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RESUMEN

Estudio prospectivo de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) en pacientes
trasplantados hepéticos y renales.

La calidad de vida esta influenciada por diversos factores que nos rodean, como son la
vivienda, la educacion, la politica, el clima, el trabajo, y la salud. El estudio se centra en uno
de estos aspectos, la Calidad de Vida Relacionada con la Salud.

Asi, la CVRS se refiere a la evaluacion subjetiva de la influencia del estado de salud, los
cuidados sanitarios y la promocion de la salud sobre la capacidad del individuo para tener un
nivel de funcionamiento que le permite seguir aquellas actividades que le son importantes, y
gue afectan a su bienestar.

ABSTRACT

This is a prospective study about Health-Related Quality of Life. The sample
comprised patients who underwent a liver or kidney transplant.

Quality of life is influenced by several factors such as home, education, politics,
climate, work and health. This work is focused on health and its influence on the
perceived quality of life. Through the use of a questionnaire, we evaluated the
patient perception of the impact of their health status and the health care received
on their daily functioning and their general wellness.
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INTRODUCCION

En Otofio de 1989 surgia un organismo atipico en el panorama de la Administracion
Sanitaria Espafiola, la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT). La ONT recibia la
mision de coordinar las actividades relacionadas con los trasplantes en el &mbito del Estado
Espafiol.

Los trasplantes eran entonces y son ahora, una opcion terapéutica perfectamente
consolidada, con tasas de supervivencia y calidad de vida absolutamente contrastadas, que
el Sistema Sanitario Espafiol estd obligado a facilitar a sus ciudadanos. El trasplante de
organos Y tejidos es una actividad médica mas en nuestros hospitales, pero que tiene un
marco legal especial y que es probablemente la Unica que no puede progresar sélo con mas
recursos humanos o econdémicos, con mas tecnologia o0 mas I+D; es una actividad que
requiere del concurso de la ciudadania que, con sus donaciones, pone en marcha cada dia
los procedimientos de trasplantes.

El proceso que va desde la obtencion de un Organo para su trasplante hasta la
intervencién quirdrgica de colocarlo en lugar del 6rgano enfermo de otra persona es
complejo: identificacion del donante, solicitud de donacién a la familia, preservacion y
mantenimiento de los 6rganos a trasplantar, coordinacion de los equipos quirdrgicos de
extraccion de 6rganos y de trasplante, administracion de protocolo de inmunosupresion... Es
la ONT el organismo encargado de coordinar todas y cada una de las fases de este proceso,
tanto desde el punto de vista técnico-médico, como religioso y ético legal. Este “modelo
espafiol” de organizacion de trasplante funciona perfectamente, tanto es asi que nuestro
pais es el que cuenta con la mayor tasa de donacion de organos de toda Europa, 27 por
millon de habitantes, y es un modelo que se exporta a todos los paises del mundo que
guieran mejorar su tasa de obtencion de trasplantes.

Desde hace 10 afios no han dejado de progresar las tasas de donacion y
consecuentemente de trasplantes, y no ha cesado de reducirse la lista de espera de
trasplante renal. En este periodo casi 100.000 esparioles han recibido un trasplante de algin
organo o tejido. Desde hace 10 afios la ONT colabora con paises que ven con asombro
como la actividad en nuestro pais duplica la media de la Union Europea o supera 10 puntos
a Estados Unidos. Hoy en dia Espafia cuenta con el adecuado complemento de una
ciudadania solidaria y concienciada, puesto que el trasplante de d&rganos es un
acontecimiento social, un nuevo paradigma que forma parte de la transformacion de algunos
valores que esta sufriendo la sociedad.

La calidad de vida de los pacientes trasplantados

Las diferentes situaciones clinicas y sociales y la distinta gama de estadios en los que se
encuentran las personas cuando llegan al trasplante, condicionan sus expectativas tanto
hacia el propio trasplante como hacia el futuro.

La calidad de vida es un concepto fundamentalmente subjetivo “Calidad de vida
percibida”. Segun la OMS: “Bienestar fisico, bienestar emocional y bienestar social”
(WHO,1958). Sin embargo, los profesionales relacionados con el trasplante sienten cada vez
mas la necesidad de aumentar su percepcion del beneficio Ultimo de este proceso costoso,
tanto desde el punto de vista del gasto sanitario y del coste humano, como desde la
perspectiva del principio ético de justicia y equidad, puesto que, a pesar de que Espafa es el
pais con mayor nimero de donantes por millébn de poblacién, dicho nimero es todavia
insuficiente para todas las personas que permanecen esperando.
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La experiencia en los trasplantes ha permitido aumentar la supervivencia de muchas
personas, para quienes se abre un futuro incierto; tienen que aprender a vivir con una
quimera, que en la mayor parte de los casos asumen como propia, aunque a veces resulte
dificil de asimilar.

El Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca, ubicado en la Region de Murcia, pertenece
a la Red de Tematica de Trasplantes. De los cuatro grupos de investigacion que forman
parte de la Red en el centro, es el de Nuevas Estrategias Terapéuticas en el Trasplante y
Coordinacion, el que dirige el estudio prospectivo de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS) en pacientes trasplantados hepaticos y renales.

OBJETIVOS

Los objetivos principales del estudio son:

- Evaluar la CVRS expresada por los pacientes antes y después de recibir un
trasplante.

« Investigar la existencia de variaciones en la medida de la CVRS durante los dos
primeros afos después de recibir el 6rgano trasplantado.

- Investigar la existencia de asociaciones entre diferentes variables sociodemograficas
y clinicas con la medida de la CVRS.

- Investigar la asociacion entre la estimacion objetiva del médico sobre la evolucion del
paciente y la CVRS expresada por los propios pacientes.

Como objetivos secundarios del estudio se establecen:

Investigar la existencia de diferencias en la CVRS expresada por los pacientes
afosos respecto a los jovenes.

« Evaluar el impacto del efecto de los corticoides y otros tratamientos
inmunosupresores sobre la percepcion de la CVRS.

- Validar en Espafa los cuestionarios especificos: ESRD-SCL para trasplantados
renales y KCCQ para trasplantados cardiacos.

- Investigar la CV en pacientes con hepatitis fulminante o cirrosis no descompensadas
(hepatocarcinoma).

La investigacion de resultados en salud

La calidad de vida esta influenciada por diversos factores que nos rodean, como son la
vivienda, la educacién, la politica, el clima, el trabajo, y la salud. El estudio se centra en uno
de estos aspectos, la Calidad de Vida Relacionada con la Salud . Asi, la CVRS se refiere a
la evaluacion subjetiva de la influencia del estado de salud, los cuidados sanitarios, y la
promocion de la salud sobre la capacidad del individuo para tener un nivel de funcionamiento
gue le permite seguir aquellas actividades que le son importantes, y que afectan a su
bienestar. Las dimensiones importantes son: el funcionamiento social, fisico, y cognitivo;
movilidad y cuidado personal, y el bienestar emocional.

Y por qué se mide la calidad de vida relacionada con la salud, pues porque tiene mas que
ver con lo que le pasa y/o siente el paciente que las medidas mas “objetivas”. Permite
valorar la necesidad y calidad de los cuidados. Permite evaluar y comparar la eficacia y
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efectividad de diferentes tipos de tratamiento. Puede ayudar en el seguimiento individual del
paciente. Tiene valor predictivo independiente en cuanto a morbimortalidad.

MATERIAL Y METODOS

La medida de los resultados en medicina se obtiene a través de la experiencia personal
del paciente acerca de su enfermedad y de la influencia de la ayuda y de los tratamientos
gue demanda, consiguiendo asi sistematizar la practica clinica y aprender de la préactica
clinica diaria. Esta medida debe cumplir una serie de requisitos:

1. Mide aspectos y efectos de la enfermedad importantes para el paciente.
2. Es una medida sensible al cambio del paciente.

3. Es aplicable al espectro total de enfermedad.

4. Puede medir los efectos de una amplia gama de intervenciones medicas.
5. Es breve y sencilla.

Caracteristicas de los instrumentos de medida de la CVRS:

« Deben ser Instrumentos simples.

« Deben incluir todas las dimensiones de la CVRS.

« Su contenido debe ser compatible con la perspectiva social.
- Deben ser cuantitativos

- Deben ser aplicables a la mayoria de situaciones y poco influenciables por edad, sexo
y tipo de enfermedad.

- Deben ser facilmente aceptables por evaluador y evaluado.

- Deben ser sensibles a los cambios en el evaluado.

- Deben ser discriminantes entre grupos de diferente CVRS.

« Los resultados deben ser consistentes.

« Deben ser formalmente validados antes de recomendarse para uso amplio y general.

Propiedades psicométricas de los instrumentos de medida de la CVRS:

1. Pertinencia (Grado en que el contenido de una medida se corresponde con los
objetivos del investigador).

2. Validez (Grado con el cual proporciona informacion del fenbmeno que pretende medir
y no de otros fenémenos).

3. Fiabilidad (Intenta cuantificar el error aleatorio de la medida. Es el grado en que un
instrumento esta libre de error aleatorio).

4. Sensibilidad a los cambios (Es la habilidad de un instrumento para detectar cambios).

Para ello se utilizan una serie de instrumentos genéricos, aplicables a todos los pacientes
e instrumentos especificos de cada patologia. Asi los instrumentos genéricos deben ser:
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- Familiares y comprensibles.
« Utilizados en una gran variedad de poblaciones .
- Dimensiones relevantes para un amplio rango sujetos.
« Permiten comparaciones entre diferentes poblaciones.
« Poco sensibles a cambios en la salud.
Y los instrumentos especificos:
- Lenguaje mas especifico, menos familiar
- Para una poblacién determinada
- Dimensiones mas relevantes para esa poblaciéon
« No permiten comparaciones entre diferentes poblaciones
- Mas sensibles a cambios en el estado de salud

Para elegir los instrumentos (cuestionarios) adecuados para el estudio, se deben
contestar una serie de cuestiones:

« ¢Cuales son los objetivos del estudio?
¢ Seguimiento de grupo o de individuos?
¢ Diferencias entre tratamientos?
¢, Qué se quiere describir?
« ¢ Qué tipo de poblacion vamos a estudiar?
« ¢De gué medios disponemos?
« ¢En qué grado cumplen las propiedades psicométricas los cuestionarios disponibles?

En general se recomienda la utilizacion de un instrumento genérico junto con uno
especifico para la enfermedad que vamos a evaluar. (Dew y Simmons, 1990)

Ademas, es mejor utilizar un instrumento genérico que disponga de normas poblacionales
(dada la gran influencia que tienen edad y sexo en la CVRS)

Métodos de recogida de datos de CVRS

« Autocumplimentacién del cuestionario (generalmente por correo)

*No es apropiada en determinados pacientes. Justificada solamente por una extrema
restriccion de costes.

- Entrega controlada del cuestionario
*Es autoadministrado, pero con explicacion previa.

« Entrevista personal con el paciente.
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SU ESTADO DE SALUD HOY
Marque cof URA CAUR (B FeSPUSSLE O CBO8 JPAMBGO Que mejor describa
_ [P SHO R S 40 e e Y *Entrevista con formato estructurado (cierta
AL FHAE 08 Ung CEsila an Coda grugso . , .
libertad pero dentro de unos limites
NS relativamente estrechos y claramente definidos)
30 R proRtemes e GaTing . Por correo, por teléfono, por internet...
=t e M Cualidades necesarias para entrevistar (Borg
NG 1805 ot €00 ol e LE):
« Atencion y respeto por el entrevistado.
Actividades Cotidianas /£ MY, SRR, FSOH B FAFE
e e Ty « Acercamiento totalmente honesto en
Tengo 11-.: DS PrOCNeTTaE Pard TedirEr s actividades cotciang tOdaS IaS tareas
FCEGng Ga realicar mis eclivdaoes oololanae
e - Inteligencia superior a la media.
« Actitud 100% neutral respecto a cualquier
tema en la entrevista.
Ansivdad Deprasion
Sy - S « Capacidad de adaptacion a cualquier
“w circunstancia.
N « Escritura legible
I F wh, [ A
« Actitud amistosa y sin  prisas...
habilidades ejecutivas...
« Capacidad de sequir las instrucciones.
+ Capacidad para leer todas las preguntas
Fig 1 Cuestionario Eurcqol5D tal y como estan.

- Evitar cualquier juicio personal relativo a lo que la persona esta tratando de decir.

Manual de Procedimiento

« Inclusién: desde la lista de espera para trasplante y una vez recibido el injerto se les
realiza un seguimiento a los 3, 6, 12 y 24 meses .

CRITERIOS DE INCLUSION-EXCLUSION:
- Edad igual o superior a 18 afios.

- Capacidad cognitiva suficiente para la cumplimentacion de los cuestionarios: Mini-
Examen Congnoscitivo.

- Estar incluido en lista de espera para trasplante o en "Alerta 0" y recibir un primer
injerto renal, hepético, cardiaco o pulmonar.

- Presentar consentimiento informado por escrito para la participacion en el estudio .

Cuestionarios

Genéricos:
« EuroQol - EQ.5d (EuroQol Group, 1990) ) (Fig 1y 2)

o Cuestionario genérico de medida de la CVRS
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= Para investigacion clinica y de servicios sanitarios

= Permite comparaciones entre diferentes paises

= Cubre multiples dimensiones de la CVRS

= Aplicable a la poblacién general y a pacientes
o Desarrollo europeo

= Inglaterra, Holanda, Noruega, Suecia y Dinamarca
o Proporciona 3 tipos de informacion:

= Perfil descriptivo

= Valor de la CVRS global del individuo

= Tarifa social de valores que junto con los afios de vida proporcionan el
AVAC. (afios de vida ajustados a calidad)

Bl il e imlo
e pak

L]

F ara ayudar ala gente & describir 1o bueno o malo
gue &5 su estado de salud hemos dibugado una
ezcala parecida & un temometmo e &l cual ==
marce con un 100 e mesor estado de salud gue
pueds (maginarse v con un 0 el peor estado de
zalud gue pusda imagnarse, Nos gustaria gue nos
indicars &3 esta escala, ©n U opinicn, (o bueno o
malo gue 22 su estado de sahel &n el dia de HOY
P or favar, dibuje una inea desde el casillero donde
dice “Su egtado de salud hoy" hasta el purto del
terndmetro que en Su opinion Indigue B bus- no o
malo gue ez su edado de salud en el dia de HOY

Sy gstado de salud
HOY

e
e salud

et

Fig. 2 Cuestionario Eurogol-5D. Escala wisual analdgica
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« Cuestionario de Salud SF-36 (Ware, 1992)(Fig 3, 4y 5)
o Objetivos del SF-36
= Representa conceptos de salud multidimensional

= Mide la gama completa de los estados de salud, incluyendo niveles de
bienestar y evaluaciones personales de la salud

o Tres niveles:
= 36 preguntas
= 8 dimensiones

« 2 medidas sumarias

El modelo de medicion del SF-36
Vitalidad

Funcién social

Salud mental

Rol emocional

Salud mental

Fig.3 Dimensiones SF36

El modelo de medicion del SF-36

| Funcién fisica

Rol fisico .
Salud fisica

Dolor corporal

Salud general

Fig 4 Dimensiones SF36
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El modelo de medicion del SF-36

- ,|Vitalidad
Funcion 4 :

fisica

fisico | Funci6n
Rol |~ i /- | social

fisico
7 iy ~ Rol
Dolor |~/ — | emocional
corporal =/ |Componente’ _
= = mental [T—_| Salud
Salud |/ mental |
general '

Fig 5. Componentes SF36

Especificos:
- End-Stage Renal Disease Symptom check-list - ESRD-scl (Dr. P.Rebollo y F. Ortega).

o Objetivo: Evaluar la CVRS de los receptores de transplante renal, teniendo en
cuenta los efectos de la terapia inmunosupresora.

= 43 items

» 6 dimensiones : (items)
= limitacién de la capacidad fisica (LCF). (10)
= limitaciones de la capacidad cognitiva (LCC). (8)
= disfuncion cardiaca y renal (DCR). (7)
= efectos secundarios de esteroides (ESE). (5)
= aumento de crecimiento del vello y encias (ACVE). (5)
= distress psicologico asociado al trasplante (DPAT). (8)

- Liver Disease Quality of Life Questionnaire - LDQOL (Dr. T. Casanovas et al).

o Mide los aspectos de la enfermedad y su impacto en la vida no detectados por
los cuestionarios genéricos

o Consta:
= Del test genérico SF-36 (36 items)

= De 76 items especificos para la enfermedad hepatica que se agrupan en
12 escalas puntuadas igual que el SF-36

Escalas especificas:

= Sintomas relacionados con la hepatopatia (17 items)
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= Efectos de la hepatopatia en las cuestiones de la vida diaria (10
items)

= Concentracion (estado cognitivo) (7 items)

=  Memoria (6 items)

= Problemas en las relaciones sexuales (3 items)
= Actividad sexual (3 items)

= Problemas con el dormir (6 items)

= Aislamiento social (5 items)

= Preocupacion por la enfermedad (4 items)

= Soledad (5 items)

= Preocupacion por el futuro (4 items)

= Estigma/imagen corporal (6 items)
Resultados preliminares

Nos encontramos a la mitad del estudio, todavia queda un afio y medio para concluirlo y
no se puede hablar de resultados finales, pero si de algunos preliminares que ya se van
obteniendo.

« Actividad sexual:

* La hepatopatia cronica terminal produce una importante alteracion de la vida sexual
del paciente ( 38%)

* A corto plazo el trasplante produce una leve mejoria de su actividad sexual (33-42%,
p> 0.05)

- Aislamiento social:

Las relaciones sociales y el rechazo de la sociedad mejoran significativamente tras el
trasplante. (62-90%, p<0.05)

- Cuadros ansioso-depresivos:

Afectan a la mitad de los pacientes en lista de espera, siendo mas frecuentes y
graves en pacientes hepéticos ( 75%)
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Situacion del proyecto de CVRS

__'+ Calculados
/' Reclutados

/S Te-3meses

Renal — = ; " Tx-Bmeses

Hepaico . disce
Pulmanar

# Txfmeses ® Tx-Imeses mReclutados mCalculados |

CONCLUSIONES

Estudios anteriores realizados en nuestro hospital en pacientes trasplantados de higado
concluyen diciendo que la calidad de vida de los pacientes sometidos a trasplante de higado
mejora significativamente a partir de los 6 meses tras ser sometidos a esta terapéutica,
alcanzando la maxima mejoria al afio del trasplante.

Debemos de esperar a que se obtengan mas datos para poder conseguir resultados
finales, ya que este estudio investiga tanto en pacientes renales como hepaticos.
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