medicion de indice Pronostico
Paliativo y se determino la variacion en la medicion inicial y la segunda posterior a 6

semanas de su ingreso.

11.CRITERIOS DE INCLUSION

1. Expedientes de pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos

2. Expedientes de pacientes con diagnostico de patologia oncoldgica atendidos por
primera vez en servicio de cuidados paliativos.

3. Expedientes de pacientes que hayan recibido teleconsulta via llamada telefénica

Expedientes de pacientes que tuvieron tratamiento paliativo para control de sintomas

12.CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Expedientes de pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos

2. Expedientes de pacientes con diagnéstico de patologia oncoldgica atendidos por
primera vez en servicio de cuidados paliativos.

3. Expedientes de pacientes que hayan recibido teleconsulta via llamada telefonica

Expedientes de pacientes que tuvieron tratamiento paliativo para control de sintomas

13.CRITERIOS DE ELIMINACION

1. Expedientes de pacientes con patologia oncolégica y adscritos al servicio de

cuidados paliativos pero que no requirieron citas subsecuentes.



14. PROCEDIMIENTO

Se realiz6 un estudio observacional tipo cohorte retrospectivo analitico en el cual se
incluyeron expedientes fisicos y electronicos de los 91 pacientes adscritos al servicio de
cuidados paliativos durante el 2020 que fueron enviados por primera vez de acuerdo a su

patologia oncoldgica, y que fueron atendidos por teleconsulta a través de llamada telefénica

Se elabord una hoja de recoleccidon de datos que incluye los apartados necesarios para
recolectar la informacion establecida en la descripcién operacional de variables, incluyendo
caracteristicas sociodemogréaficas como sexo, edad, religion, estado civil, escolaridad,
ocupacion, si tiene o no comorbilidades como diabetes mellitus, hipertension arterial,
hipotiroidismo, asma. Se especific6 también el tipo de patologia oncoldgica (cancer de
mama, cancer cervicouterino, cancer de prostata, cancer gastrico, cancer de colon, cancer

de pancreas, mieloma multiple, entre otros)

En la hoja de recoleccion de datos se incluye la cuantificacion al ingreso del indice
Karnofsky, ECOG, ENA e indice Pronostico Paliativo. Se determinaron las causas de
ausentismo como el confinamiento, la falta de recursos econémicos, malas condiciones del
paciente. Asi también se recolect6 informacion sobre el tipo de tratamiento establecido para
su control paliativo, monoterapia (opioide débil), Combinada (opioide débil + coadyuvante) o

combinada (opioide fuerte + coadyuvante)

Se realiz6 revisibon de expedientes a través de SIMEF y la revisiobn de tarjetas de
seguimiento incluidas en expediente fisico de pacientes que fueron enviados por primera
vez al servicio de cuidados paliativos durante el 2020. Se hizo una recoleccion sistematica
de las tarjetas de seguimiento y control de sintomas de los pacientes enviados por primera
vez y fueron atendidos por teleconsulta a través de via telefénica haciendo la segunda

medicion a las 6 semanas.

Se realiz6 un muestreo consecutivo de los 93 expedientes de pacientes enviados por
primera vez al servicio de cuidados paliativos evaluando los criterios de inclusion, exclusion
y eliminacion; de los cuales 2 pacientes no requirieron citas subsecuentes y fueron
eliminados del estudio, obteniendo una muestra consecutiva final de 91 expedientes para

este protocolo de investigacion.



Se recopil6 la informaciéon establecida en una hoja de recoleccién de datos incluyendo una
medicion inicial al ingreso al servicio de cuidados paliativos y a las 6 semanas posteriores
del indice Karnofsky, ECOG, y los indices de Prondéstico Paliativo, ENA gue se encuentran
recolectados en las tarjetas de seguimiento constante de los pacientes, considerando lo
recopilado cita de primera vez y las citas subsecuentes presenciales asi como las
anotaciones y ajustes realizados por teleconsulta a través de via telefénica que estan

reportadas en hojas de seguimiento y notas medicas del expediente clinico electrénico

Se establecié una relacién a través del tiempo en funcion de la modificacibn que se
presento, Se ejecutaron 2 mediciones; la primera a su ingreso y una segunda medicién a las

6 semanas posteriores, cuantificando la atencion por teleconsulta.

15.PROCESAMIENTO Y ANALISIS ESTADISTICO

Se construyd una base de datos en Excel a partir de las hojas de recoleccion de datos los
cuales se exportaron al programa GraphPad 9. El analisis estadistico de variables
cualitativas descriptivas con frecuencia y porcentaje, para variables cuantitativas media
desviacion estandar, y estadistica paramétrica y no paramétrica dependiendo la distribucion

de los datos.

En la estadistica analitica: Las pruebas paramétricas y no paramétricas y significancia

estadistica para p < de 0.05.

Se realizaran pruebas de bondad de ajuste para determinar si existe distribucién normal de

los datos.



16. ASPECTOS ETICOS

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos:

Articulo 8°. Los funcionarios y empleados publicos respetaran el ejercicio del derecho de
peticién, siempre que ésta se formule por escrito, de manera pacifica y respetuosa; pero en

materia politica s6lo podran hacer uso de ese derecho los ciudadanos de la Republica.

A toda peticién debera recaer un acuerdo escrito de la autoridad a quien se haya dirigido, la

cual tiene obligacion de hacerlo conocer en breve término al peticionario.

Cédigo de Nuremberg Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos En
1997, el Codigo de Nuremberg fue publicado el 20 de agosto de 1947, como producto del
Juicio de NuUremberg (agosto 1945 a octubre 1946), en el que, junto con la jerarquia nazi,
resultaron condenados varios médicos por gravisimos atropellos a los derechos humanos.
Dicho texto tiene el mérito de ser el primer documento que plante6 explicitamente la
obligacion de solicitar el Consentimiento Informado, expresién de la autonomia del paciente.
Sus recomendaciones son las siguientes: I. Es absolutamente esencial el consentimiento
voluntario del sujeto humano. Il. El experimento debe ser Util para el bien de la sociedad,
irremplazable por otros medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar. |lll.
Basados en los resultados de la experimentacion animal y del conocimiento de la historia
natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el experimento debe ser
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiguen su desarrollo. 1V. El
experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico, mental y
dafio innecesario. V. Ningln experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a
priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en aquellos
experimentos en los cuales los médicos experimentadores sirven como sujetos de
investigacion. VI. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por
la importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento. VII.
Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para
proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y
muerte. VIII. El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente
calificadas. Debe requerirse el mas alto grado de destreza y cuidado a través de todas las
etapas del experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

IX. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al



experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece a él imposible
continuarlo. Durante el curso del experimento, el cientifico a cargo de él debe estar
preparado para terminarlo en cualquier momento, si €l cree que en el ejercicio de su buena
fe, habilidad superior y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento podria terminar en

un dafio, incapacidad o muerte del sujeto experimental.

Helsinski (64% Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013): El desarrollo de esta
investigacion estuvo regido por los principios especificados en la declaracion de Helsinki,
segun la cual el deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber. Sin desconocer
que el progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en ultimo término, debe

incluir estudios en seres humanos.

El propésito principal de esta investigacion meédica en seres humanos es poder comprender
la evolucion de la enfermedad y mejorar las intervenciones preventivas. intervenciones
probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean

seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

Como una propuesta de principios éticos para investigacibn médica en seres humanos,
incluida la investigacion del material humano y de informacion identificables, se toman en
cuenta los principios establecidos en esta declaracién que sefiala que deben tomarse toda
clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la

investigacion y la confidencialidad de su informacion personal.

En 2002, el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)
actualizé las pautas internacionales sobre la ética de los estudios biomédicos. Durante la
Conferencia Mundial sobre la Ciencia para el siglo XXI, de 1999, se concluyé que la practica
de la investigacion y el uso del conocimiento cientifico deben apuntar al bienestar de la
humanidad, contando con el respeto a la dignidad del ser humano y sus derechos

fundamentales.

Pauta 1: valor social y cientifico y respeto de los derechos. La justificacion ética para
realizar investigaciones relacionadas con la salud en que participen seres humanos radica
en su valor social y cientifico: la perspectiva de generar el conocimiento y los medios
necesarios para proteger y promover la salud de las personas. Los pacientes, profesionales

de la salud, investigadores, formuladores de politicas, funcionarios de salud publica,



empresas farmacéuticas y otros confian en los resultados de las investigaciones para llevar
a cabo actividades y tomar decisiones que repercutirdn sobre la salud individual y publica,
asi como sobre el bienestar social y el uso de recursos limitados. Por consiguiente, los
investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y autoridades de salud
deben asegurarse de que los estudios propuestos tengan solidez cientifica, tengan de base

un conocimiento previo adecuado y puedan generar informacién valiosa.

Aunque el valor social y cientifico es la justificacibn fundamental para realizar una
investigacion, los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y
autoridades de salud tienen la obligacion moral de asegurar que toda investigacion se
realice de tal manera que preserve los derechos humanos y respete, proteja y sea justa con
los participantes en el estudio y las comunidades donde se realiza la investigacion. El valor
social y cientifico no puede legitimar que los participantes en el estudio o las comunidades

anfitrionas sean sometidos a maltratos o injusticias

Pauta 4: Posibles beneficios individuales y riesgos de participar en una investigacion:
Para justificar la imposicidbn de cualquier riesgo a los participantes en una investigacion
relacionada con la salud, esta debe tener valor social y cientifico. Antes de invitar a los
posibles participantes a sumarse a un estudio, el investigador, el patrocinador y el comité de
ética de la investigacién deben asegurarse de que los riesgos para los participantes se
minimicen y se equilibren apropiadamente en relacion con la perspectiva de obtener un

posible beneficio individual y el valor social y cientifico de la investigacién.

Los posibles beneficios individuales y riesgos de la investigacién deben evaluarse mediante
un proceso de dos pasos. Primero, deben evaluarse los posibles beneficios individuales y

riesgos de cada intervencién de investigacion o procedimiento del estudio.

En el caso de las intervenciones o procedimientos de investigacién que pueden beneficiar a
los participantes, los riesgos son aceptables si se minimizan y son superados por la
perspectiva de un posible beneficio individual y la evidencia disponible indica que la
intervencion sera al menos tan ventajosa, a luz de los riesgos y beneficios previsibles, como
cualquier otra alternativa efectiva establecida. Por consiguiente, y como regla general, los
participantes en el grupo de control de un ensayo deben recibir una intervencion efectiva
establecida. Las condiciones bajo las cuales puede usarse placebo se especifican en la

pauta 5 (Eleccién del mecanismo de control en ensayos clinicos).



Con respecto a las intervenciones o procedimientos de investigaciébn que no ofrecen
posibles beneficios individuales a los participantes, los riesgos deben minimizarse y ser
apropiados respecto del valor social y cientifico del conocimiento que ha de adquirirse

(beneficios esperados para la sociedad del conocimiento generalizable).
Pauta 5: Eleccion del mecanismo de control en ensayos clinicos

Por regla general, el comité de ética de la investigacion debe asegurar que los participantes
en el grupo de control en el ensayo de una intervencion diagnéstica, terapéutica o preventiva
reciban una intervencién efectiva establecida. Puede usarse un placebo como comparador
cuando no exista ninguna intervencion efectiva establecida para la condicién en estudio, o
cuando el placebo se agregue a una intervencion efectiva establecida. Cuando exista una
intervencion efectiva establecida, puede usarse un placebo como comparador sin
proporcionar a los participantes dicha intervencion solo si: Existen razones cientificas de
peso para usar el placebo; y el demorar u omitir la intervencion efectiva establecida no
expondra al participante mas que a un aumento menor por encima del riesgo minimo, y los
riesgos se han minimizado, inclusive mediante el uso de procedimientos de mitigacion

efectivos.

Los riesgos y beneficios de otras intervenciones y procedimientos del estudio deberian
evaluarse segun los criterios presentados en la pauta 4 (Posibles beneficios individuales y

riesgos de una investigacion).

Pauta 12: Recoleccion, almacenamiento y uso de datos en una investigacion
relacionada con la salud. Cuando se almacenan datos, las instituciones deben contar con
un sistema de gobernanza que les permita solicitar autorizacion para el uso futuro de estos
datos en una investigacion. Los investigadores no deben afectar adversamente los derechos

y el bienestar de las personas de quienes se recolectaron los datos.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD

Nuevo Reglamento publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de enero de 1987
TEXTO VIGENTE Ultima reforma publicada DOF 02-04-2014

Reglamento de la Ley General De Salud en materia de investigacion en seres

humanos



Articulo 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacion que se realice en seres
humanos incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion para obtener una
asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan tomarse las medidas

pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.

Articulo 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo requieran y

éste lo autorice.

Articulo 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto
de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta;

II. Investigacion con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagnésticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extracciéon de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la
semana y volumen méximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
gue no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso
comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

[ll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de

afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiol6gicos y con



microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65
de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan
control con placebos, entre otros.

Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el
cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion
en la investigacioén, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos

a los gue se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal deberd recibir una explicacion clara y
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes
aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la investigacion; Il. Los procedimientos que
vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion de los procedimientos que son
experimentales; lll. Las molestias o0 los riesgos esperado; IV. Los beneficios que puedan
obtenerse; V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto; VI.
La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion
y el tratamiento del sujeto; VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento
y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento; VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacioén relacionada con su privacidad; IX. El
compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio aunque
ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando; X. La disponibilidad
de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho, por parte de la
institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente
causados por la investigacion, y Xl. Que si existen gastos adicionales, éstos seran

absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

Articulo 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera reunir los

siguientes requisitos: |I. Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la



informacién a que se refiere el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones
juridicas aplicables; Fraccion reformada. Il. Ser& revisado y, en su caso, aprobado por el
Comité de Etica en Investigacion de la institucion de atencién a la salud; Ill. Indicara los
nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de
investigacion; IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacién no supiere firmar, imprimira su
huella digital y a su nombre firmard otra persona que él designe, y V. Se extendera por
duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o de su representante

legal.

Articulo 96. La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan: 1. Al conocimiento de los procesos hioldgicos y psicoldgicos en los seres
humanos; Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social; lll. A la prevencién y control de los problemas de salud; IV. Al
conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud; V. Al estudio de
las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion de servicios de

salud; y VI. A la produccién de insumos para la salud.

Articulo 98. En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o
titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituirdn: una
comision de investigacion; una comision de ética, en el caso de que se realicen
investigaciones en seres humanos, y una comision de bioseguridad, encargada de regular el
uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. EI Consejo de
Salubridad General emitira las disposiciones complementarias sobre areas o modalidades

de la investigacion en las que considere que es necesario.

Articulo 100. La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes
bases: |. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica; Il. Podra
realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por
otro método idbéneo; lll. Podra efectuarse s6lo cuando exista una razonable seguridad de
que no expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion; IV. Se debera
contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacién, o

de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los



objetivos de la experimentacién y de las posibles consecuencias positivas 0 negativas para
su salud; V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que
actlen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes. VI. La realizacion de
estudios gendmicos poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacion; VII.
El profesional responsable suspenderé la investigacion en cualquier momento, si sobreviene
el riesgo de lesiones graves, invalidez o muerte del sujeto en quien se realice la

investigacion, y VIII. Las demas que establezca la correspondiente reglamentacion.

Articulo 101. .- Quien realice investigacibn en seres humanos en contravencion a lo
dispuesto en esta Ley y demas disposiciones aplicables, se hara acreedor de las sanciones

correspondientes.

Articulo 102. .- La Secretaria de Salud podra autorizar con fines preventivos, terapéuticos,
rehabilitatorios o de investigacion, el empleo en seres humanos de medicamentos o
materiales respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su
eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de
productos ya conocidos. Al efecto, los interesados deberdn presentar la documentacién
siguiente: 1. Solicitud por escrito; Il. Informacion basica farmacolégica y preclinica del
producto; lll. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere; IV. Protocolo de
investigacion, y V. Carta de aceptacion de la institucion donde se efectle la investigacion y

del responsable de la misma.

Articulo 103. .- En el tratamiento de una persona enferma, el médico, podra utilizar nuevos
recursos terapéuticos o de diagnéstico, cuando exista posibilidad fundada de salvar la vida,
restablecer la salud o disminuir el sufrimiento del pariente, siempre que cuente con el
consentimiento por escrito de éste, de su representante legal, en su caso, o del familiar mas
cercano en vinculo, y sin perjuicio de cumplir con los demas requisitos que determine esta

Ley y otras disposiciones aplicables.

Reglamento de la ley general de salud fraccién lll: La investigacion se debe realizar de
acuerdo a los lineamientos establecidos en la Ley General de Salud en Materia de
Investigacién para la Salud de acuerdo a las disposiciones establecidas en el capitulo | “De
los aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos” del articulo 13 al 27. Esta

investigacion en base al Articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia



de Investigacion para la Salud, de acuerdo a la Fraccion Il se considera investigacién con

riesgo minimo.

Uno de los principios que regula el derecho a la proteccion de datos personales es el de
“calidad”. El cual sefala, que cuando los datos personales hayan dejado de ser necesarios
para el cumplimiento de las finalidades previstas en esta investigacioén y las disposiciones
legales aplicables, deberan ser cancelados, es decir, borrados, suprimidos, eliminados o

destruidos.

Articulo 3. La investigacién para la salud comprende el desarrollo de acciones que
contribuyan: 1. Al conocimiento de los procesos biol6gicos y psicologicos en los seres
humanos; II. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica
médica y la estructura social; Ill. A la prevencion y control de los problemas de salud; IV. Al
conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud; V. Al estudio de
las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacién de servicios de

salud, y VI. A la produccion de insumos para la salud.

Articulo 13. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan

prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar

Articulo 14. La Investigacion que se realice en seres humanos deberd desarrollarse
conforme a las siguientes bases: |. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que
justifican la investigacion médica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucién a la solucién de problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica; Fraccion reformada DOF 02-04-2014 Il. Se fundamentara en la
experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros hechos cientificos;
lll. Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idéneo; IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los
beneficiados esperados sobre los riesgos predecibles; V. Contara con el consentimiento
informado del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su representante legal, en
caso de incapacidad legal de aquél, en términos de lo dispuesto por este Reglamento y
demas disposiciones juridicas aplicables; Fracciéon reformada DOF 02-04-2014 VI. Debera
ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 de este
Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo
la responsabilidad de una institucion de atencién a la salud que actle bajo la supervision de

las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales



necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigaciéon; VII. Contara con el
dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos, de conformidad con lo
dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables; Fraccién
reformada DOF 02-04-2014 VIIl. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular
de la institucion de atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con
los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento; IX. Debera ser suspendida la
investigacion de inmediato por el investigador principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de
lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, asi
como cuando éste lo solicite, y Fraccidn adicionada DOF 02-04-2014 X. Sera
responsabilidad de la institucién de atencién a la salud en la que se realice la investigacion
proporcionar atencién médica al sujeto de investigacién que sufra algun dafio, si estuviere
relacionado directamente con la investigacién, sin perjuicio de la indemnizacion que

legalmente corresponda.

Articulo 16. En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y

éste lo autorice.

Articulo 17. Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de que el sujeto
de investigaciéon sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias: |.
Investigaciéon sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta; Il. Investigacién con riesgo minimo: Estudios
prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en
examenes fisicos o psicolégicos de diagnésticos o tratamiento rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia,
coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto,
coleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y

célculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin



causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncidon venosa en adultos en buen estado
de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI.
en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros, y lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo:
Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que
se consideran: estudios radioldgicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor
al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacién a esquemas

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

El articulo 37 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud establece que, una vez cumplidas las finalidades del tratamiento, y cuando no
exista disposicion legal o reglamentaria que establezca lo contrario, el responsable debera
proceder a la cancelacidon de los datos personales en su posesion, previo bloqueo de los

mismaos, para su posterior supresion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012: Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Esta norma
establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y metodoldgico, que
en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en materia de
investigacion para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la autorizacién de
proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo en seres humanos de
medicamentos o materiales, respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica
suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitatoria o se pretenda la modificacion de las
indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, asi como para la ejecucion y

seguimiento de dichos proyectos.

7. Del seguimiento de la investigacién y de los informes técnico-descriptivos



7.2 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigacion o Bioseguridad, el investigador principal y en su caso el patrocinador, seran
responsables de acuerdo con su @mbito de competencia en materia de: a) Seguimiento de la
investigacion; b) Dafios a la salud derivados del desarrollo de la investigacion; asi como
aquellos dafios derivados de la interrupcidon o suspension anticipada del tratamiento por
causas no atribuibles al sujeto de investigacion; ¢) Cumplimiento puntual de los términos en
los que la autorizacion de una investigacién para la salud en seres humanos haya sido

emitida; d) Oportunidad de la informacion que debe ser presentada a la Secretaria.

7.4.1.2 Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia

a los mecanismos de control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no relacion con la o las
hip6tesis, asi como con los objetivos planteados en el proyecto o protocolo de investigacion;

7.4.2 El investigador principal debera entregar a la Secretaria un informe técnico-descriptivo
parcial o final segun corresponda, de los avances de la investigacibn y tendra la
responsabilidad de entregar una copia de cada informe a los titulares de los Comités de
Investigacion, Etica en la Investigaciony en su caso de Bioseguridad, de la institucion o

establecimiento donde se realiza la investigacion.

7.4.4 Cuando de la informacion contenida en los reportes técnico-descriptivos o de la
confirmacién de algin hecho, se pueda comprobar que la investigacion no se ha
realizado con apego al proyecto o protocolo de investigacion inicial, que sirvié de base para
la emisibn de la autorizacion original, la autoridad sanitaria debera instaurar
un procedimiento administrativo en contra del investigador principal y, en su caso,
podréa revocar dicha autorizacion y suspender la investigacion, sin perjuicio de las sanciones

que correspondan por los hechos posiblemente constitutivos de delito.

7.4.5 En caso de que la investigacion sea patrocinada por algin organismo publico o
privado, debera garantizarse que ello no generara conflictos de intereses que puedan
provocar la interrupcion del tratamiento para el sujeto de investigacion, para lo cual debera
anexarse al proyecto o protocolo de investigacion una explicaciéon detallada de los recursos

con que se cuenta y la forma en que seran proporcionados y distribuidos.

8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacién



8.1 Toda investigacion en seres humanos, debera realizarse en una institucion o
establecimiento, el cual debera contar con la infraestructura y capacidad resolutiva
suficiente, para proporcionar la atencion médica adecuada o en su caso, a través de
terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra experimental

expresada en el proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

8.2 El titular de la institucién o establecimiento y los Comités en materia de investigacion
para la salud correspondientes, deben actuar de manera imparcial y objetiva, con apego
estricto a los principios éticos y cientificos, en todos los asuntos que se desprendan de la
investigacion que se esté llevando a cabo en sus instalaciones, especialmente cuando se
trate de atender las quejas que formulen los sujetos de investigacion, por si 0 a través de

sus representantes legales.

8.3 Las autorizaciones 0 consentimiento referente a los proyectos o protocolos de
investigacion que emita el titular de la institucion o establecimiento o sus respectivos

Comités, deberan elaborarse y firmarse por separado.

8.4 Toda institucidon o establecimiento en cuyas instalaciones se realice una investigacion,
debera supervisar y garantizar que su desarrollo esté a cargo de profesionales de la salud,
con apego a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica y que los
sujetos de investigacion no sean expuestos a dafios ni a riesgos innecesarios 0 mayores

que los beneficios esperados.

8.7 El titular de la instituciébn o establecimiento, debe notificar a la Secretaria, cualquier
efecto adverso derivado de la maniobra experimental, en un plazo maximo de 15 dias
habiles contados a partir de su presentaciéon, que incluya las medidas de atencién
adoptadas, las secuelas identificadas, asi como un informe detallado sobre el estado fisico
del paciente, en el que se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento

de la notificacion.

8.8 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigacion, Bioseguridad o el investigador principal, deberan ordenar la suspension o
cancelacion inmediata de la investigacion, ante la presencia de cualquier efecto adverso
severo, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el estudio,
acerca de lo cual, debera notificar a la Secretaria, en forma detallada, con la oportunidad
que se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la reanudacion de la investigacion requerira de

una nueva autorizacion.



8.9 El investigador principal, debera informar al Comité de Etica en la Investigacién, de todo
efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion. Asimismo, debera
informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma establezca, sobre la ausencia de
efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacion que estén bajo su
responsabilidad.

17. INFORME BELMONT PRINCIPIOS Y GUIAS ETICOS PARA LA PROTECCION DE
LOS SUJETOS HUMANOS DE INVESTIGACIONPRIBCIPIOS DE LA BIBLIOTECA

17.1. AUTONOMIA

La palabra «autonomia» proviene del griego y significa «autogobierno». Se usa por primera
vez para referirse a la capacidad de autogobierno de las ciudades-estado griegas
independientes. Para Beauchamp y Childress, el individuo autbnomo es el que «actla
libremente de acuerdo con un plan auto escogido. Se refiere a la capacidad personal de
decidir sobre sus fines personales, actuando bajo decisiébn propia. La concreciébn mas
evidente de este principio es la figura del consentimiento informado, necesario para cualquier
intervencion y que va mas alla de la mera firma previa de un impreso antes de la misma. Este
principio no aplica ya que en este protocolo de investigacion solo se trabajard sobre

expedientes clinicos

17.2.  NO MALEFICIENCIA

Se trata del principio basico de todo sistema moral, hace referencia a la obligacion de no
infringir dafio intencionadamente. Este principio se inscribe en la tradicion de la maxima
clasica primum non nocere («lo primero no dafiar»). Se formula en términos negativos, como
prohibicion de producir, intencionada o imprudentemente dafio a otros con un mayor nivel de
exigencia que el de la obligacién a proporcionar un bien. En esta investigaciéon no se hara un

uso indebido de la informacion obtenida de los expedientes clinicos.

17.3. BENEFICIENCIA

la beneficencia consiste en prevenir el dafio, eliminar el dafio o hacer el bien a otros. La
beneficencia incluye siempre la accién. Beauchamp y Childress distinguen dos tipos de

beneficencia: la beneficencia positiva y la utilidad. La beneficencia positiva requiere la



provision de beneficios. En esta investigacién se obtendra informacién de los expedientes
clinicos que permitan identificar la problemética que presentd la pandemia en la atencién del
paciente oncoldgico en la clinica de cuidados paliativos y tiene como objetivo mejorar la
calidad de la atencion a través de demostrar la necesidad de nuevas estrategias que permitan
optimizar la atencién de dichos pacientes, y desde luego otorgar el beneficio a la comunidad
médica con la difusion de los resultados obtenidos en esta investigacion para que tenga un

impacto positivo en el ejercicio de diferentes especialidades.

17.4. JUSTICIA

Las desigualdades en el acceso al cuidado de la salud y el incremento de los costes de estos
cuidados han ocasionado en el &mbito de la sanidad el debate sobre la justicia social. La
méaxima clasica de Ulpiano dice que la justicia consiste en «dar a cada uno lo suyo». De un
modo similar, Beauchamp y Childress entienden que la justicia es el tratamiento equitativo y
apropiado a la luz de lo que es debido a una persona. Una injusticia se produce cuando se le
niega a una persona el bien al que tiene derecho o no se distribuyen las cargas
equitativamente. En esta investigacion todos los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusion tendran la misma oportunidad de participar sin ningun tipo de discriminacién por
edad, sexo, religidn, escolaridad y se recogerd la informacién de sus expedientes sin

distincion

18. NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico

Tiene como objetivo establecer los criterios, objetivos y obligaciones del expediente clinico
en México para el personal del area de la salud y los establecimientos prestadores de
servicios de atencion meédica de los sectores publico, social y privado, incluidos los

consultorios.

INAL: Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos
Personales. Es un organismo constitucional auténomo (Articulo 6° de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos) que tutela los derechos de acceso a la informacion y de
proteccion de datos personales en posesion de sujetos obligados y particulares. Ademas,
coordina el Sistema Nacional de Transparencia, parte del Sistema Nacional Anticorrupcion y

del Sistema Nacional de Archivos.



Durante la ejecucion de esta investigacion de hara desvinculacion del nombre de los

pacientes de los expedientes utilizados.
Consentimiento informado: Se respeta, se realizard revision de expedientes

* Riesgos del Estudio de Investigacién: El realizar este proyecto de investigacion
conlleva un bajo riesgo ya que solamente se hard recopilacion de informacién de

expedientes.
« Compensacion por las lesiones relacionadas con la investigacion: Se respeta

+ Declaracién de Conflictos de Interés: Este protocolo no involucra intereses

personales o econdmicos por lo que no cuenta con conflicto de interés.

+ Derecho del participante en el estudio de investigacion: Todos los expedientes

gue cumplan con los criterios de inclusion seran contemplados en este estudio

* Publicacion de datos (Resultados) Negativos o Positivos: Los resultados seran

plasmados en la respectiva tesis y seran publicados en alguna revista arbitrada.

* Propdsito del estudio: Mejorar la calidad del servicio de Cuidados Paliativos
implementando estrategias que permitan el control y seguimiento de pacientes por
via remota y Tener mejor control de los pacientes al no permitir que haya una
pérdida en el seguimiento de citas subsecuentes y evolucion de la patologia

oncoldgica

+ Beneficio a la sociedad del estudio de investigacion: Optimizar el control
sintomas del paciente oncolégico a distancia mejorando considerablemente calidad

de vida

 Fuentes de financiamiento, afiliaciones institucionales: Los recursos materiales

son propios de la institucion.



19.RESULTADOS
Para la realizacion de este estudio se incluyeron un total de 93 expedientes de pacientes

que fueron enviados por primera vez al servicio de cuidados paliativos de los cuales 2
cumplieron con los criterios de exclusion al no requerir tratamiento paliativo subsecuente,
ningun expediente cumplié con criterios de eliminacion por lo que la muestra final esta

conformada por 91 expedientes

Las caracteristicas sociodemograficas fueron las siguientes: edad, sexo, religién, estado

civil, escolaridad, ocupacién, y sus comorbilidades. (Tabla 1)

Tabla 1. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS

N=91 Numero de expedientes
Sexo n%
Femenino 56 (62)
Masculino 35 (38)
Edad afios 61.2 £13.7
Rango afos 18 - 88
Religiéon n%
Catoélico 62 (63)
Cristiano 31 (86)
Testigo de Jehova 3(29)
Ningun 0 (1)
o]

Estado civil n%

Soltero 24 (17)
Casado 53 (84)
Divorciado 25 (27)
Viudo 14 (28)

Escolaridad n%

Primaria 12 (8)

Secundaria 32 (96)
Preparatoria 25 (27)
Licenciatura 29 (67)

Se muestran datos para variables cuantitativas en media y desviacion estandar,
variables cualitativas expresados en frecuencia y porcentajes



El estudio incluyo 56 mujeres y 35 hombres con un rango de edad entre 18 y 88 +/- 13.78
afos, donde el promedio de edad fue de 61.23 afios. El 62.33% eran catolicos, el 31.86%de
religion cristiana y solo el 3.29% testigo de Jehova. El estado civil predominante fue casado
con 53.84%, y posteriormente soltero y divorciado con un 24.17% y 25.27% respectivamente
solo se reportaron 14.28% pacientes viudos. La mayoria de los pacientes tuvieron
escolaridad secundaria con un 32.96%, seguido de licenciatura 29.67% y preparatoria

25.26%, solo el 12.08% refirieron escolaridad primaria.

Gréafico 1. Comorbilidades
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Gréfico 1. Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y
porcentajes

El 38.46% de los pacientes del estudio negaron alguna comorbilidad asociada a su
diagnostico oncoldgico, (Grafico 1) sin embargo, las comorbilidades que se presentaron con
mayor frecuencia fueron con una mayor incidencia la coexistencia de Diabetes Mellitus Il e
Hipertension Arterial con un 32.46% del total de expedientes incluidos en el estudio, se
reportaron 6.59% pacientes con Diabetes Mellitus tipo Il y 14.29% Hipertension Arterial,

3.30% y 4.40% diagnostico de asma e hipotiroidismo respectivamente.



Grafico 2. Tipo de Cancer
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Grdfico 2. Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

Se clasificaron a los 91 expedientes incluidos en este estudio de acuerdo a su diagndstico
oncolégico (Gréfico 2) demostrando que la mayor incidencia fue cancer ginecolégico que
incluye ca de mama presentando en el 27.47% de los expedientes estudiados, cancer de
endometrio con 2.2% y de ovario con 7.69%, seguido de Cancer de pulmon y Cancer renal
con 9.89% y 8.79% respetivamente, en tercer lugar, se presentaron mayor numero de
pacientes con cancer de colon con 7.69%, Linfoma con 6.59% y cancer de préstata 5.49%,
Ca de higado, vias biliares y pancreético se presentaron en el 8.8% de los pacientes. Los
tipos de cancer con menor frecuencia en este estudio fueron cancer testicular, mesotelioma,

cancer de vulva, glioblastoma con porcentajes menor al 2%.

Se realizo una diferencia aritmética donde se aplicé T Student pareada de dos vias (Gréfica
3) dbénde se encontr6 una relacion directamente proporcional entre el nimero de
teleconsultas y ajustes de tratamiento por via telefénica y el cambio en el ENA con
tendencia a la mejoria en la mayoria de los casos (P < 0.0001) Se realizo una regresion
lineal para establecer la ecuacion de la pendiente de la recta que relaciona la modificacién
del ENA con el numero de teleconsultas por via telefénica que se realizaron en un periodo

méaximo de 6 semanas.



Grafico 3. Evaluacion de ENA al inicio y posterior a 6 semanas.

6_
8 57
@ 47 e o 6 0 o
S 34 ® o o o
[})
§ 2- . ® O
p e .0 o o
o 19 ® o o
o o o o
D)
Z

2+ — T T T T T T
2 -1 0 1 2 3 4 5 6

Cambio en la ENA

Graéfico 3.Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion
estandar, Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

Como se observa en la (Grafico 3) el valor de ENA al ingreso como primera medicion
disminuyo considerablemente en comparacion con la segunda medicion a las 6 semanas,
demostrando que la intervencion de la teleconsulta por via telefénica impacto
significativamente en el cambio del ENA, si observamos la Grafico 3 hay una relacion
directamente proporcional entre el nimero de ajustes de tratamiento por via telefénica y la

disminucién del dolor segun la Escala Numérica Analoga.

Se realiz6 andlisis estadistico por T Student pareada de 2 vias para la comparacion de
amabas mediciones al ingreso y a las 6 semanas de las escalas ECOG y Karnofsky con una
(P < 0.2500) y (P < 0.3200) respectivamente, careciendo de significancia estadistica, sin
embargo, se puede observar en la grafica una relacién favorable a la comparacion de

aquellos pacientes que recibieron ajustes por via telefénica.



Grafico 4. Evaluacion de ENA al inicio y posterior a 6 semanas.
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Gréfico 4. Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion
estandar, Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

Gréfico 5. Evaluacion de KPS al inicio y posterior a 6 semanas.
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Grdfico 5. Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion estdndar,
Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes



Gréfico 6. Evaluacion de ECOG al inicio y posterior a 6
semanas.
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Graéfico 6.Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion
estandar, Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

Al efectuar la medicién al ingreso y a las 6 semanas del Indice Prondstico Paliativo (P <
0.189) poca significancia estadistica sin embargo en la Grafico 7 se demostro una tendencia
a la disminucién del IPP a lo largo de 6 semanas lo que predice una mayor supervivencia,
con un mejor control de la sintomatologia

En el Gréafico 8 se puede observar que se presentd una propension a la disminucion del
puntaje del indice Pronéstico Paliativo, presentando una disminucion de 2 puntos en la
medicion a las 6 semanas. Aquellos pacientes que presenten un IPP con un puntaje menor
a 6 puntos se puede predecir una supervivencia mayor a 6 semanas, se demostré que el
namero de pacientes con un puntaje menor a 6 puntos disminuyo en relacion con el nimero
de ajustes por via telefénica realizados en el periodo establecido en el estudio.



Grafico 7. Evaluacion de IPP al inicio y posterior a 6 semanas.
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Gréfico 7. Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion estandar,
Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

Grafico 8. Registro de expedientes al inicio y posterior a 6 semanas.
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Gréfico 8.Datos de las variables cuantitativas expresadas en media y desviacion estandar,
Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes



Durante el periodo en el que se realizé el estudio la pandemia cambio drasticamente la
manera en la que se brindd atencién sanitaria, condicionando el ausentismo a las citas
presenciales de los pacientes enviados de primera vez al servicio de cuidados paliativos. Se
observéd que la principal causa de ausencia de los pacientes fue el confinamiento por la
pandemia con un 64.84%, seguido de limitacién econémica con el 20.88% y finalmente las

malas condiciones del paciente con 14. 29% (Grafico 9)

Gréfico 9. Causas de ausentismo consulta presencial
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Gréfico 9. Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes

El tratamiento establecido se dividié en cuatro categorias Opioide débil, opioide débil +
neuromodulador, Opioide fuerte, Opioide fuerte + neuromodulador, Se observd que la
mayoria de los pacientes requirieron manejo con Opioide fuerte mas neuromodulador con un
38.46%, seguido de un 23.08% con tratamiento Unico con opioide fuerte y finalmente
21.98% y 16n48% para el manejo con opioide débil, y opioide débil con neuromodulador

respectivamente. (Grafico 10)



Grafico 10. Tipo de tratamiento
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Graéfico 10. Datos de las variables cualitativas expresadas en frecuencia y porcentajes




20.DISCUCION

Durante el afio 2020 se vivid la que ha resultado ser la crisis sanitaria mas mediatica en las
Gltimas décadas, la pandemia generada por el virus COVID 19 reestructurd
considerablemente la manera en la que se otorgaba la atencion a la salud, y los pacientes
oncolégicos no fueron la excepcidn, se demostré que este sector de la poblacion es
significativamente vulnerable por lo que fue de suma necesidad implementar medidas
tecnoldgicas para continuar con y tratamiento seguimiento para control de sintomas de estos

pacientes sobre todo aquellos que se encontraban en etapa terminal de su enfermedad.®

En un estudio retrospectivo realizado en China donde se evaluaron 1590 pacientes que
presentaron infeccion por SARS-COV2 en un analisis multivariado se demostrdé que los
pacientes con diagnostico oncolégico presentaron mayor riesgo de presentar
complicaciones graves (OR=5.399, P= 0.003)3.

Sociedades cientificas como la Sociedad Europea de Oncologia Médica y Servicio Nacional
de Salud de Inglaterra, han actualizado sus directrices con respecto a la pandemia en curso,
reconociendo unanimemente la necesidad para priorizar a los pacientes en funcién de sus

necesidades clinicas®®.

La teleoncologia ofrece un método muy innovador y eficaz solucién al problema de la
atencion de los pacientes con cancer en estos tiempos inciertos. Ha habido un aumento
inclinacion de los hospitales a utilizar la telesalud en la atencién del cancer con la
transferencia de las citas de los pacientes a consultas telefénicas teniendo en cuenta la
relacién riesgo-beneficio.®® En el Hospital Regional 1ro de Octubre, el Servicio de cuidados
paliativos se encarga de atencién, seguimiento y control del dolor y sintomas asociados de
los pacientes con cancer en etapas avanzadas, se demostrd6 que en el afio 2020 el
confinamiento condicionado por la pandemia genero desajustes en la atencién de dichos
pacientes debido a la inconsistencia de la atencion derivada del ausentismo a sus citas

presenciales.

Los cuidados paliativos han mostrado previamente resultados prometedores utilizando video
llamadas en estudios piloto. En pocas semanas, la situacion mundial actual relacionada con

COVID-19 ha generado presiones sin precedentes en el sistema de salud y ha transformado



la practica de cuidados paliativos. Esta situacion mundial excepcional ha generado la
necesidad de adaptaciones con el fin de dar continuidad a los servicios de salud evitando

exposiciones de riesgo para los pacientes, sus familiares y el personal de salud3*

Para cualquier centro de atencion a la salud, las limitaciones estrictas a los visitantes han
significado que los programas de cuidados paliativos se vieran obligados a realizar consultas
virtualmente y es cada vez mas necesario preservar recursos limitados tales como equipos
de proteccion personal, generando el desafio actual de encontrar una forma efectiva de
ofrecer atencion en salud eficaz a esta poblacién fragil minimizando la carga sobre los
recursos de atencion médica y desde luego la exposicion y necesidad de traslado a
pacientes en etapas terminales de su enfermedad. La teleconsulta se ha convertido en una
alternativa para cumplir este objetivo34. En este estudio se demostrd que la implementacién
de la teleconsulta demostré ser capaz de otorgar atencidn de calidad para el control de

sintomatologia y supervision del tratamiento establecido a través de llamada telefénica.

En este protocolo de investigacion se encontrd una relacion directamente proporcional entre
el numero de teleconsultas y ajustes de tratamiento por via telefénica y el cambio en el ENA
con tendencia a la mejoria en la mayoria de los casos (P < 0.0001). Se realizé una regresion
lineal para establecer la ecuacion de la pendiente de la recta que relaciona la modificacion
del ENA con el nimero de teleconsultas por via telefénica que se realizaron en un periodo

maximo de 6 semanas.

La telemedicina puede llevarse a cabo de forma sincrdénica, asincrénica o combinada con la
atencion en persona. El paciente y el médico pueden interactuar virtualmente a través de
tecnologia de video o via telefénica. El programa de visita domiciliar del Centro Nacional de
Control del Dolor y Cuidados Paliativos realizado en Costa Rica adoptd la modalidad de
teleconsulta en marzo 2020 y se estableci6 un plan piloto de evaluacion de la tecnologia del

telemonitoreo34.

La telemonitorizacion domiciliaria para pacientes con cancer aumenta significativamente el
registro de dolor y las recetas de analgésicos en los registros médicos ambulatorios.
Utilizada en todo su potencial, la tecnologia de la telesalud podria ser particularmente
relevante para mejorar el acceso a la atencion sanitaria a una distancia geografica y el

monitoreo multiparamétrico fuera de las horas normales de trabajo®. En este estudio se



demostré que aquellos pacientes que tenian mayor nimero de ajustes de tratamiento por
via telefénica mejoraron en al menos 2 puntos la ENA, ademés disminuyeron la puntuacién
del indice Pronostico Paliativo en promedio 2 puntos que se interpreta como un aumento en

la supervivencia y un mejoramiento de la calidad de vida del enfermo terminal.

Un estudio realizado por personal de enfermeria, cuantitativo, descriptivo y retrospectivo, de
corte transversal, se recopilé informacion del programa de Cuidados Continuos de
Oncosalud de marzo a diciembre del 2020. Fueron 241 pacientes (192 domiciliarios y 49
ambulatorios) a quienes les realizaron el seguimiento telefénico para la valoracion del
paciente, control de sintomas mediante la aplicacion de la escala (ESAS), registrados en la
historia clinica virtual.®®¢ Reportaron como conclusiones que el uso de la telecomunicacion es
favorable, ya que permite la continuacién de la asistencia, cuidados y tratamientos para los
usuarios que reciben cuidados paliativos. Facilita el seguimiento del paciente y el control de

sus sintomas. Mejora la comunicacién entre profesionales y pacientes.®

Un estudio cuantitativo que evalué la calidad de vida y el estado mental de los pacientes no
reveld6 una diferencia estadisticamente significativa entre el grupo sometido a una
intervencion temprana de telemedicina y el grupo no intervenido. Sin embargo, este mismo
estudio mostré una mejora del 15% en las tasas de supervivencia a un afio en la muestra de
intervencion de telemedicina®. En este protocolo de estudio se realiz6 la evaluacién del
indice Pronostico Paliativo al ingreso al servicio de cuidados paliativos y una segunda
medicion a las 6 semanas considerando las intervenciones que se tuvieron a través de
telemedicina mediante llamada por dia telefénica, se reporté una modificacién en promedio
de 2 puntos segun el analisis estadistico por T Student no presenté suficiente significancia
estadistica, sin embargo se puede demostrar que esa variacion en la modificacién del IPP
demuestra mayor supervivencia al obtener un puntaje menor a 6 puntos en la mayoria de los

pacientes.



21.CONCLUSIONES

La implementacion de nuevas estrategias tecnologicas para la atencién de pacientes
oncologicos en etapas terminales debe considerarse como una innovadora herramienta para
brindar la atencién de calidad a pacientes con patologia oncolégica sobre todo en etapas
avanzadas, lo cual condiciona limitaciones para presentarse a citas presenciales

subsecuentes, garantizando asi el control adecuado del dolor y sintomas asociados.

Se ha confirmado la efectividad y factibilidad de la aplicacion de teleconsulta utilizando
herramientas diversas de acuerdo a los recursos de cada unidad hospitalaria, se confirmd
que un seguimiento por via telefénica disminuyo en 2 puntos la evaluacién del indice

Prondstico Paliativo, ademés de un adecuado control del dolor.

Se encontré una relacion directamente proporcional entre el nimero de teleconsultas y
ajustes de tratamiento por via telefénica y el cambio en el ENA con tendencia a la mejoria
en la mayoria de los casos (P < 0.0001) Se realizo una regresién lineal para establecer la
ecuacion de la pendiente de la recta que relaciona la modificacién del ENA con el nUmero de

teleconsultas por via telefénica que se realizaron en un periodo maximo de 6 semanas.

Los paradigmas de la medicina se ven alterados en las etapas finales de la vida en una
enfermedad terminal, el acompafiamiento, seguimiento y dedicacion de un medico de
cuidados paliativos otorga a este tipo de pacientes es tan o mas importante que el
tratamiento recibido a lo largo de su patologia, no solo es importante sino inadmisible que un
ser humano no reciba atencion de calidad en sus ultimos dias. La necesidad de un equipo
completo para el servicio de cuidados paliativos que permita el seguimiento integral a

distancia es inegable



PESRPECTIVAS

e Demostrar la importancia de los cuidados paliativos en cualquier hospital de primer y
segundo nivel que tenga derechohabientes con patologia oncolégica o patologia
terminal que dignifiquen su calidad de vida.

e Enfatizar la necesidad de la aplicacion de la tecnologia como parte de la revolucion
de la medicina moderna.

¢ La inegable necesidad de destinar recursos suficientes para la atencion de pacientes
a distancia, asi como la implementacién de programas que permitan el seguimiento
diario y constante por parte de paliativistas a pacientes en sus ultimos dias de vida.

e Justificar la importancia de mantenerse preparados ante situaciones sin precedentes
como la pandemia del COVID 19, que puso un desafio titanico a todas las naciones

del mundo para mantener una atencién de calidad.
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23.ANEXOS

HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUBRE

ANESTESIOLOGIA/ SERVICIO DE CUIDADOS PALIATIVOS
HOJA RECOLECCION DE DATOS.
Titulo: “Evaluacion del indice Pronéstico Paliativo en los pacientes oncolégicos del
servicio de cuidados paliativos atendidos por teleconsulta del Hospital Regional 1°
de Octubre durante el 2020.”
No de caso: Cédula: Sexo: Hombre ( ) Mujer( )Edad:
Religion: Catélico ( ) Cristiano ( ) Testigo de Jehova ( ) Otro ( )
Estado civil: Soltero ( ) Casado ( ) Union libre ( ) Viudo( ) Otro( )
Escolaridad: Nula ( ) Preescolar ( ) Primaria ( ) Secundaria ( ) Preparatoria ( )
Licenciatura ( ) Maestria ( ) Doctorado ( )
Comorbilidades: Diabetes Mellitus ( ) Hipertensién Arterial ( ) Cardiopatia ( )
Asma ( ) Hipotiroidismo ( )
DIAGNOSTICO ONCOLOGICO Y ESTADIO:

INGRESO 6 SEMANAS -
Il | observaciones:

ENA

ESAS

IPP

KARNOFSKY

ECOG

Causas ausentismo a consulta presencial:

Recursos econémicos ( ) Falta de redes apoyo ( ) Cancelaciéon de citas ( )
Desabasto de medicamentos ( ) Confinamiento ( )

No. De consultas y ajustes de medicamento por via telefénica:

Tratamiento ingreso: Ninguno ( ) Opioide débil ( ) Opioide débil+
Neuromodulador ( ) Opioide fuerte+ Neuromodulador ( )

Tratamiento a 6 semanas: Ninguno ( ) Opioide débil ( ) Opioide débil+
Neuromodulador ( ) Opioide fuerte+ Neuromodulador ( )




HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUBRE

ANESTESIOLOGIA/ SERVICIO DE CUIDADOS PALIATIVOS
HOJA RECOLECCION DE DATOS.

Tabla 1 Iindice de Funcionalidad Karnofsky (IK)

Tabla 1 Indice Prondstico Paliativo (PPI)

. Valor % Capacidad funcional
Nivel de actividad/sintomas
Nivel de actividad Puntaje 100 zl:;mal, sin quejas, sin evidencia de enferme-
10-20 4 %0 Capaz de realizar una actividad normal signos
30-50 2.5 o sintomas menores de enfermedad
260 0 30 Actividad normal con esfuerzo, algunos
Ingesta oral sintomas o signos de enfermedad
e el e R 2.5 Se preocupa por si mismo, incapacidad de
Moderad ducid ; 70 llevar una actividad normal o realizar un
oderadamente reducida trabajo activo
Normal v Requiere asistencia ocasional, pero es capaz
60 p .
Edema de atender la mayoria de sus necesidades
Presente 1 50 Requiere asistencia considerable y cuidados
P o médicos frecuentes
pisneatall eposs 40 Incapa_mtado, requiere cuidados y asistencia
especial
IS B Severamente incapacitado, la hospitalizacion
Ausente 0 30 esta indicada aunque la muerte no es
Delirium inminente
Presente 20 Requiere hospi.talizacién, severamente
enfermo, requiere tratamiento de soporte
Ausente 0

Puntaje  Descripcion

10 Moribundo
0 Muerte

‘Tabla 2. Escala Eastern Caoperative Oncology Group (Eseala ECOGY*

0 Completamente activo, capaz realizar todas las actividades previas a la enfermedad, sin restriccion

1 Restringido en actividad fisica exirema, capaz de caminar y realizar irabajos livianos, e]., trabajo en la casa liviano, trabajo de

oficina

2 Capaz de caminar y de autocuidado pero incapaz de realizar cualquier tipo de trabajo. Deambula mis de 50% de las horas que

esid despierio

3 Capaz de autocuidado limitado, se mantiene postrado o en silla mis de 50% de las horas que estd despierto

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

5 Muerte

Escala numeérica: (0 = Ausencia de dolor,
10 = Dolor de maxima intensidad)

0 1 2

3 4 5 6 7 8 g 10

Figura 3. Escala numérica analoga del dolor (ENA).




24. FLUJOGRAMA

EVALUACION DEL iNDICE PRONOSTICO PALIATIVO EN LOS PACIENTES
ONCOLOGICOS DEL SERVICIO DE CUIDADOS PALIATIVOS ATENDIDOS POR
TELECONSULTA DEL HOSPITAL REGIONAL 1° DE OCTUEBRE DURANTE EL 2020.

l

Revision de expedientes 1ra vez de pacientes ancolégicos
pertenecientes a la clinica de cuidados paliativos durante 2020
I

v —

CRITERIOS INCLUSION:

1 Expedientes de pacienies mayores de 18 afios, ambos sexos

2 Expedientes de pacientes con diagnostico de palologia encologica
atendidos por primera vez en servicio de cuidados paliativos.

3 Expedientes de pacientes que hayan recibido teleconsulta

4 Expedientes de pacientes que tuvieron tratamiento paliativo para
control de sintomas

CRITERIOS EXCLUSION:

1 Expedientes incompletos de pacientes onceldgicos de la clinica de
cuidados paliativos.

2 Expedientes de pacientes con diagnéstico de patologia oncoldgica
que no requieran tratamiento paliativo.

3 Expedientes que se encuentren en situacién legal.

CRITERIOS ELIMINACION

1.Expedientes de pacientes con patologia oncoldgica y adscritos al
servicio de cuidados paliativos pero que no requirieron citas
subsecuentes.

2. Expedientes incompletos.

Presentacion de protocolo al comité
de Etica e investigacién

l

Elaboracion de solicitud para revisién de expedientes de

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Numero de caso:

J— Sexo: Hombre ( ) Mujer { ) Edad:
n: Catolico ( ) Cristiano ( ) Testigo de Jehova ( ) Otros (

ula ( ) Preescolar ( ) Primaria ( ) Secundaria ( )

Preparatoria )
Licenciatura ( ) Maestria( ) Doctorado( )

Comorbilidades: Diabetes Mellitus | ), Hipertension Arterial Sistémica(
)

)G [ renal (),
Di
Causas ausentismo:
Recursos economicos ( ) CITA PRIMERA VEZ
Falta de redes de apoyo { ) s
Cancelacion de citas ( ) PPS__
Desabasto de medicamentos ( ) ESAS
Confinamiento ()} MEDICION § SEMANAS
KARNOF SKY:

Tratamiento: ECOG:
HNingune
Monoterapia (opioide débil)

opioide débil

Combinada opioide fuerte coadyuvante

Recoleccion de informacién a través de tarjetas de seguimiento
constantes considerando lo recopilado en cita de primera vez y
subsecuentes y ajustes realizados por telemedicina

Se registrard y clasificard la informacion en hojas de recoleccién de
datos.

T

pacientes de acuerdo a criterios de inclusién, exclusiony ——————  Aplicacion de criterios de eliminacién

eliminacion

Elaboracién de base de datos en Excel y
clasificacién de informacién y datos
recolectados

Analisis estadistico.

PUBLICACION DE
RESULTADOS



