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Resumen

Introduccion: Los cuidados paliativos (CP) comprenderian la asistencia
activa y holistica a personas de todas las edades con eventos graves de
salud, especialmente a aquellas que estén cercanas al final de su vida. Su
objetivo principal seria incrementar la calidad de vida de los pacientes y
sus familiares y cuidadores. Los cuidados paliativos se aplicarian a lo largo
del curso de la enfermedad y a través de todos los niveles asistenciales, de
acuerdo a las necesidades del paciente en vez de en base al prondstico de su
enfermedad. Segun la definicion de CP, el acceso temprano a los cuidados
paliativos podria considerarse inherente a los mismos, pero en la préctica
clinica habitual se suelen reservar para las tltimas fases de la vida. En los
dltimos afios, en el &mbito de la oncologia y otras especialidades médicas
existe unanimidad en cuanto al comienzo de los CP en las fases iniciales
de la enfermedad avanzada. El periodo de referencia més aceptado de
asistencia temprana comprenderia a las 8 semanas que siguen al diagndstico
de un cancer en estadio avanzado, aunque no existe una definicién tnica de
cuidados paliativos precoces.

Objetivos: a) Evaluar la efectividad y el impacto en el consumo de recursos
de las intervenciones precoces en cuidados paliativos en las personas con
cancer en comparacion al cuidado oncolégico habitual o estandar; b) Evaluar
la efectividad relativa en cuanto al alivio del dolor y otros sintomas, asi como
la calidad de vida, la satisfaccion y aceptabilidad de los pacientes/familiares
o cuidadores.

Métodos: se ha realizado una revision de la literatura cientifica hasta octubre
de 2019 en las principales bases de datos biomédicas, incluyendo: INAHTA,
Cochrane Library, Medline, Embase, CINAHL, PsycInfo. En primer lugar,
se consultaron las bases de datos especificas de informes de evaluacién y
revisiones sistematicas para localizar informes o revisiones/metaanalisis de
calidad sobre la misma pregunta de investigacion. A través de esta busqueda
se localizé una revision sistemadtica de la Cochrane del 2017 cuya bisqueda
fue actualizada a efectos del actual informe. Dos revisores independientes
revisaron y seleccionaron los articulos siguiendo unos criterios de seleccion
previamente establecidos. Esta informacioén se sintetizé en las tablas de
evidencia. La calidad de la evidencia se evalu6é mediante el sistema GRADE
en el caso de los estudios cuantitativos y se utilizé la version GRADE-
CERQual para los estudios cualitativos.
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Resultados: La revision sistemdtica de la Cochrane sobre los cuidados palia-
tivos precoces en cancer avanzado incluyé 7 ensayos clinicos aleatorios. Los
resultados agregados de estos estudios apuntaban a una cierta mejora en la
calidad de vida (diferencia media estandarizada = 0.27 IC95% 0.15a 0.38) y
a una disminucion en la intensidad de sintomas (diferencia media estandari-
zada =-0.23 IC95% -0.35 a-0.10) en comparacion al tratamiento oncolégico
estdndar, pero se concluia que el nivel de incertidumbre era alto debido al
elevado riesgo de sesgo de los estudios. A través de la actualizacion de la
busqueda se recuperaron 1100 registros adicionales potencialmente rele-
vantes. Fueron preseleccionados para lectura a texto completo 23 estudios.
De estos, cumplieron criterios de inclusion/exclusion 9 (6 ensayos clinicos
aleatorios, 3 estudios cualitativos) que fueron incluidos a efectos de la actual
revision. Los tamafios de muestra de los 13 estudios variaron entre los 120 y
461 participantes. La mayoria presentaron resultados de seguimiento <3-4
meses. Dos refirieron resultados a 6 meses y dos a 12 meses. En total, se
incluyeron resultados sobre 2778 pacientes y 500 cuidadores. Los ensayos
presentaron gran variabilidad con respecto a los resultados y la calidad
de la evidencia fue juzgada muy baja debido fundamentalmente al riesgo
de sesgos. Debido a la gran heterogeneidad encontrada, no se considerd
oportuno realizar un metaanadlisis. En la sintesis cualitativa se identificaron
tres temas principales relacionados con la aceptabilidad, percepcion y
experiencia con los cuidados paliativos. En cuanto a la aceptabilidad, se
identificaron 3 subtemas: 1) percepcion de paliativos como el final de la vida
o muerte,2) reacciones emocionales negativas relacionadas con los cuidados
paliativos y resistencia a participar y 3) valor ainadido de la informacién.

Discusion: Los estudios recuperados son de pequefo tamafio muestral y
presentan alto riesgo de sesgo. A efectos de la validez, se considerd especial-
mente critico el sesgo derivado del conocimiento de la intervencién prevista
por parte de los participantes, tratindose de medidas de resultado que
podrian estar condicionadas a la percepcion subjetiva del paciente. Asimismo,
el hecho de que el evaluador no fuese ciego a la intervencion, porque este
podria sugestionar al paciente e influir igualmente en la percepcién del
bienestar. La falta de consenso al respecto de las escalas o instrumentos
de medida mads idéneos para medir la calidad de vida, sintomatologia o
depresion se considerd un importante impedimento a la hora de comparar
y agrupar resultados, sobre todo porque algunos estudios sugieren que los
resultados podrian variar dependiendo de la escala empleada. Tampoco
queda claro en qué medida pudieron haber influido en los resultados la
gran variabilidad observada a nivel de los distintos modelos de provision
de la asistencia de cuidados paliativos o en las propias caracteristicas socio-
demograficas de los pacientes. La evidencia existente indica que la sociedad
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podria necesitar preparacion para aceptar este tipo de actuaciones y los
profesionales formacion especifica sobre este tipo de cuidados.

Conclusiones: 1) Con los datos disponibles actualmente no es posible deter-
minar silos CP precoces en enfermedades oncoldgicas son mas efectivos que
el tratamiento oncoldgico estdndar;2) No existe un consenso al respecto del
modelo de provision y los evaluados difieren considerablemente en cuanto
al enfoque, intensidad y duracion. Ninguno de los estudios incluidos fue
desarrollado en Espaifia; 3) Los resultados no permiten hacer inferencias
respecto a las variables de resultado evaluadas. Hay incertidumbres respecto
a la factibilidad y aceptacion cuando los cuidados no responden a una
necesidad; 4) El objetivo de la evaluacion de los modelos paliativos deberia
centrarse en la satisfaccion de las necesidades del paciente en cada momento
de su enfermedad, més que en un objetivo temporal de inicio del cuidado;5)
Evaluar el valor afiadido de los diferentes modelos requeriria un consenso
sobre las variables y escalas més idoneas para medir los beneficios de los
CP, ademas de contar definiciones homogéneas de modelo de cuidados; 6)
Serfa de interés realizar un estudio cualitativo con profesionales, pacientes
y familiares que permita analizar la visién, opiniones y experiencias de los
cuidados paliativos en el contexto del Sistema Nacional de Salud.
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Summary

Introduction: Care for terminally ill patients and dignified death is a right
recognized by multiple international organizations and explicitly set forth
in article 10 of the Magna Carta. Traditionally, palliative care was offered at
the end of life, when the patient no longer had curative options. Recently,
in the field of oncology, there is unanimity that palliative care should begin
in the initial phases of advanced disease, so that the patient is offered
comprehensive care, adapted to each moment of the disease. However, there
is currently no single definition of what is considered an early palliative care
intervention, nor is there quality evidence to support the benefits of one
intervention over another.

Objectives: The main objectives of this report are: a) to evaluate the
effectiveness and resource consumption impact of early interventions in
palliative care in cancer compared to routine cancer care and b) to evaluate
the relative effectiveness in terms of pain relief and other symptoms,
functional status, quality of life and survival, as well as the use of resources,
economic impact, satisfaction and acceptability of patients / relatives or
caregivers.

Methods: A review of the scientific literature has been performed up to
October 2019 in the main biomedical databases, including: INAHTA,
Cochrane Library, Medline, Embase, CINAHL, PsycInfo. First, specific
databases of health technology assessment reports and systematic reviews
were searched to locate quality reports or reviews / meta-analyses on the
same research question. Through this search, a 2017 Cochrane systematic
review was identified, whose search was updated for the purposes of the
current report. Two independent reviewers reviewed and selected the
articles following previously established selection criteria. This information
was synthesized in the evidence tables. The quality of the evidence was
assessed using the GRADE system in the case of quantitative studies and
the GRADE-CERQual version was used in the case of qualitative studies.

Results: The Cochrane systematic review of early palliative care in advanced
cancer included 7 randomized clinical trials. The aggregate results of these
studies pointed to a certain improvement in quality of life (standardized
mean difference = 0.27 95% CI 0.15 to 0.38) and a decrease in the intensity
of symptoms (standardized mean difference = -0.23 95% CI -0.35 to -0.10)
compared to standard cancer treatment, but the level of uncertainty was
estimated to be high due to the high risk of bias in the studies. Through
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the update of the search, 1,100 additional potentially relevant records
were retrieved. 23 studies were selected for full-text reading. Of these, 9
met inclusion / exclusion criteria (6 randomized clinical trials, 3 qualitative
studies) and were included for the purposes of the current review. The
sample sizes of the 13 studies ranged between 120 and 461 participants.
Most presented follow-up results of <3-4 months. Two reported results at
6 months and two at 12 months. In total, results on 2778 patients and 500
caregivers were included. The trials showed great variability with respect to
the results and the quality of the evidence was judged very low, mainly due
to the risk of bias. Due to the great heterogeneity found, a meta-analysis
was not considered appropriate. In the qualitative synthesis, three main
themes related to acceptability, perception and experience with palliative
care were identified. Regarding acceptability, 3 subtopics were identified: 1)
perception of palliative measures such as the end of life or death,2) negative
emotional reactions related to palliative care and resistance to participate,
and 3) added value of the information.

Discussion: the studies retrieved had a small sample size and were highly
biased. The fact that participants were not blinded with respect to the
planned intervention was considered especially critical, because the
outcome measures assessed could be very prone to the subjective perception
of the patient. Likewise, the fact that the evaluator was not blinded to
the intervention, because it cannot be disregarded that he/should could
influence the patient and alter the perception of well-being. The lack of
consensus regarding the most suitable measurement scales or instruments
to measure quality of life, symptoms or depression was considered an
important impediment when comparing and grouping results, especially
because some studies suggest that the results could vary depending on to
the scale used. It is also unclear to what extent the great variability observed
at the level of the different models of provision of palliative care or in the
sociodemographic characteristics of the patients could have influenced the
results. The existing evidence indicates that society and professionals may
not yet be fully prepared to implement this type of action and this should
be the object of further analysis and reflection.

Conclusions: 1) Currently, there is insufficient evidence to determine
whether early PCs in cancer diseases are more effective than standard
cancer treatment, which usually includes access to PC at the end of life
or when it is required as part of clinical practice daily; 2) the results of
the included studies do not allow inferences regarding any of the outcome
variables evaluated; 3) the existing evidence shows that there is currently
no consensus regarding the care provision model of early palliative care
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models. The models evaluated at the level of the included studies differ
considerably in terms of focus, intensity and duration;4) the included studies
show uncertainties regarding the feasibility and acceptance of this type of
care by patients when they do not respond to a need identified by the patient
or physician; 5) in order to be able to evaluate the added value of early
palliative care, we consider it critical to agree on the variables and scales
that would be most suitable for measuring the benefits of early care and
develop homogeneous definitions regarding what is considered an early
palliative care model, specifying the requirements and specific elements that
must be met in terms of actions and interventions, professionals involved,
temporality and differentiating between the different existing coordination
models (coordinated, integrated) and their supply (demand, systematic).
It would be of interest to carry out a qualitative study with professionals,
patients and family members that allows the analysis of the vision, opinions
and experiences of early palliative care in the context of the National Health
System.
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Justificacion

La atencion al paciente en estado terminal y la muerte digna, es un derecho
reconocido por organismos internacionales (Naciones Unidas,la UNESCO,
la OMS, Unién Europea, Consejo de Europa) y recogido explicitamente en
el articulo 10 de la Carta Magna (1, 2). Aunque cldsicamente, los cuidados
paliativos (CP) se ofrecian en la fase final de la vida, cuando el paciente
ya no contaba con opciones curativas, recientemente, en el ambito de la
oncologia y otras disciplinas médicas, existe unanimidad en cuanto a que los
CP no deberian relegarse a esta etapa final, sino que deberian comenzar en
las fases iniciales de la enfermedad avanzada, de forma que se le ofrezca al
paciente una atencion integral, adaptada a cada momento a sus necesidades.
No obstante, no se dispone de una definicién tnica de lo que se considera
una intervencién precoz de cuidados paliativos, ni tampoco evidencia de
calidad que apoye los beneficios de un modelo frente a otro.

El actual informe, solicitado por el Servicio Galego de Salud, y
priorizado en el dmbito de la Comisién de Prestaciones, se justifica por la
necesidad de mejorar el abordaje paliativo de pacientes con enfermedad
oncoldgica avanzada.
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1 Introduccion

1.1 Descripcién del problema de salud

1.1.1 Problema de salud diana

¢ Cual es la enfermedad o problema de salud objetivo del estudio?

Cancer es un término que engloba a un conjunto de enfermedades que se
caracterizan por el desarrollo de células anormales, que se dividen, crecen
y proliferan de forma descontrolada, llegando a invadir los tejidos cercanos
o circundantes a través del sistema linfético y/o circulatorio. Esto sucede
como consecuencia de dos procesos sucesivos, la proliferacion de un grupo
de células, denominado tumor o neoplasia, y la capacidad invasiva que les
permite colonizar y proliferar en otros tejidos u érganos, proceso conocido
como metdstasis. Existen més de 200 tipos de tumores distintos, que, en
muchos casos, varian considerablemente respecto a su etiologia, evolucion,
tratamiento y prondstico.

Comunmente se clasifican en malignos o benignos segtin las caracte-
risticas bioldgicas. De forma general, los benignos son de crecimiento lento,
no infiltran, y no dan lugar a metéstasis a distancia. Por el contrario, los
malignos suelen propagarse a otros tejidos y provocar la muerte si no se
tratan, aunque esta diferenciacion no siempre es tan clara. La Clasificacion
Internacional de Enfermedades de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), 11° edicién, diferencia entre neoplasias del cerebro o sistema
nervioso central, neoplasias de los tejidos hematopoyéticos o linféticos,
neoplasias malignas, neoplasias in situ, neoplasias benignas, neoplasias de
comportamiento incierto y neoplasias de comportamiento desconocido (3).

¢, Cudles son los factores de riesgo de la enfermedad o problema de salud?

El cancer es el resultado de la acumulacién gradual de mutaciones genéticas
que sucesivamente incrementan la proliferacién celular. Estas mutaciones
pueden ser hereditarias (mutacién en uno o ambos alelos de las células
germinales), inducidas por la accién de factores externos ambientales, o
resultado de errores en la replicacion del ADN (4acido desoxirribonucleico).
Segun datos de la OMS, el tabaquismo es el factor de riesgo que por si
solo provoca alrededor de 2.4 millones de muertes por cdncer en el mundo,
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siendo responsable de aproximadamente un 22% de las muertes por cancer
que se producen a nivel mundial. A las infecciones, como las causadas por el
Helicobacter Pyloriy los virus de la hepatitis B y Cy el del papiloma humano,
se les considera responsables de alrededor de un 13% de las muertes (25%
de las muertes por cancer en los paises de ingresos bajos y medianos y del
7% en los paises de ingresos altos). Se calcula que aproximadamente entre
un 5-10% de la mortalidad por céncer se atribuye al alcohol, entre un 5-10%
a una dieta inadecuada y entre un 1-10% al sedentarismo/obesidad, variando
estas cifras a nivel de los distintos paises. En cuanto a otros factores de
riesgo documentados, la exposicion al sol/luz UV, las radiaciones ionizantes,
electromagnéticas y los contaminantes medioambientales (4).

¢ Cual es la historia natural de la enfermedad?

Aunque los tumores son entidades heterogéneas, el proceso carcinogénico
es similar en la mayoria de los tumores. De forma general, el tumor se
desarrolla en tres etapas: iniciacion, promocién y progresion (5). La dltima
de estas etapas, la progresion, es exclusiva de la transformacion maligna e
implica la capacidad de invadir tejidos vecinos o a distancia. Los tumores de
células sanguineas pasan por un proceso ligeramente distinto, ya que como
las células circulan libremente, no se limitan a una ubicacién en el cuerpo.

La clasificaciéon de tumores malignos TNM de la TASLC/AJCC
(International Association for the Study of Lung Cancer (IASLC) and the
American Joint Committee on Cancer (AJCC)), es el estindar mundial
utilizado para describir y clasificar el grado de propagacion de los tumores.
Segtn esta clasificacion, actualmente en su 8" edicion, a cada tumor se le
asigna una letra para describir el tumor, los ganglios y metéastasis (6).

e T representa el tamafio o extension directa del tumor primario:
e Tx:no se puede evaluar el tumor

e Tis: carcinoma in situ

e TO0:no hay evidencia de tumor

e T1,T2,T3,T4: tamafio y / o extension del tumor primario

e N representa el grado de diseminacién a los ganglios linfaticos
regionales

e Nx:no se pueden evaluar los ganglios linfaticos
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e NO: no hay metdstasis ganglios linfaticos regionales

e Nl:metdstasis en ganglios linfaticos regionales presentes; en algunos
sitios, el tumor se diseminé al nimero més cercano o pequefio de
ganglios linfaticos regionales

e N2:el tumor se diseminé hasta cierto punto entre N1 y N3 (N2 no
se usa en todos los sitios)

e N3:tumor diseminado a ganglios linfaticos regionales més distantes
o numerosos (N3 no se usa en todos los sitios)

¢ M denota la presencia de metéstasis a distancia
e MO: sin metéstasis a distancia

e M1: metastasis a 6rganos distantes (mds alld de los ganglios linfa-
ticos regionales)

Existen muchos otros sistemas de clasificacion aparte del TNM, algunos
generales y otros especificos para un tipo determinado de tumor. Algunos
tipos de tumores, como los sanguineos, no se ajustan a la escala TNM y
deben emplearse obligatoriamente otras escalas para su clasificacion.

¢ Cuales son los sintomas y carga de la enfermedad para el paciente?

La sintomatologia inicial viene determinada fundamentalmente por la
localizacién de la neoplasia, variando sustancialmente dependiendo del tipo
de tumor. A medida que el tumor progresa, la sintomatologia puede ser
muy compleja, dependiendo de la extension y metdstasis. En las fases avan-
zadas, es comun que los pacientes presenten multiples afecciones organicas
y sintomas fisicos y psiquicos graves, de ahi la relevancia de los cuidados
paliativos. Entre los sintomas mas comunes: dolor, astenia, mareos, anorexia,
estrefiimiento, diarrea, disnea, disfagia, depresién y ansiedad (7).

¢ Cuales son las consecuencias /cargas de la enfermedad para la sociedad?

El cancer representa una de las primeras causas de mortalidad y morbilidad
a nivel mundial. Segun las tltimas estimaciones de GLOBOCAN (Global
Cancer Observatory) a nivel mundial hubo 18.1 millones de casos nuevos
de cancer en el 2018 (8, 9) y se prevé que el nimero aumente en las dos
proximas décadas hasta 29.5 millones en el afio 2040.
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De forma general, los tumores de pulmén y mama fueron los mas
comtnmente diagnosticados en todo el mundo (11.6% del total cada uno),
seguidos por el colorrectal (10.2%), préstata (7.1%), estomago (5.7%) e
higado (4.7%). La tasa de incidencia fue aproximadamente del 20% mas en
hombres que en mujeres, aunque con gran variacion a nivel de los distintos
paises y regiones.

Segun estas estimaciones GLOBOCAN el cdncer fue responsable
de 9.6 millones de muerte en el 2018. El cancer de pulmén fue asimismo
la principal causa de muerte por cdncer a nivel mundial (1.7 millones de
muertes), seguido por el colorrectal (822 000), estomago (782 685 muertes),
higado (781 631 muertes) y mama (626 679 muertes). De forma similar
a la incidencia, la tasa de mortalidad fue un 50% mayor en hombres que
en mujeres, siendo los tumores de mama la principal causa de muerte por
tumores en mujeres (8, 9).

Atendiendo al riesgo acumulado de sufrir cdncer y morir por céancer
antes de los 75 afos, se estimaria que a nivel mundial uno de cada 5 hombres
y una de cada 6 mujeres desarrollaran cancer y 1 de cada 8 hombres y 1 de
cada 10 mujeres morirdn por esta enfermedad (9). El cancer ha pasado en
los ultimos afios a ser la segunda causa de pérdida de afios de vida-ajustados
por calidad (DALYs), después de las enfermedades cardiovasculares. La
mayoria de esa pérdida de afios de vida se debe a la mortalidad y no a la
discapacidad (10).

También en Espafia el cancer es una de las principales causas de morbi-
mortalidad. Para el 2020 se estiman 277 394 casos incidentes de los que
160 198 serdn en hombres y 117 196 en mujeres. En el conjunto de la pobla-
cién, el tumor mas frecuente es el de colon y recto con un total de 44 231
nuevos casos (30 068 de colon y 14 163 de recto) (11). Después le siguen el
cancer de préstata con 35 126 nuevos casos, el de mama femenina con 32 953
nuevos casos y el de pulmén con 29 638 nuevos casos. Por sexos, los canceres
mads frecuentes en los hombres fueron el de préostata (35 126 casos), colon y
recto (26 044 casos), pulmon (21 847 casos) y vejiga urinaria (18 071 casos).
En las mujeres los mas frecuentes fueron el de mama (32 953 casos), colon
y recto (18 187casos), pulmén (7 791casos) y cuerpo uterino (6 804 casos)
(11). Aunque en los tultimos afios se ha producido una estabilizacion en la
incidencia de cancer en varones debido a la reduccion del habito tabdquico,
se observa un incremento global en las mujeres.

Segtn los dltimos datos del 2018, los tumores constituyeron la segunda
causa de muerte en Espaiia (26,4% de los fallecimientos) por detrds de las
enfermedades del sistema circulatorio (28,3% de las muertes. Constituyeron
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la primera causa de muerte en varones (298 fallecidos por cada 100 000) y la
segunda en mujeres (187 fallecidos por cada 100 000). En total se registraron
112 714 fallecimientos por esta enfermedad en este afio (12). Se calcula que
se perdieron en torno a 15.3 afios de vida ajustados por calidad por cada
100 000 hombres y 13.4 afios por cada 100 000 mujeres. De forma similar a
otros paises de nuestro entorno, el mayor ndmero de muertes fueron por el
cancer de pulmoén y colon.

De forma general, la mortalidad ha experimentado un ligero descenso
en la dltima década debido fundamentalmente a los avances terapéuticos, las
actividades preventivas y el diagndstico precoz. Sin embargo, este descenso
no es uniforme en todos los tumores. La mortalidad por cancer de pulmén
en mujeres ha aumentado y la mortalidad por cancer de pancreas se ha
incrementado debido al aumento de su incidencia.

1.1.2 Manejo actual del problema de salud

Actualmente, ¢cual es el manejo diagndstico y terapéutico del problema
de salud?

El diagnostico del cancer se basa en la sintomatologia, anamnesis y la explo-
racion fisica, asi como en los resultados de las pruebas complementarias. Las
pruebas cominmente incluyen pruebas de imagen, diferentes parametros
analiticos y una confirmacién por biopsia y examen histopatolégico.

El tratamiento viene determinado en gran medida por la localizacidn,
extension, asi como otras caracteristicas diferenciales de los tumores. El
estado funcional del paciente y la presencia de comorbilidades también
influyen en la decision terapéutica. Entre los tratamientos mas comunes
dirigidos al cancer, se encuentran la cirugia, la radioterapia, la quimioterapia
y la hormonoterapia, a los que en los dltimos afios se han incorporado la
inmunoterapia, los anticuerpos monoclonales y las dianas terapéuticas.

El tratamiento en el paciente oncoldgico puede tener una finalidad cura-
tiva, si el objetivo que se busca es la curacion, es decir, que la supervivencia
del paciente no dependa del diagnodstico de cdncer. Cuando el enfoque del
tratamiento no es la curacidn, tradicionalmente se suele definir como palia-
tivo. Sin embargo, algunos autores empiezan a diferenciar entre tratamientos
paliativos cuando el objetivo es mejorar la calidad de vida del paciente,
que se conseguiria a través del adecuado manejo de los sintomas y de otros
problemas de indole fisica, psicoldgica, social o espiritual de los enfermos y
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sus familiares; y tratamientos dirigidos a incrementar la vida del paciente,
pero que no son curativos por no prolongar lo suficiente la supervivencia (13).

¢ Cual es la poblacion diana?

El actual informe, enfocado a la evaluacion de las intervenciones precoces
en cuidados paliativos, estd dirigido a evaluar cualquier tipo de enfermedad
oncoldgica que se encuentre en estado avanzado y progresivo y, por tanto,
con minimas posibilidades de tratamiento curativo, con independencia
de cudl haya sido su categorizacién inicial o si presenta o no metdstasis.
Algunos tumores benignos grandes, como es el caso de los tumores cere-
brales, pueden ejercer presion sobre los 6rganos y dar lugar a consecuencias
fatales. A efectos de este informe se define cdncer avanzado como aquel
que no puede curarse con independencia de que el paciente presente 0 no
metéstasis (14).

¢ Cuantos pacientes constituyen la poblacion diana?

La poblacién diana se corresponderia con el total de fallecidos por esta
enfermedad en Espaiia. ya que todos serian candidatos a cuidados paliativos
precoces. Atendiendo al total de fallecimientos en el 2018, se estimarian
en torno a 112 714 pacientes al aflo, aunque esta cifra podria disminuir
ligeramente si nos atenemos a la ligera tendencia descendente observada
en los dltimos afios.

1.2 Descripcion y caracteristicas técnicas de la
tecnologia a estudio

1.2.1 Caracteristicas de la tecnologia

¢ En qué consisten los cuidados paliativos?

La atencion al paciente en situacion de ultimos dias y la muerte digna, es
un derecho reconocido por organismos internacionales (Naciones Unidas,
la UNESCO, la OMS, Unién Europea, Consejo de Europa) y un derecho
reconocido explicitamente en el articulo 10 de la Carta Magna (1, 2).

Desde el primer concepto de los CP como una atencién a pacientes
terminales, su definicion ha ido evolucionando con el tiempo. En el afio 2002,
la OMS ampli6 el alcance de los CP dandoles un enfoque de mejora de la
calidad de vida de pacientes y familias que se enfrentan a los problemas
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asociados con enfermedades amenazantes para la vida, a través de la
prevencion y alivio del sufrimiento por medio de la identificacion temprana
e impecable evaluacién y tratamiento del dolor y otros problemas, fisicos,
psicolégicos, sociales y espirituales. Se destaca que los cuidados paliativos
no deben limitarse a los ultimos dias de vida sino aplicarse progresivamente
a medida que avanza la enfermedad y en funcién de las necesidades de
pacientes y familiares (15). La definicion de la OMS enumera una serie de
caracteristicas relativas a los cuidados paliativos:

e Proporcionan el alivio del dolor y de otros sintomas que producen
sufrimiento.

e Promocionan la vida y consideran la muerte como un proceso
natural.

e No se proponen acelerar el proceso de morir ni retrasarlo.

e Integran los aspectos psicosociales y espirituales en los cuidados
del paciente.

¢ Tienen en cuenta el soporte y los recursos necesarios para ayudar
a los pacientes a vivir de la manera mds activa posible hasta su
muerte.

e Ofrecen apoyo a los familiares y a los allegados durante la enfer-
medad y el duelo.

e Mejoran la calidad de vida del paciente.

e Se aplican desde las fases tempranas de la enfermedad junto con
otras terapias dirigidas a prolongar la vida (como la quimioterapia,
radioterapia, etc.).

e Incluyen también las investigaciones necesarias para comprender
mejor y manejar situaciones clinicas complejas.

En el afio 2020, un panel de expertos de la Sociedad Internacional para
los Cuidados Paliativos ha vuelto a revisar esta definicion, ampliando todavia
maés el alcance de los CP, haciendo hincapié en su objetivo de incrementar la
calidad de vida de los pacientes y sus familiares y cuidadores. Los cuidados
paliativos se aplicarian a lo largo del curso de la enfermedad y a través de
todos los niveles asistenciales, de acuerdo a las necesidades del paciente en
vez de en base al prondstico de su enfermedad. De acuerdo al panel, los
cuidados paliativos serian la asistencia activa y holistica a personas de todas
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las edades con eventos graves de salud, especialmente a aquellas que estén
cercanas al final de su vida. Segun la nueva definicion, los CP (16):

¢ Incluirian prevencion,identificacion precoz, evaluacion comprehen-
siva, y manejo de aspectos fisicos, incluido dolor y otros sintomas de
disconfort, estrés psicoldgico, estrés espiritual y necesidades sociales.
Si es posible, las intervenciones serdn basadas en la evidencia.

e Proveen apoyo para que los pacientes vivan una vida plena hasta
la muerte, a través de una comunicacion efectiva, permitiendo que
pacientes y sus familias establezcan los objetivos del cuidado.

e Se aplican durante todo el curso de la enfermedad, de acuerdo a las
necesidades del paciente.

e La asistencia se realiza en conjuncién con tratamientos modifica-
dores de la enfermedad, cuando sea necesario.

e Pueden tener una influencia positiva en el curso de la enfermedad.

e No busca atrasar la muerte, si no que afirma la vida, y reconoce la
muerte como un proceso natural.

e Proporcionan apoyo a la familia y las personas cuidadoras durante
la enfermedad del paciente, asi como en el duelo.

e Reconocen y respetan los valores culturales y creencias del paciente
y su familia.

e Son prestados en todos los lugares de atencion de la salud (lugar de
residencia e instituciones) y en todos los niveles asistenciales (de
primaria a terciaria).

e Pueden ser prestados por profesionales con entrenamiento basico
en CP.

Por lo tanto, los CP tienen un enfoque integral que no debe restrin-
girse a un tnico dominio (por ej. tratamiento del dolor o sintomas), sino
que debera abordar distintas facetas del cuidado del paciente (problemas
fisicos, psicoldgicos, sociales y/o espirituales). Ademas, los CP se basan en
una planificacion anticipada de la atencion.

En Espafa, los cuidados paliativos se iniciaron a finales de los afios
ochenta, siendo Catalufia, Cantabria y Canarias las primeras comunidades
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auténomas en implantar modelos paliativos (2). En el resto de comunidades
auténomas han existido diferentes iniciativas, mas centradas en unidades
hospitalarias, hasta que en el afio 2000 se aprobd el Plan Nacional de
Cuidados Paliativos, donde se plasmaron las bases para su desarrollo (17).
La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud (SNS), contempla expresamente la atencion paliativa a enfermos
terminales entre las prestaciones de atencion primaria y especializada (18).
En el 2007 se aprueba la primera Estrategia en Cuidados Paliativos para
el SNS (19) y desde entonces se han publicado numerosos planes autoné-
micos de cuidados paliativos dirigidos a definir los modelos explicitos a
implementar en cada comunidad atendiendo a las distintas necesidades y
delimitaciones territoriales. La Estrategia se actualizé en el 2010 (2).

En dicha actualizacidén se recoge que el objetivo de los cuidados
paliativos debe ser proporcionar a los pacientes con enfermedad en fase
avanzada y a sus familiares una valoracién y atencién integral adaptada
en cada momento a su situacion, en cualquier nivel asistencial y a lo largo
de todo su proceso evolutivo. Se refleja el cambio del modelo conceptual
de dichos cuidados, que ha evolucionado de un modelo vertical centrado
Unicamente en responder a las demandas de pacientes terminales (fase
final de la vida) a un modelo que recoge que los cuidados paliativos deben
comenzar en fases tempranas de una enfermedad y deben aplicarse de forma
progresiva, con una actitud proactiva y preventiva, centrada en responder
a las respuestas holisticas de los pacientes, a medida que la enfermedad
avanza, siendo compatibles con tratamientos curativos (2, 20) (figura 1).

Figura 1. Evolucion de los cuidados paliativos (20)
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EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PRECOCES DE CUIDADOS PALIATIVOS EN EL CANCER 29



¢ En qué consisten los cuidados paliativos precoces?

Aunque el acceso temprano a los cuidados paliativos podria considerarse
inherente a los mismos, en la préctica clinica habitual se suelen reservar para
las dltimas fases de la vida (21). Una revision reciente sobre la duracion, a
nivel internacional, de los CP antes de la muerte muestra que la mediana
desde el inicio de este tipo de cuidados hasta la muerte es 18,9 dias, aunque
con diferencias segin la condicién clinica (los 15 dias en pacientes onco-
l6gicos frente a 6 dias para condiciones no oncoldgicas), tipo de servicio o
desarrollo econémico del pais (22).

Actualmente no existe una definiciéon dnica de cuidados paliativos
precoces (21). La guia de la sociedad americana indica el periodo de refe-
rencia de las 8 semanas que siguen al diagndstico de un cancer en estadio
avanzado y recomienda la atencidn paliativa precozmente en el curso de la
enfermedad (23,24) En el posicionamiento europeo sobre CP no se recoge
un periodo temporal de referencia pero se recomiendan los CP en todos los
estadios de la enfermedad oncoldgica, desde el momento del diagndstico,
conjuntamente con el tratamiento antineopldsico. Este posicionamiento
propone definir el enfoque paliativo como enfoque de cuidado centrado
en el paciente para superar las connotaciones negativas que se asocian a la
palabra paliativo (22). En una revision sobre la integracién de los cuidados
oncolégicos y los CP, los autores encuentran que el 65% de los estudios
mencionaban el enfoque precoz de los CP, pero solo en 18 % se establecia un
periodo concreto de referencia para considerarlos precoces. En 15 de estos,
el tiempo recomendado para considerarse los CP como precoces eran los 3
meses siguientes al diagndstico de la enfermedad avanzada (25).

En la aproximacién a los diferentes modelos de CP precoces hay que
tener en cuenta también que el enfoque sobre el paciente y su enfermedad
puede hacerse, ademds de desde su prondstico, también desde las necesi-
dades del paciente, 0 modelos basados en desencadenantes. En estos tltimos
se produciria una derivacion obligada a CP ante determinados eventos (por
ejemplo, progresion de la enfermedad a una primera linea de tratamiento)
(26).

¢ Quién administra y en qué contexto y nivel de la practica clinica se
utiliza la nueva tecnologia?

De forma general, la implementacién de los CP requiere de un equipo
multiprofesional e interdisciplinar con una formacién especifica para
garantizar un adecuado apoyo al enfermo y sus familiares. Los profesionales
que forman estos equipos incluyen personal del dmbito de la medicina, de
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la enfermeria (auxiliares de enfermeria incluidas), de la psicologia y del
trabajo social. En ocasiones también se pueden precisar otros perfiles como
fisioterapeutas o asesores espirituales.

Los dispositivos asistenciales que prestan CP a nivel de las distintas
comunidades auténomas son heterogéneos en cuanto a su vinculacién y
también en cuanto a su coordinacién y funcionamiento. De forma general,
la mayoria estan articulados alrededor de los equipos de atencién primaria
(médica o médico de familia y enfermera o enfermero), que son los que
prestan los servicios de cuidados paliativos bdsicos a los pacientes menos
complejos y los equipos domiciliarios de cuidados paliativos y equipos,
unidades o servicios hospitalarios que prestan atencién a pacientes con
necesidades mds complejas o intensas. Comtinmente estos servicios se
realizan en colaboracién con equipos de atencidn psicosocial, que pueden
depender de la administracién local o de otras entidades diferentes a la
sanitaria. Segtn el informe de evaluaciéon publicado por la Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), en el 2006,
existian 7 dispositivos para la implementaciéon de cuidados paliativos en
Espaia: equipos de atencién primaria, equipos de soporte hospitalario,
equipos de soporte de atencién domiciliaria, unidades de paliativos domi-
ciliarios de la Asociacién Espaiiola contra el Cancer (AECC), unidades
de cuidados paliativos de agudos, unidades de paliativos de media y larga
estancia y servicios de especialidades de los hospitales de agudos (27). La
Estrategia de Cuidados Paliativos 2010-2014 referencia fundamentalmente
seis dispositivos de especificos para Cuidados Paliativos: equipos de soporte
domiciliario, equipos de soporte hospitalario, equipo de soporte mixto,
unidad de hospitalizacion de cuidados paliativos, unidad de hospitalizacién
a domicilio y unidades de la AECC (2).

Durante los dltimos afios existe una creciente evidencia que apoya la
integracion de los CP en oncologia (25), especificamente, la incorporacion
de cuidados paliativos a los cuidados oncolégicos convencionales. Segun la
clasificacion de Hui et al (28) los modelos de atencién serian los siguientes:

e Modelo centrado en el especialista: la responsabilidad del diag-
nostico, tratamiento y administracion de cuidados paliativos reside
exclusivamente en el especialista en oncologia, que provee todos
los cuidados: trata el cancer y da CP bésicos.

e Modelo coordinado: el especialista en oncologia en colaboracion
con el equipo de enfermeria se encarga de la coordinacién de los
cuidados paliativos. Como parte de este modelo, los pacientes son
derivados a distintos especialistas, que serdn los encargados de
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atender las distintas necesidades del paciente (otros especialistas,
trabajadores sociales, psicélogos, capellanes, etc.) (24).

e Modelo integrado: el especialista en oncologia deriva de manera
habitual al paciente a la unidad de cuidados paliativos en una etapa
temprana de la enfermedad.

¢ Cual es el nivel de adopcion de los cuidados paliativos?

Después de la aprobacion de la estrategia de cuidados paliativos en el 2007,
se realizé un seguimiento y evaluacién cualitativa del cumplimiento de los
objetivos relativos a procesos asistenciales, organizativos y/o de gestién de
cuidados paliativos del SNS. Los resultados de esta evaluacion, realizada a
los dos afios de su implementacion, pusieron de manifiesto que, a pesar del
incremento de dispositivos y recursos, asi como de actividades formativas, los
cuidados paliativos todavia seguian constituyendo un reto importante para
el SNS. El porcentaje de pacientes con necesidades de CP registrados en el
sistema de informacion de atencién primaria era el 25.7% de la poblacion
estimada en 2007 y el 22.1% en 2008. Atendiendo a que la atencién primaria
es la puerta de entrada en el sistema, y que en sus bases de datos deberian
constar toda la poblacién que recibe la intervencion, se extrae la conclusion
de que existe un claro infrarregistro (2). El porcentaje de pacientes atendidos
por equipos de cuidados paliativos respecto a la poblacion estimada fue de
un 30,7% en 2007 y un 29,4% en 2008. El porcentaje de pacientes atendidos
por equipos, unidades o servicios hospitalarios de cuidados paliativos fue
de 179% en 2007 y de 19,2% en 2008. No existe informacion posterior para
comprobar coémo han evolucionado estas cifras.
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2 Alcance y objetivo

2.1 Objetivos generales

Evaluar la efectividad, seguridad y el impacto en el consumo de recursos de
las intervenciones precoces en cuidados paliativos en pacientes con cancer
en comparacion al cuidado oncoldgico habitual.

2.2 Objetivos especificos

Evaluar la efectividad relativa en cuanto a la calidad de vida, el alivio de
la intensidad de los sintomas y la supervivencia, asi como la satisfaccion y
aceptabilidad de los pacientes, familiares y cuidadores.
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3 Meétodo

3.1 Metodologia de elaboracion del informe

3.1.1 Pregunta de investigacion

Para dar respuesta a los objetivos planteados en el presente informe se ha
definido la pregunta de investigaciéon o PICOD (poblacién/intervencién/
comparacion/resultados/disefio de estudios) que se presenta a continuacién

en la tabla 1.

Tabla 1. Pregunta de investigacion

Descripcion

Alcance

Poblacién

Intervencion

Pacientes y familiares/cuidadores adultos (> 18 afos) con enfermedades
oncolégicas que se encuentren en situacion avanzada.

El cancer avanzado se define como aquel que no puede curarse con
independencia de que el paciente presente o no metastasis (Sociedad
Americana de Cancer) (14).

Intervencién de cuidados paliativos precoces

A efectos de este informe, se considerara una intervencion de cuidados
paliativos precoces cuando comprenda una comunicacion con el paciente y/o
sus allegados sobre su enfermedad y pronéstico, la evaluacion y manejo de
sintomas, la ayuda para sobrellevar la enfermedad y un seguimiento regular; y
estos cuidados se proporcionan de una forma temprana tras el diagnéstico de
céncer avanzado. La intervencion no debera de restringirse a un Unico dominio
(por €j. tratamiento del dolor u sintomas), sino que debera abordar distintas
necesidades de cuidado del paciente (problemas fisicos, psicolégicos, sociales
y/0 espirituales). Se excluiran, por tanto, intervenciones dirigidas unicamente

a prolongar la vida (quimioterapia paliativa) o aliviar los sintomas (radioterapia
paliativa) en la uUltima fase de la vida (Ultimos 3 meses).

No se restringira por modelo organizativo o nivel asistencial.

De ser posible, se realizara un andlisis estratificado por subgrupos atendiendo
a los diferentes modelos organizativos. Se utilizara la clasificacion de Hui et al
(28):

e Modelo centrado en el especialista: la responsabilidad del diagndstico,
tratamiento y administracion de cuidados paliativos reside exclusivamente
en el especialista en oncologia, que provee todos los cuidados: trata el
cancer y da CP basicos.

e Modelo coordinado: el especialista en oncologia en colaboracién con
el equipo de enfermeria se encarga de la coordinacion de los cuidados
paliativos. Como parte de este modelo, los pacientes son derivados a
distintos especialistas, que seran los encargados de atender las distintas
necesidades del paciente (otros especialistas, trabajadores sociales,
psicélogos, capellanes, etc.) (24)

* Modelo integrado: el especialista en oncologia deriva de manera habitual
al paciente a la unidad de cuidados paliativos en una etapa temprana de la
enfermedad

EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PRECOCES DE CUIDADOS PALIATIVOS EN EL CANCER 35



Descripcion  Alcance

” Tratamiento oncoldgico habitual que puede incluir cuidados paliativos
Comparacion

estandares.
Efectividad:
e (Calidad de vida evaluada mediante escalas especificas de oncologia
(EORTC QLQ-C15-PAL, FACT-G, FACIT-Pal and short-form FACIT-Pal-14)
que abarcan aspectos fisicos, funcionales, psicolégicos, sociales y
espirituales.
e Depresion, y ansiedad evaluados mediante escalas especificamente
validadas (por ejemplo, Hospital Anxiety and Depression Scale, HADS;
Patient HealthQuestionnaire 9, PHQ-9, etc.)
e Alivio del dolor y otros sintomas tales como nauseas/vémitos, anorexia,
estrefiimiento, disnea, astenia, insomnio, mediante escalas validadas como
BPI 0 ESAS.
Seguridad: eventos adversos
Resultados Supervivencia media
Impacto organizativo (factibilidad):
¢ Dias de hospitalizacién y de estancia hospitalaria (en cualquier dispositivo
de hospitalizacion)
e Numero de visitas a atencion primaria, atencion hospitalaria especializada
0 urgencias
* Numero y horas de visita del equipo de soporte, médico, personal de
enfermeria o trabajador social al domicilio
e Transporte en ambulancia
e Lugar de la muerte
Impacto econémico: uso de recursos y costes.
Satisfaccion, aceptabilidad y experiencia del paciente y/o cuidadores.
Efectividad y consumo de recursos: ensayos clinicos aleatorios (ECASs),
Disefio de revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorios y metanalisis.
estudios Satisfaccién del paciente: estudios de tipo cuantitativo o cualitativo sobre

satisfaccion, aceptabilidad y experiencias del paciente/o cuidador.

3.1.2 Estrategia de busqueda bibliografica

El proceso de recuperacion de la informacion se llevo a cabo de acuerdo con
las directrices de la Red Europea de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(EUnetHTA, European Network for Health Technology Assessment) (29).

La bidsqueda se ejecuté en octubre de 2019. En primer lugar, se consul-
taron las bases de datos especificas de informes de evaluacién y revisiones
sistemadticas para localizar informes o revisiones/metaandlisis de calidad
sobre la misma pregunta de investigacion (pregunta PICOD). A través de
esta busqueda se localiz6 una revision sistemadtica de la Cochrane del 2017
(24), cuya bisqueda fue actualizada a efectos del actual informe. La revisién
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se complementd con una buisqueda en las bases de datos de guias de practica
clinica. Se utilizaron en la busqueda las siguientes fuentes de informacién:

Bases de datos de guias de practica clinica:
e GIN
e Trip database
e Australian Clinical Practice Guidelines
e ACP on line
e CPG infobase

Bases de datos de informes de evaluacién de tecnologias sanitarias y revi-
siones sistematicas:

e INAHTA database

e Cochrane Library

Bases de datos generales:

e Medline

e EMBASE
e CINAHL
e PsycINFO

Ensayos clinicos:
¢ (linicaltrials.gov
e EU clinical Trials registry

e ICTRP (OMS)

Se utilizaron los mismos términos y estrategias de bisqueda de la
Cochrane (Anexo A). Se emplearon estrategias especificas para cada una
de las bases de datos generales y especificas utilizando términos libres y
palabras clave para buscar en titulos y resimenes y combindndolas con
descriptores especificos. El proceso se completé mediante una bisqueda en
metabuscadores como Google académico para buscar informacion epide-
mioldgica y otra literatura gris relevante sobre la enfermedad e intervencion
no localizada en las bases de datos anteriormente citadas.
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También se procedid a la revisiéon manual de las referencias de los
trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no recupe-
rados en las bisquedas automatizadas.

3.1.3 Seleccién de los estudios y extraccion de la informacién

Los registros recuperados a través de la busqueda fueron exportados al
gestor bibliografico Endnote X.8. Tras eliminar los duplicados electrénica-
mente fueron revisados por dos investigadores independientes. Los estudios
originales fueron seleccionados atendiendo a la pregunta PICOD y a los
criterios de elegibilidad adicionales descritos en la tabla 2. Se consideraron
Unicamente estudios originales publicados en revistas con revisién por
pares. Se excluyeron restimenes de actas a congresos, editoriales y cartas al
editor. También estudios publicados en idiomas diferentes al inglés, espafiol,
francés, italiano o portugués. La seleccion fue realizada por dos investiga-
dores independientes, preselecciondndose para lectura a texto completo
todos los que fueron marcados como potencialmente relevantes por uno
de los dos revisores. La evaluacién de los articulos fue también realizada de
forma independiente y las discrepancias entre los autores se resolvieron por
consenso. Se discutieron las razones de los desacuerdos y de no llegar a un
consenso, se recurrio a un tercer evaluador.

Tabla 2. Criterios de elegibilidad

Criterio de inclusion/exclusion

Se incluyeron estudios originales publicados en revistas con
) o revision por pares o revisiones sistematicas
Tipo de publicacion ) _
Se excluyeron resimenes de actas a congresos, editoriales, cartas

al editor
Tamafo de muestra No se restringié por tamafio muestral
Calidad de la evidencia No se restringi6 por calidad de la evidencia

Se incluyeron estudios publicados en inglés, espanol, francés,
italiano o portugués

Idioma

Los datos relevantes fueron extraidos y registrados en tablas de extrac-

cién de datos por un autor y revisados por otro. Se recogié informacion sobre

las caracteristicas del estudio, caracteristicas de la poblacidn, caracteristicas

de la intervencion y/o control, los resultados de efectividad, impacto organi-
zativo, satisfaccion, aceptabilidad y experiencia de pacientes y cuidadores.
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3.1.4. Evaluacion y sintesis de la evidencia

La calidad de evidencia se evalu6 mediante el sistema GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation) en el caso
de los estudios cuantitativos y se utilizo la version GRADE-CERQual para
los estudios cualitativos que analizaron la satisfaccidon y aceptabilidad del
paciente y/o cuidador (30,31). Para evaluar el riesgo de sesgo de los estudios
se utilizo la herramienta A Measurement Tool to Assess systematic Reviews
(AMSTAR-2) (32) en el caso de revisiones sistematicas y la herramienta
Cochrane Risk of Bias (RoB) 2.0 para ECAs (33). Para la evaluacién de los
estudios cualitativos se emple6 la herramienta CASP (Critical Appraisal
Skills Programme) (34). La valoracién de la calidad de la evidencia fue
realizada por dos revisores de forma independiente y ciega. En caso de
discrepancias entre los revisores, éstas se resolvieron mediante consenso.

Aunque se valoré la pertinencia de realizar un metanalisis, dada la
heterogeneidad de los estudios incluidos se llevo a cabo una sintesis narra-
tiva de los datos. En el caso de los estudios cualitativos se realizé una sintesis
temadtica de los hallazgos.

3.1.5 Metodologia para la incorporacion de la vision del paciente

En este informe han participado dos familiares de pacientes que recibieron
cuidados paliativos.

Su participacién consistié en la revisiéon del borrador del informe y en
la aportacion de sus perspectivas sobre los cuidados paliativos en general,
sobre los precoces, ademads de posibles barreras y limitaciones a este tipo
de cuidados y su valoracion sobre las variables de resultado utilizadas en
los estudios. Para facilitar la recogida de la informacién el equipo técnico
mantuvo diferentes conversaciones telefénicas y presenciales.

Se analizaron las transcripciones de las conversaciones e informacion
escrita aportada. Los principales resultados fueron analizados por una de
las autoras de este informe de Avalia-t y revisadas por las otras dos autoras
de Avalia-t.
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4 Resultados

4.1 Descripcion de la evidencia disponible

4.1.1. Resultados de la busqueda

Figura 2. Diagrama de seleccion de los estudios
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Después de eliminar los duplicados se obtuvieron un total de 1100 registros.
Tras la lectura de los titulos y resimenes fueron excluidos 356 y se prese-
leccionaron 23 para su lectura a texto completo (figura 2). De estos, fueron
excluidos 13 por no cumplir con los criterios de elegibilidad. Se incluyeron
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10 estudios en el informe: 1 revisién sistematica, 6 ensayos clinicos aleatorios
y 3 investigaciones cualitativas. La revision sistemadtica incluy6 7 ensayos
clinicos aleatorios;?2 de tipo grupal (cldster), considerando las clinicas como
unidades de aleatorizacién. En el Anexo B se proporcionan los motivos
concretos de exclusion de los estudios que fueron leidos a texto completo.
En el Anexo C se proporcionan las tablas de evidencia de los estudios
incluidos.

4.2 Caracteristicas de los estudios

4.2.1 Caracteristicas de los estudios cuantitativos

Caracteristicas generales

Se han incluido un total de 13 ECAs. Los incluidos en la revisién de la
Cochrane (24) proceden de Estados Unidos (n=5), Canadd (n=1) y
Australia (n=1) (tabla 3, Anexo C). Los seis ECAs adicionales identificados
a través de la actualizacion (35-40) han sido realizados en Estados Unidos
(n=2), Canada (1), Bélgica (n=1), Dinamarca (n=1) y China (n=1). En total,
se incluyeron resultados sobre 2778 pacientes y 500 cuidadores (tabla 4,
Anexo C).

Los tamafios de muestra variaron entre los 120 y 461 participantes. La
mayoria de los estudios presentaron resultados de seguimiento £3-4 meses
(35, 37-46). Dos refirieron resultados a 6 meses (36, 47) y dos a 12 meses
(48,49).

Caracteristicas de la poblacion

Cinco de los siete estudios de la revision Cochrane (41, 42,45, 46, 48,49) y
tres de los recuperados en la actualizacion incluyeron pacientes con distintos
tipos de tumores avanzados (36, 38, 40) (tablas 3 y 4, Anexo C). En el caso
de Vanbutsele et al (36) solo se consideraron tumores sélidos. Uno evalué
cancer de pulmoén y cancer gastrointestinal de tipo no colorrectal (35), dos
investigaron especificamente cancer de pulmén de células no pequeiias ((37,
47) y dos cancer de pancreas metastasico o avanzado localmente inoperable
(39, 44). Seis estudios investigaron cuidadores ademads de pacientes (39-44,
46, 48).

La edad media de los participantes se situd entre los 57 y los 67 afios.
El porcentaje de hombres fue ligeramente superior al de las mujeres en 8
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estudios, y en cuatro de ellos, las mujeres constituyeron la mayoria (38, 40,
45,46), mientras que en uno se incluyeron porcentajes similares de hombres
y mujeres (39). La mayoria de los participantes estaban casados o vivian en
pareja, representando este porcentaje 3 80% en algunos estudios (36, 39,
40). En la revision de la Cochrane (24) se indica que en 3 estudios > 85%
de los participantes habian recibido nueve o mas afios de educacién y un
75% estaba en paro. Respecto a los seis estudios identificados en la actuali-
zacion de la revision, tres incluyen mayoritariamente personas con estudios
superiores (>secundaria) (39, 40, 47) y dos con estudios inferiores (36, 37).
El resto de los estudios no proporciona informacion al respecto. Solo dos
estudios proporcionan informacién al respecto del estado ocupacional/
nivel econdémico. En el estudio de Schenker et al (39), el nivel de empleo
es del 100% y el 57% de los participantes refieren llegar a final de mes sin
problemas o con un pequefio ahorro. En la investigacion de McDonald et al
(40), el porcentaje de desempleados es del 14.8%.

Caracteristicas de la Intervencion

Los estudios investigaron modelos coordinados (4 estudios) e integrados (9
estudios). Ninguno de ellos investigé modelos centrados en el especialista
(tablas 3 y 4, Anexo C).

Modelo coordinado

En tres de los estudios de la Cochrane (24) el modelo de intervencion de
paliativos fue coordinado. Un/una profesional de la enfermeria, del servicio
de oncologia, con formacion en cuidados paliativos se encargé de coordinar
las acciones entre los distintos especialistas. En el estudio de Bakitas et al del
2009 (ENABLE II) (41, 42), se proporcionaron CP paliativos ambulatorios
y el manejo y la educacidn se realiz6 a través de una intervencion telefénica.
La intervencion, aplicada por dos profesionales de la enfermeria de practica
avanzada, consistio en cuatro sesiones iniciales dirigidas a la educacion
y resolucién de problemas, y un seguimiento mensual posterior hasta la
muerte o el fin del estudio. Se evalud sistematicamente la angustia y cuando
se identificaron problemas, los pacientes fueron animados a contactar con
oncologia o con el equipo de cuidados paliativos. En el ENABLE III (48),
todos los pacientes recibieron tratamiento oncoldgico estdndar. La inter-
vencién consistié en una consulta inicial con un facultativo de CP y seis
sesiones telefénicas de entrenamiento proporcionadas por un/una profe-
sional de la enfermeria de practica avanzada. Las primeras tres sesiones se
dirigieron a la solucién de problemas, manejo de sintomas, auto-cuidados,
identificacién y coordinacion de recursos locales, comunicacion, toma de
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decision y planificacion de cuidados avanzados. En las dltimas se imple-
menté un enfoque que animaba a los pacientes a reconocer los desafios y la
oportunidad de crecimiento personal. Después de estas semanas se realizo
un seguimiento mensual telefénico para reforzar contenidos, identificar
nuevos retos o aspectos de coordinacién. En el estudio de McCorkle et
al (45) la intervencion, que durd 10 semanas, fue abordada por un grupo
multidisciplinar de expertos. Incluy6 el seguimiento del estado del paciente,
manejo de sintomas, ejecucion de procedimientos de cuidado complejos,
educacion a pacientes y cuidadores, esclarecimiento de dudas, coordinacion
de los cuidados, respuesta a la familia, promocion de la calidad de vida y
colaboracién con otros proveedores. Una enfermera de practica avanzada
contactdé con los participantes durante las primeras 24 horas y después
semanalmente a través del teléfono o reuniones programadas (5 visitas a la
clinica y 5 llamadas telefénicas). El equipo trabajé junto para implementar
las distintas acciones.

En la actualizacién se recuperd un estudio en el que sus autores
describian el modelo a estudio como colaborativo, que podria considerarse
intermedio entre coordinado e integrado (39). En este estudio, el grupo
estaba constituido por personal facultativo de oncologia y de cuidados
paliativos. La intervencién consistio en una consulta inicial con el facultativo
de CP y después consultas mensuales de seguimiento durante los primeros
3 meses y después segin fuese necesario. Antes de la visita, los pacientes
cumplimentaron una encuesta sobre lo que les gustaria discutir con el
personal médico y se evalud la carga sintomatica y el nivel de angustia.
Las visitas abordaron: 1) las relaciones y vinculos; 2) conocimiento sobre
la enfermedad, preferencias y dudas; 3) necesidades del paciente y 4)
recursos, revision y siguientes pasos. Se desarrollé un manual describiendo
los dominios a abordar en las visitas, el lenguaje mas adecuado y el proceso.
También se envid un correo a los oncélogos y clinicos de CP para recordarles
la participacion y fomentar la comunicacion.

Modelo integrado

Cuatro de los estudios incluidos en la revisién Cochrane y cinco de los
identificados en la actualizacién emplearon un modelo de CP integrado.
En cuatro de los estudios el manejo de los pacientes se realizé de acorde
a la guia del proyecto de Consenso Nacional de EEUU para la atencién
a la calidad. En las dos investigaciones realizadas por el grupo de Temel
et al (47), los participantes se reunieron con un miembro del grupo de CP,
conformado por médicos especializados en CP o enfermeras de practica
avanzada, durante las primeras 3 0 4 semanas tras el diagndstico y después
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al menos una vez al mes ambulatoriamente hasta la muerte. Se concertaron
visitas adicionales a discrecion del paciente, onc6logo o proveedor de CP. En
el primer estudio se refiere que se prestd especial atencién a la evaluacion
de sintomas fisicos y psicoldgicos, establecimiento de metas, asistencia de
la toma de decisiones al respecto del tratamiento y la coordinacién de los
cuidados atendiendo a las necesidades personales del paciente. En el estudio
de Maltoni et al (43,44),los pacientes se reunieron con un facultativo clinico
de CP durante las primeras dos semanas de reclutamiento y después cada
dos o cuatro semanas hasta la muerte. El especialista de CP prescribié
farmacos y solicito otras intervenciones fisicas, psicoldgicas o espirituales,
aunque la toma de decisiones se compartié con el oncélogo. En el estudio
de Zhuang et al (37), el seguimiento fue mensual y lo realizaron igualmente
facultativos médicos y o enfermeras de practica avanzada. Se utilizé un
modelo electrénico de historia clinica para evaluar la condicion fisica y
psicosocial, establecer objetivos y proporcionar los servicios médicos.

En cuanto a los estudios de Zimmermann et al (40, 46), el grupo
de intervencién recibié cuidados paliativos de forma simultdnea a los
cuidados oncoldgicos. La intervencién a pacientes y cuidadores consistié en
una consulta y un seguimiento mensual por parte del equipo de cuidados
paliativos (médicos o enfermeras de practica avanzada). Ademads de una
evaluacion rutinaria de los sintomas fisicos y psicoldgicos de los pacientes,
se discutié su manejo, los objetivos de los cuidados, la planificacién de los
cuidados avanzados y el apoyo social, emocional y espiritual. En cuanto al
cuidador, el objetivo fue proporcionar apoyo social, emocional y recursos
para asistir en el cuidado de los pacientes. Se activé una linea de apoyo 24
horas.

El grupo de Tattersall et al (49) proporcion6 los CP mediante reuniones
con una enfermera del equipo hospitalario. La enfermera proporciond a los
pacientes informacién al respecto de los servicios disponibles, el control de
sintomas y se ofreci6 para organizar una cita con el médico de CP. También
se ofreci para llamarles mensualmente para hablar del estado de salud o
darles sus datos de contacto.

Vanbutsele et al (36) programaron una primera consulta con el equipo
de enfermeria en las 3 primeras semanas después del diagndstico y después
consultas mensuales hasta la muerte. El médico de CP visit6 a los pacientes
después de la consulta con enfermeria. La intervencién consté de 4 fases: 1)
sesiones formativas organizadas por el personal especialista en oncologia
para formar al personal de enfermeria sobre los tratamientos del cancer y
entrenarlo en el uso de las escalas de evaluacion;2) consultas mensuales con
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el equipo de enfermeria para entrevistar a los pacientes sobre el manejo de
sintomas, afrontamiento psicoldgico y espiritual y toma de decisiones; 3)
determinacién mensual de sintomas con ESAS y 4) integracion de cuidados
paliativos en pacientes oncoldgicos con la participacién de enfermeria en
las reuniones mensuales y la incorporacién de sus resultados a la historia
clinica electrénica.

En el estudio de Groenvold et al (38) la intervencion fue adaptada al
paciente. El paciente fue remitido al equipo de CP, que determiné el ndmero
y frecuencia de las visitas, asi como los tratamientos e intervenciones,
siguiendo el Documento Blanco de la Asociacién Europea de Cuidados
Paliativos. Después de las 8 semanas de seguimiento permanecieron en
contacto si se consideré relevante. Los modelos de paliativos incluyeron
residencias, clinicas ambulatorias, camas hospitalarias o consultas en otros
departamentos.

Comparador

El comparador en todos los estudios fue el tratamiento oncoldgico habitual
con acceso a CP cuando estos formaban parte de la préctica clinica diaria.
En las investigaciones realizadas por el grupo de Bakitas et al (41, 42, 48),
se indica que todos los pacientes tuvieron acceso a oncologia y servicios de
apoyo, incluyendo consultas con el equipo de CP. En los estudios de Temel et
al (47) y Maltoni et al (43,44) los pacientes podian reunirse con el equipo de
CP a peticién del oncdlogo, el propio paciente o la familia. Dos grupos (45,
49) refieren que solo se realizaron consultas con CP a peticion del oncélogo.
Otros dos (39, 40), que todos los pacientes recibieron CP cuando se consi-
der¢ apropiado. La practica estandar en Bélgica es que todos los pacientes
con cancer avanzado reciban una primera consulta con una enfermera
especializada en cuidados oncoldgicos, un nutricionista y un psicélogo y
que las consultas de seguimiento se hagan segiin demanda del paciente (36).
Zimmermann et al (46) dirigieron el estudio al seguimiento de los sintomas
en clinicas ambulatorias, servicios hospitalarios o atencién domiciliaria. En
dos estudios (37,38) no se proporciona informacion al respecto.

Variables de resultado

Todos los estudios incluidos evaluaron la calidad de vida. En 10 se consider6
como resultado primario; en 3 no se diferencian entre variables primarias o
secundarias (37,39, 48). Para evaluar la calidad de vida se emplearon diversas
escalas, entre ellas la EORTC QLQ-C30, McGill (MGQ), SCNS, MQOL,
CQoL-C, SF-36v2, FACT-Hep, FACIT-Pal, FACT-G, QUAL-E, PEACE,
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QOL, SSLQ) (tablas 3 y 4, Anexo C). En 10 estudios ademads de la calidad
de vida, se evaluaron otras variables que incluyeron angustia/malestar y
depresion, estado de animo (mediante las escalas HADS-A, HADS-D,
HAM-D, CES-F, BDI Y PHQ-9), supervivencia, aceptabilidad, factibilidad
y recursos econdmicos utilizados.

4.2.2. Calidad de la evidencia de los estudios cuantitativos

La revision de la Cochrane (24) fue juzgada de calidad moderada segtin
la herramienta AMSTAR-2, debido a la inclusién en el metaandlisis de
estudios con alto riesgo de sesgo y a la no justificacién de la inclusiéon de
estudios altamente heterogéneos (tabla 6, Anexo D). Segtin la evaluacién
de sesgos realizada por los autores del informe de la Cochrane, los siete
estudios incluidos en dicha revisiéon describen adecuadamente el procedi-
miento de asignacion de la aleatorizacién y cuatro también proporcionan
un adecuado ocultamiento de la asignacion (41, 44-46, 49). Los autores
valoraron que seis de los siete estudios presentaban un elevado riesgo de
sesgo debido al no cegamiento de los participantes (35, 41, 44, 45, 48, 49).
Cinco de los estudios no proporcionaron informacién sobre el cegamiento
con respecto a la medicidn de resultados y fueron clasificados con un riesgo
incierto en este dominio (35,44, 45,48, 49). Otro estudio fue considerado de
alto riesgo al indicar explicitamente que el investigador no estaba cegado
(46). No se estim6 que existia riesgo por datos incompletos en ninguno de
los estudios. Se juzgd que un estudio presentaba alto riesgo de sesgo debido
a la notificacion selectiva de resultados (49).

Respecto a los estudios incluidos en la actualizacion de la revision,
segun la herramienta RoB-2, se valoré que cuatro presentaban una dudosa
descripcién del proceso de aleatorizacién (tabla 7 Anexo D). Se juzgd que
cinco presentaban un alto riesgo de sesgo como consecuencia de la falta de
cegamiento de los evaluadores debido a que se estimo que el conocimiento
de la intervencion podria haber dado lugar a desviaciones en la intervencion
prevista. Asimismo, cinco fueron considerados sesgados en cuanto a la medi-
cién de resultados debido a la falta de cegamiento de los pacientes (35-38,
40). La falta de datos o la seleccion de los resultados reportados también fue
responsable de alto/dudoso riesgo de sesgo en varios estudios. En la figura
3 se presenta un grafico de barras ilustrando los sesgos identificados a nivel
de los distintos estudios en la actualizacion de la revision.
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Figura 3. Relaciéon de sesgos identificados a nivel de los distintos estudios (%)
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Atendiendo a los distintos sesgos se valoré que el riesgo global de sesgo fue
alto en todos los estudios evaluados. En la figura 4 se representan los resul-
tados de la evaluacion global del riego de sesgo de los estudios incluidos en
la actual revision.

Figura 4. Valoracion global del riesgo de sesgo a nivel de los estudios incluidos
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4.2.3 Caracteristicas de los estudios cualitativos

Se incluyeron tres estudios cualitativos (50-52) (tabla 5, Anexo C). Dos de
ellos constituyen estudios anidados en el ECA de Zimmermann et al (46),
cuyas caracteristicas estan descritas anteriormente. El primero de estos
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estudios, del 2016 (50), recluté pacientes y cuidadores de ambos brazos
(intervencién y control) con una mezcla de pacientes con puntuaciones altas
y bajas en las escalas de calidad de vida, satisfaccion y distintas edades y
sexo. El estudio incluyé 71 participantes, 48 pacientes y 23 cuidadores, a los
que se les realiz6 una entrevista semi-estructurada. La mayoria de los entre-
vistados fueron mujeres (73.1% en grupo CP; 45.5% grupo convencional)
de nivel educativo alto (92.3% % en grupo CPy 81.6% grupo convencional).
El segundo, publicado por Hannon et al en 2017 (51), incluy6 26 pacientes
y 14 cuidadores pertenecientes al brazo de intervencién. Un 73,1% de los
pacientes y un 57.1% de los cuidadores pertenecian al sexo masculino; 92.3%
y 71.4% tenian estudios a nivel de “college” o universidad.

El otro estudio incluido form¢ parte de un ECA multicéntrico reali-
zado en 3 centros suizos (SENS-trial) (52). Inicialmente se incluyeron 10
pacientes con cancer localmente avanzado que no respondian a tratamiento
curativo, pero se ampli6 hasta 20 para alcanzar la saturacion de informacién.
El165% fueron hombres.

Variables de resultado

El estudio de Zimmermann et al (50) se dirigi6 a la evaluacién de la
percepcidn inicial del significado de CP, la fuente de estas percepciones,
las reacciones iniciales a CP, las percepciones después del tratamiento y
el cambio en el nombre, concepto o marco de los CP. Hannon et al (51)
entrevistaron a los pacientes sobre su experiencia con el equipo de CP y si
encontraron los CP beneficiosos o no. En el SENS-trial (52) se exploraron
las experiencias con la intervencién precoz, su aceptabilidad y el impacto
en la calidad de vida.

4.2.4 Calidad de los estudios cualitativos

Las principales limitaciones metodolégicas de los estudios cualitativos
incluidos tienen que ver con la estrategia de seleccion (que no fue clara
en ninguno de los tres estudios incluidos); la reflexividad (no descrita en
ninguno de los tres estudios), y en la descripcidon del andlisis y exposicién
de los resultados (que no fue clara en ninguno de los tres estudios (tabla 8,
anexo D). Ademads, también se detectaron ciertas limitaciones con la reco-
gida de los datos en el caso de Hannon et al (51), y Zimmerman et al (50).
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4.3 Resultados de efectividad relativos al paciente
4.3.1 Supervivencia

Cinco de los siete ECAs incluidos en la revisiéon Cochrane proporcionaron
resultados de supervivencia (41,43,44,47-49). En el ensayo clinico ENABLE
IT (41) la mediana de supervivencia fue mayor en el grupo de intervencién
que en el grupo control (14 meses versus 8.5 meses), pero la diferencia entre
los grupos no fue estadisticamente significativa (HR=0.8 IC95% 0.80 a 1.08;
p=0.14). Si se alcanzé la significacion estadistica en el ensayo ENABLE III)
1(48), (18.3 versus 0.64), siendo la HR de 0.64 (IC95% 0.42 a 0.96; p=0.03).
Temel et al (47) también observaron una mayor supervivencia en el grupo de
CP frente al grupo control (11.6 meses versus 8.9 meses), con una HR=0.59
(P=0.01). Maltoni et al (43,44) no hallaron diferencias significativas a los 12
meses (38% IC 95% 28 a 48 versus 32% 1C95% 22 a 41) y Tattersall et al
(49) observaron una mediana de supervivencia menor en el grupo control
que en el grupo de CP (7 meses versus 11.7 meses) HR=1.6; P=0.015. El
andlisis agregado de los cuatro estudios que permitieron calcular la HR (41,
47-49), no mostré diferencias significativas entre ambos grupos (HR=0.85
1C95% 0.56 a 1.28), aunque los resultados tienen poca validez al existir gran
heterogeneidad.

Solo dos estudios de la actual revisién evaluaron supervivencia.
Groenvold et al (38) establecieron que el tiempo de supervivencia no difirié
significativamente entre los grupos (323 dias en el grupo CP versus 364 dias
en el grupo control; p=0.16). El estudio de Vanbutsele et al (36) tampoco
mostré diferencias significativas en la supervivencia media (312 en el grupo
CP versus 342 en el grupo de intervencion; p= 0.97).

La calidad de la evidencia, evaluada mediante GRADE, se consider6
muy baja (tabla 9, Anexo D).

4.3.2 Calidad de vida

Todos los estudios incluidos en la revisién Cochrane evaluaron la mejora
en la calidad de vida a las 12 semanas (3 meses). En el ensayo ENABLE
IT se registré una mayor puntuacion en el grupo de CP frente al grupo
estandar empleando la escala FACIT-Pal (diferencia media estandarizada=
0.27 IC95% 0.03 a 0.51) (41, 42). Temel et al (47) también observaron
mejoria en la calidad de vida con la escala TOI FACT-L (diferencia medida
estandarizada=0.52 1C95% 0.13 a 0.91). En el estudio posterior del grupo
de Bakitas et al (ENABLE III) (48), la diferencia entre los grupos no fue
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estadisticamente significativa (diferencia medida estandarizada=0.19 IC95%
0.12 a 0.50). Zimmermann et al (46) observaron una diferencia marginal-
mente significativa en el grupo evaluado mediante la escala QUAL-E pero
ninguna mejora significativa cuando se aplicé la escala FACIT-Sp (diferencia
media estandarizada=0.26). Las diferencias encontradas fueron significativas
con ambas escalas a los 4 meses ((FACIT-Sp +2-46 [15-47] vs -3-95 [14-21],
p=0-006), QUAL-E (+3-04 [8-:33] vs —0-51 [7-62], p=0-003). Tattersall et al
(49) no encontraron una diferencia significativa usando la escala McGill
QOL (diferencia de media 0.08 IC95% -0.70 a 0.82). Tampoco Maltoni
et al (43, 44), (diferencia media estandarizada= 0.33 I1C95% -0.02 a 0.88).
MacCorkle et al (45), al contrario que el resto de los autores, mostraron
mejores resultados de calidad de vida en el grupo estdndar con respecto al de
CP cuando aplicaron la TOI de la FACT-Hep, aunque la diferencia tampoco
fue estadisticamente significativa (diferencia medida estandarizada= -0.04
1C95% -0.59 a 0.51). La diferencia en calidad de vida no fue clinicamente
relevante en ninguno de los estudios. El metaanalisis, que incluy6 todos los
estudios que evaluaron esta variable mostré una calidad de vida ligeramente
superior para el grupo de CP (diferencia media estandarizada 0.27 1C95%
0.15 a 0.38) incluyendo los resultados de Zimmermann et al (46) obtenidos
con la QUAL-E. No se proporcionan los resultados de ese mismo anélisis
empleando la escala FACIT-Sp.

Cinco de los seis estudios recuperados en la actualizacién abordaron
esta variable (35, 36, 38, 39, 47). En el estudio de Vanbutsele et al (36) la
puntuacién global media de calidad de vida a las 12 semanas, medida a
través de la escala EORTC QLQ C30y la escala MQOL de un solo item fue
significativamente mayor en el grupo de CP versus el grupo de tratamiento
habitual (diferencia media: 7.6 (IC95% 0-59 a 14.6) y 1.11 IC95% 0.49 a 1.73,
respectivamente). Estas diferencias se mantuvieron a las 18 y 24 semanas.
No se observaron diferencias significativas en la puntuacion global obtenida
mediante la escala MQOL de puntuacién resumida a las 12 y 18 semanas,
aunque se alcanzo la significacion estadistica a las 24 semanas (0.70 1C95%
0.01 a 1.39). Se observaron diferencias significativas tnicamente en la
funcion fisica y social de las escalas de funcionalidad de la EORTC QLQ 'y
en las funciones psicoldgica y existencial de la escala MQOL. La puntuacion
global obtenida con la escala EORTC QLQ no alcanzé la diferencia clinica
minimamente significativa de 10 durante el seguimiento. Schenker et al (39)
refirieron mejoras en la calidad de vida media a las 12 semanas empleando
distintas escalas, pero no indicaron el nivel de significacion estadistica. La
diferencia medida con la FACT-Hep fue de 12.1, con la QUAL-E de 1.3
y con la PEACE 0.8 para la subescala de aceptacién pacifica y 2.7 para la
subescala de lucha con la enfermedad. Zhuang at al (37) también indic6 que
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las puntuaciones obtenidas con las escalas QOL y SSLQ fueron significati-
vamente superiores a las del grupo control (p<0.05) pero no proporcionaron
datos al respecto.

Temel et al (35) no observaron diferencias estadisticamente significa-
tivas en las puntuaciones globales obtenidas en FACT-G a las 12 semanas
(diferencia media ajustada=2.4 1C95% -0.38 a 5.18). La calidad de vida
mejord en el subgrupo de pacientes con cancer de pulmon (diferencia media
ajustada=5.04 1C95% 2.04 a 8.69) pero no difiri6 significativamente en el
grupo de tumores gastrointestinales (GI) (diferencia media ajustada=-0.23
1C95% -3.53 a 3.08). La diferencia global en la calidad de vida aumenté a
las 24 semanas (diferencia media ajustada 5.36 (IC95% 2.04 a 8.69). La dife-
rencia no fue significativa para el grupo de tumores GI. La calidad de vida
no difiri6 significativamente a los 2,4 y 6 meses antes de la muerte. Groen-
vold et al (38) establecié como variable primaria el cambio en la escala de
sintomas de la EORTC QLQ-C30, que se valoré como la necesidad primaria
del paciente. No observo ninguna mejora en esta escala con respecto a los
cuidados convencionales (diferencia media ajustada=-4.9 IC95% -11.3 a 1.6).
Tampoco en ninguna de las otras escalas de la EORTC QLQ-C30 evaluadas
(funcién fisica, funcién laboral, funcién emocional).

La calidad de la evidencia, evaluada mediante GRADE, se considerd
muy baja (tabla 9, Anexo D). No se considerd apropiado realizar un metaa-
nélisis debido a que las escalas empleadas no abordan los mismos dominios
y se observa que los resultados pueden diferir atendiendo al tipo de escala.
No existen estudios suficientes para realizar andlisis por subgrupos.

4.3.3 Depresion

Cinco estudios incluidos en la revision Cochrane evaluaron la depresion
a las 12 semanas (41-45, 47, 48). En el primer estudio de Bakitas et al (41,
42), el estado de animo depresivo, medido a través de la escala CES-D, fue
ligeramente inferior en el grupo de CP precoces frente al grupo control
(diferencia media estandarizada=-0.15 IC95% -0.39-0.09). En la segunda
publicacién, no encontraron diferencias entre los grupos (diferencia de
media estandarizada=0.06 IC95% -0.25 a 0.37) (48). El grupo de Temel (47)
y Maltoni (43, 44) tampoco observé mejoras significativas en el estado de
dnimo depresivo empleando la escala HADS-D (diferencia media estanda-
rizada=-0.23 IC95% -0.62 a 0.16 y -0.25 IC95%-0.60 a 0.10, respectivamente).
Tampoco McCorkle et al (45) con la PHQ-9 (diferencia media estandari-
zada=0.11 IC95% -0.44 a 0.66). El resultado agregado de los 5 estudios,
que incluyen un total de 762 participantes mostré que el estado de 4nimo
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depresivo no difiere significativamente entre el grupo de CP precoces y el
grupo de paliativos convencionales (-0.11 IC95% -0.26 a 0.03). El resultado
debe ser interpretado con cautela dado que ha sido obtenido empleando
multiples escalas distintas.

La depresion fue investigada en tres estudios de la actual revision (35,
36,39). En el estudio de Temel et al (35) no se encontraron diferencias en
las puntuaciones obtenidas con la escala PHQ-9 a las 12 semanas (diferencia
de media ajustada=-0.78 IC95% -1.76 a 0.21) o a las 24 semanas (diferencia
media ajustada=-1.17 IC95% -2.3 a 0.01). El analisis por subgrupos mostré
que la depresién mejord en el grupo de cancer de pulmon, pero no en el
cancer GI. Schenkel et al (39) mostraron una diferencia en las puntuaciones
de -0.8 con la escala HADS-D y de -2.5 con la escala PHQ-9. No indicaron
la significacion estadistica. Vanbutsele et al (36) indicaron que no existian
diferencias significativas en los sintomas de depresion y ansiedad (HADS-D,
HADS-A y escala PHQ-9) pero no proporcionaron datos al respecto.

La calidad de la evidencia, evaluada mediante GRADE, se considerd
muy baja (tabla 9, Anexo D).

4.3.4 Control de sintomas

Todos los estudios de la revision Cochrane consideraron entre sus objetivos
la evaluacion de los sintomas a las 12 semanas. Temel et al (47) refirieron
que los participantes asignados al grupo de CP consiguieron una menor
intensidad de sintomas en la subescala LCS del FACT-L. Maltoni et al
(43, 44) detecté una menor intensidad de sintomas aplicando la subescala
HCS de la FACT-Hep (-0.38 IC95% -0.73 a -0.03). Bakitas et al 2009 (41,
42) observaron que la medicion con la escala ESAS no mejoré significati-
vamente entre el grupo de CP precoces y el de cuidados convencionales
(diferencia media estandarizada= -0.22 IC95 -0.46 a 0.02). Las mejoras
tampoco fueron significativas en el estudio realizado con posterioridad
(diferencia media estandarizada= -0.30 1C95% -0.61 a 0.01) (48) o en el
estudio de Zimmermann et al (46) (diferencia media estandarizada=-0.13
1C95% -0.37 a0.11). Ambos emplearon la subescala del impacto de sintomas
de la QUAL-E.McCorkle et al (45) no encontraron ninguna diferencia entre
los grupos con la escala SDS (diferencia media estandarizada= 0.05 IC95%
-0.60 a 0.70). Tampoco Tattersall et al (49) con la escala RCS (diferencia
media estandarizada= 0.20 IC95% -0.56 a 0.96). El analisis agregado de los
siete estudios (1614 participantes) muestra que los pacientes que reciben
CP precoces presentan menor intensidad de sintomas (diferencia media
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estandarizada=-0.23 IC95% -0.35 a -0.10). Se indica que el tamaiio del efecto
es pequeilo segun criterios estandares.

En cuanto a la actual revision, se identificaron tres estudios que abordaron
sintomas (36, 38, 39). Los grupos de Groenvold (38) y Vanbutsele (36)
proporcionaron los resultados obtenidos con las subescalas de sintomas
de la EORTC. En el estudio de Groenvold et al (38) solo se observan
diferencias significativas en cuanto a nauseas/vomitos (diferencia media
ponderada= -5.8 (-10.3 a -1.2). Vanbutsele et al (36) refieren que las escalas
de sintomas no difirieron significativamente entre los grupos, excepto para
astenia y diarrea a las 18 semanas. Schenker et al (39) indican que un 36%
de los pacientes que fueron entrevistados estdn de acuerdo/muy de acuerdo
que los CP precoces mejoran el dolor y otros sintomas, el 21% no estad de
acuerdo ni en desacuerdo y el 21% estd en desacuerdo. E1 21 % no contesta.

La calidad de la evidencia, evaluada mediante GRADE, se consideré muy
baja (tabla 9, Anexo D).

4.4 Resultados de efectividad relativos al
cuidador

El efecto sobre el cuidador se consideré como variable secundaria en la
revisiéon Cochrane; dos estudios proporcionaron resultados al respecto (46,
48). Bakitas et al (48) indicaron que la puntuacién obtenida para depresion
con la escala CES-D, mejor¢ significativamente desde el inicio del estudio
(diferencia media de= 3.4; p=0.02). Los autores mostraron diferencias
significativas entre los grupos a favor del grupo de CP precoces para
depresion (diferencia media=-3.8; p=0.02) y carga de estrés medida con la
escala Montgomery-Borgatta (diferencia media=-1.1; p= 0.01) pero no para
calidad de vida, carga objetiva o carga por demanda (p< 0.05) (53). McDo-
nald et al (40) no reportaron diferencias significativas en las puntuaciones
obtenidas en calidad de vida a los 3 0 4 meses con ninguna de las escalas
empleadas (SF-36 PCS, SF-36 MCS y CQoL-C). La satisfaccién medida
con la FAMCARE-19 fue significativamente mejor en el grupo de CP en
comparacion al grupo control (p<0.05).

En otro estudio identificado en esta revisién (39) se observo que los
cuidadores presentaron peor estado de dnimo depresivo y mds ansiedad
en el grupo de CP precoces que en el grupo de cuidados convencionales
(diferencia de 1 con la escala HADS-D). Este grupo también presentd
mayor puntuacion en el termémetro de distrés (diferencia 3.9).
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4.5 Seguridad

Un estudio incluido en la revision Cochrane (49) informé de un mayor
porcentaje de participantes en el grupo de CP tempranos con puntua-
ciones altas de dolor y falta de apetito y un mayor nivel de necesidades no
satisfechas. El resto de los estudios incluidos en la revision Cochrane no
informaron de eventos adversos, y tras una peticion de esta informacion, sus
autores principales declararon que no habian observado eventos adversos
durante su estudio, describiendo la tolerabilidad de los CP precoces como
muy buena.

En los estudios nuevos incluidos en este informe no se reportaron
eventos adversos.

4.6 Uso de recursos

4.6.1 NuUmero de visitas a CP

Esta variable no se consider6 relevante a efectos de la revision Cochrane
pero se extrajeron los datos de uso de recursos de los estudios incluidos en
dicha revision, en caso de existir. Respecto a la actual revision, Temel et al
(35) refirieron que el nimero medio de visitas a CP a las 24 semanas de
seguimiento fue de 6.54 (0-14) en el grupo de intervencién y 0.89 (0-7) en el
grupo de cuidados convencionales. E1 97.7% de los pacientes en el grupo de
CP mantuvo una/varias consultas con CP frente al 34.3% de los controles.
El nimero medio de pacientes que visitaron CP durante las 12 semanas
de seguimiento en el estudio de Schenker et al (39) fue de 1.3 (DE 1.1);
cuidadores 1.1 (DE 1.1). E1 70% de los pacientes y el 60% de los cuidadores
acudio a alguna consulta durante ese periodo. En el ECA de Groenvold et
al (38), el 95% de los pacientes realizé una visita al equipo de paliativos
durante las 8 semanas (51% 2-3 visitas) frente al 8.5% de los controles.
Vanbutsele et al (36) refieren que el 89 % de los pacientes mantuvo al menos
una consulta con la enfermera de CP durante las 18 semanas de duraciéon
del estudio. E1 15% acudi6 al menos a una consulta con el médico de CP. A
los 24 meses, un 60% habia tenido al menos 3 consultas con enfermeria y
un 35% habia consultado al médico de CP al menos una vez. En el grupo de
cuidados convencionales, el 18% habia consultado a enfermeria de paliativos
alas 18 semanas y el 1% acudido al facultativo médico; a las 24 semanas un
13% habia acudido a al menos 3 consultas de enfermeria y un 1% mantuvo
consultas con los médicos de CP. McDonald et al (40) refieren que el 100%
de los pacientes y el 85% de cuidadores del grupo de CP asistieron a alguna
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consulta de seguimiento frente al 11% y 10% respectivamente en el grupo
de cuidados convencionales.

4.6.2 Dias de estancia hospitalaria, cuidados intensivos o
urgencias

El consumo de recursos se consideré como variable secundaria en 4 de los
estudios identificados a través de la revision Cochrane (41, 43, 44, 47, 48).
Bakitas et al (41, 48) no encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre los grupos con respecto al nimero de dias de hospitalizacion,
nuimero de dias en la unidad de cuidados intensivos o visitas a urgencias en
ninguno de sus dos estudios (p>0.05). Los autores del de Maltoni et al (43,
44) reflejaron que no habian encontrado diferencias en cuanto a ninguna
admision desde el reclutamiento hasta la muerte (68% versus 73.6%) o en
los 30 dias anteriores a la muerte (50.7% versus 56.3%;p=0.54). No hallaron
tampoco diferencias respecto a las visitas a urgencias realizadas desde el
reclutamiento (38.7% versus 42.2%;p=0.89) o en los dltimos 30 dias (26.7%
versus 28.2% ). Temel et al (47) tampoco hallaron diferencias en ninguno de
estos pardmetros.

En cuanto a los estudios de la actual revision solo uno proporciona
resultados sobre consultas (35). En este documento se indica que no exis-
tieron diferencias en cuanto a las consultas con enfermeras de cuidados
sociales, dietistas o enfermeras especializadas. El nimero de consultas de
psicologia fue significativamente superior en el grupo de CP frente al grupo
control (37% versus 22%; p=0.02).

4.6.3 Lugar de la muerte

Ninguno de los cuatro estudios que evaltian esta variable encuentran una
diferencia significativa en el nimero de participantes que mueren en casa
en el grupo de CP precoces con respecto al grupo convencional ((43,44,47)
(47,48).

4.6.4 Tratamientos oncoldgicos al final de la vida

Tres estudios de la revision Cochrane abordan este resultado. Maltoni et al
(43, 44) indicaron que la proporcién de pacientes que recibieron quimiote-
rapia en los ultimos 30 dias fue significativamente inferior en el grupo de CP
precoces en comparacion al convencional después de ajustar por edad, sexo,
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estado civil y estado funcional (18.7% versus 27.8 %; p=0.036). La diferencia
no fue significativa en las dos tltimas semanas (13.3% versus 11.1%; P=0.83).
En el estudio de Tattersall et al (49) los participantes recibieron los mismos
ciclos de quimioterapia. Zimmermann et al. [S0] tampoco encontraron dife-
rencias significativas en el tratamiento quimioterapico (21% versus 15%;
p=0.14). Temel et al (47) observan que los pacientes en el grupo control
recibieron un tratamiento al final de la vida més agresivo relacionado con
el empleo de quimioterapia durante los dltimos 14 dias de vida, cuidados en
hospicios, y admisién en hospicio 3 dias o menos antes de la muerte (54%
versus 33%; p=0.05).

4.7 Evaluacién cualitativa de la intervencion por
parte del paciente y/o persona cuidadora

En la sintesis cualitativa se han identificado 3 temas principales relacionados
con la aceptabilidad, percepcion y experiencia con los cuidados paliativos.
Para el primer tema se han identificado 2 subtemas.

1 Baja aceptabilidad de los cuidados paliativos relacionada con la percep-
cién y reacciones emocionales:

a) Los cuidados paliativos como sinénimo de muerte o final de la vida y
cuidados pasivos:

Una temadtica reincidente en el estudio de Zimmermann et al (50)
fue que la percepcion inicial que tenian de los paliativos era que se
consideraban sinénimo de muerte o cuidados al final de la vida. Los
CP se percibieron como una forma de cuidados pasivos cuando ya no
existe otra opcién disponible u esperanza. Se asociaron con incapa-
cidad, estar encamado y ser incapaz de cuidarse uno mismo. Muchos
participantes se sentian incomodos con el término “paliativo’, ya que
tanto ellos como sus allegados lo relacionaban con la muerte. Algunos
prefirieron renombrar los cuidados como “control de sintomas” y
referirse a los facultativos de CP como los “especialistas de la medica-
cién o dolor” Otros simplemente especificaron que no era el término
correcto para lo que ellos estaban recibiendo. El término paliativo se
relaciond con una importante carga emocional.

En el estudio de Hannon et al (51) tres pacientes, que no presen-
taban sintomas, refirieron no encontrar beneficios en algunos de los
aspectos de la intervencién. Uno opinaba que el oncélogo deberia
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b)

poder manejar los sintomas, pero si menciond beneficios desde el
punto de vista social y personal. Otro, que si manifesté beneficios
psicosociales y en el manejo de sintomas, coment6 que €l no relacio-
naba CP con el manejo de sintomas y que no se sentia identificado con
el término CP. El tercero, que se sentia bien, consideré que todavia
era muy temprano para pensar en el futuro. Todos consideraron que
el acceso podria ser util para otros y para ellos mismos en el futuro, y
todos estaban incémodos con acudir a una consulta de CP.

Reacciones emocionales negativas asociadas a los cuidados paliativos
y resistencia a participar:

En el estudio de Zimmerman et al (50), los participantes en
ambos grupos (precoces o convencionales) describieron sentir miedo
y pédnico cuando comenzaron los CP. Entre las reacciones comunes,
sobre todo en el grupo control, evitarlos y resistirse. Muchos comen-
taron que no querian pensar sobre los CP y no querfan ahondar en
lo negativo. Otros pensaban que eran irrelevantes para ellos porque
todavia estaba muy lejos, aunque estaban dispuestos a colaborar en la
investigacion para ayudar a otras personas. La resistencia a participar
en CP, fue un tema prominente en el grupo de intervencién, aunque
los participantes indicaron que esta concepcion inicial se disip6 tras
la explicacion del/de la especialista en oncologia o equipo de inves-
tigacion durante el reclutamiento. Los pacientes en el grupo de CP
precoces indicaron que el contacto con el equipo eliminé el estigma,
aument6 la calidad de vida y les proporciond confianza de que tenfan
los recursos para poder seguir adelante. Sin embargo, Fliedner et
al (52) refieren que la participacidn en el ensayo causo una fuerte
impresiéon emocional en los participantes. La mayoria apreciaron
la reflexion sobre el futuro, pero consideraron que no era necesario
ser tan pesimista, y que las discusiones deberian ser en términos
mas positivos. Muchos expresaron que fue dificil y a veces incluso
aterrador hablar abiertamente sobre la muerte. En este estudio se
pusieron de manifiesto diferencias en la percepcion de los cuidados
paliativos precoces en funcion del género, ya que la mayoria de los
hombres consideraron la intervencién muy emocional y la relegaron a
la etapa final, mientras que las mujeres reconocieron el lado practico
y la visualizaron como una guia para planificar el futuro. Para algunos,
la intervencion se produjo bastante pronto, especialmente si estaban
en una fase en dénde tenian que lidiar con el diagndstico.
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Atendiendo a la escala GRADE-CERQual, se valoré que la
confidencia en la evidencia sobre aceptabilidad fue moderada (tabla
10, Anexo D).

2 El valor afiadido percibido por el paciente

En el estudio de Hannon et al (51) los pacientes expresaron apreciar
la rapida resolucién de los sintomas, especialmente del dolor, que era
su méaxima preocupacion. Agradecieron sobre todo el poder hablar de
sus propios problemas personales y resolver dudas, como por ejemplo
cuando necesitarian acudir a urgencias. Se sintieron bien porque alguien
les hiciese un seguimiento y se preocupase por ellos. También apreciaron
la oportunidad de conocer todas las opciones y posibilidades al respecto
de los cuidados en la etapa final de la vida, discutir el prondstico y antici-
parse a los sintomas y los problemas practicos. La mayoria desconocia las
posibilidades; algunos desconocian el concepto de cuidados paliativos y
se sintieron empoderados al conocer esta informacién. La mayoria opind
que la consulta de CP le proporcioné un foro tnico para discutir el final
de la vida abiertamente. Muchos sintieron alivio al poder normalizar el
proceso de muerte y discutir sus miedos, asi como expresar sus preferen-
cias respecto a los cuidados avanzados.

En el estudio de Fliedner et al (52), los pacientes reportaron sentir
alivio de poder hablar de forma realista sobre algunos temas sensibles,
pero algunos comentaron que les daba miedo quedarse en la unidad de
CP solo unas semanas. A los participantes les parecio bien la informacién
oral y escrita, aunque la mayoria opinaba que no la iba necesitar a corto
plazo. La intervencion proporciond seguridad a los participantes que
ya habian empezado a preparar el futuro, ya que les confirmé lo que ya
habian pensado. La mayoria aprendié que los CP no estaban dirigidos
Unicamente a la muerte, sino que abordaban muchas otras facetas. La
intervencion los animé a reflexionar sobre el futuro, para lo que muchos
no estaban preparados. En base a la informacion, conocian a dénde
tenfan que dirigirse en caso de empeorar. A pesar de entender las impli-
caciones, algunos seguian asocidndolos a la etapa final. Todos aquellos
que los asociaron a la muerte, mencionaron estar aliviados de poder
hablar del tema. Algunos querian seguir en control el mayor tiempo
posible o tenfan una actitud positiva a pesar de conocer la naturaleza
de la enfermedad.

La confidencia en la evidencia, evaluada mediante GRADE
CERAQual, se considero baja (tabla 10, Anexo D).
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3 Propuestas de mejora por parte de los pacientes

En el estudio de Zimmerman et al (50), los pacientes sugirieron la
necesidad de educar a la ciudadania, hacer campafias e involucrar a
los equipos de CP durante la etapa de diagndstico como opciones para
desestigmatizar los CP. Se consideré maés ttil que un/una especialista
en oncologia con formacion especifica explicase el tratamiento que el
material escrito. Ninguna de las personas que abogaron por un cambio
de nombre propuso ninguno, aunque aprobaron el nombre de “cuidados
de apoyo”

En el estudio de Fliedner et al (52), los pacientes expresaron que los
CP deberian de iniciarse basandose en las necesidades individuales y en
una adecuada relacién con los profesionales sanitarios.

La confidencia en la evidencia, evaluada mediante GRADE
CERQual, se considerd baja (tabla 10, Anexo D).

4.8 Estudios en marcha a nivel de Espana

No se han identificado ensayos clinicos en marcha a nivel de nuestro pais.

4.9 Incorporacién de la vision del paciente

Participaron dos familiares (mujeres, de edades 82 y 55 afios) que vivieron
la experiencia de un familiar cercano (pareja y padre) con una enfermedad
oncoldgica y una enfermedad en fase avanzada que recibieron cuidados
paliativos entre 12 y 10 meses antes del fallecimiento.

Perspectiva sobre los cuidados paliativos precoces

Las participantes describen una percepcion positiva de los cuidados
paliativos precoces, y los identifican como una intervencién integral, que
mejora el bienestar y control de sintomas, una mejor comunicacién con los
profesionales que favorece la aceptacion del proceso, e incluso se asocia a
mejoras en el proceso de duelo.

Barreras y facilitadores

Como principales barreras para la implementacion de los cuidados palia-
tivos precoces se describen la falta de recursos en el sistema sanitario, una
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mala coordinacién entre los profesionales de paliativos y los diferentes
dispositivos asistenciales (como los de emergencias o primaria), la falta de
formacion de los profesionales y la falta de conocimiento en la sociedad
sobre estas intervenciones precoces. Para esto ultimo se sugiere la necesidad
de poner en marcha campafias de informacion y sensibilizacion, que también
podrian favorecer entre la ciudadania la realizacién de documentos de
voluntades anticipadas o instrucciones previas.

Percepcion de las variables de resultado evaluadas en los estudios

Se describe la complejidad de evaluar los resultados de este tipo de
intervenciones a través de variables como calidad de vida o depresion, y
se sugiere la posibilidad de centrar la evaluacion en variables relacionadas
con el bienestar de los pacientes y sus familiares y cuidadores. También
se destaca la relevancia para la valoracién del beneficio de los cuidados
del uso de variables relacionadas con la adecuacién terapéutica y el uso de
tratamientos oncoldgicos o intervenciones invasivas al final de la vida.
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5 Consideraciones de
implementacion

5.1 Aspectos econémicos

No existe literatura adecuada para establecer los costes y recursos humanos
necesarios para implementar los CP precoces. Atendiendo a los datos
recuperados, se estimarfa que la implementacién de los CP precoces podria
conllevar un aumento en los costes y recursos humanos con respecto a los
convencionales como consecuencia del aumento en el ntimero de consultas
(telefénicas y/o presenciales) con los especialistas o enfermeras de CP. Por
otro lado, algunos estudios sefialan el posible ahorro de costes que supon-
dria el disponer de equipos de soporte de CP hospitalaria, que pudieran
también atender a pacientes en la consulta de CP precoces (54). Asi que,
las implicaciones reales en los costes y organizacién vendrian determinados
en gran medida por el enfoque y tipo de modelo (por ejemplo, integrado o
coordinado), la frecuencia y la duracién de las intervenciones. Tal y como ya
se ha reflejado, no existe un procedimiento estdndar en la actualidad y las
intervenciones varian desde semanales hasta mensuales y existen estudios
en los que se realiza una primera consulta presencial y después las actua-
ciones son telefénicas. Por lo tanto, el impacto presupuestario neto de las
intervenciones precoces en CP podria variar sustancialmente dependiendo
del modelo concreto que se implemente, asi como también dependiendo del
tipo de organizacién preexistente.

Atendiendo a estas consideraciones, no se estimd oportuno realizar
ninguna aproximacion a los costes. Tampoco se valoré realizar una busqueda
especifica para identificar estudios de coste-efectividad, debido a que los
resultados serian contexto-dependientes y no extrapolables.

5.2 Aspectos organizativos

La implementacion de las intervenciones precoces en CP podria suponer
cambios organizacionales sustanciales fundamentalmente asociados a los
recursos humanos requeridos, la habilitacion de espacios o la formacion
de los profesionales. Sin embargo, al igual que en el caso de los costes, la
magnitud de los cambios podria depender del modelo concreto que se
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implemente y del modelo de atencion paliativa implementado en las Comu-
nidades Auténomas o dreas sanitarias.

En los estudios incluidos en esta revision se constatd un incremento
del nimero de visitas a CP en el caso de los CP precoces, aunque no se
encontraron diferencias en la hospitalizacion o estancia en UCI o urgencias
o el lugar de la muerte (ver apartado de efectividad). Los estudios incluidos
no permiten establecer si los modelos coordinados (en los que el especialista
principal en coordinacién con el equipo de enfermeria son los responsables
de la derivacidn a otros especialistas) son superiores a los integrados (deri-
vacion desde el especialista principal a la unidad de CP).

Adicionalmente, cabe tener en cuenta que ninguno de los estudios
identificados en este informe de evaluacion se ha realizado en Espafia, por
lo que no es posible una aproximacion exacta al impacto organizativo.

5.3 Aspectos éticos, sociales y legales
5.3.1 Aspectos éticos

La evaluacién de los principales aspectos éticos considerados sobre los CP
precoces y las consecuencias de su implementacién o no, estd basada en la
informacion recuperada para el anélisis de efectividad.

La aproximacién a la evidencia se ha llevado a cabo desde una pers-
pectiva principialista, teniendo en cuenta los principios de respeto a la
autonomia, no maleficiencia, beneficiencia y justicia (55).

Existen elementos de las intervenciones tempranas en cuidados palia-
tivos que podrian favorecer la autonomia de la persona, como son la toma
de decisiones compartida y la planificacion de los cuidados. Estos elementos
forman parte de los cuidados paliativos en general, y actualmente, existe
unanimidad entre la comunidad médica de que no es adecuado aplazar y
dejar para el final la toma de decisiones sobre aspectos relevantes referidos
al tratamiento en la fase final de la vida y dltimos dias (16). Se trata de una
toma de decisiones compartida, es decir, de un proceso de decisién conjunta
entre el paciente y los profesionales sanitarios que lo atienden cuyo prin-
cipal objetivo es que aquel esté informado y adopte un papel mds activo
en las decisiones sobre su salud (56). Se han denominado conversaciones
sensibles, de punto critico o conversaciones dificiles a aquellas en las que el
profesional plantea una propuesta que pretende reorientarlas medidas con
intencion de dejar de centrarse en ganar mds tiempo de vida y empezar a
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luchar por otras cosas personas valoran. Es un hecho constatado que, con
frecuencia, estas conversaciones dificiles se retrasan a momentos en los que
la enfermedad estd muy avanzada (57). Este proceso comunicativo no debe
iniciarse cuando el final ya estd muy cerca, sino que debe ser anticipado
y como continuacion a toda una serie de conversaciones y momentos
compartidos entre los profesionales y los enfermos, hecho al que deberia
ayudar el inicio temprano de los cuidados paliativos. En algunos estudios
la posibilidad de planificar la atencién, poder hablar sobre el final de vida y
resolver asuntos pendientes, fue valorada positivamente. Ademads de dicha
planificacion de la atencién habria otras actuaciones que también se podrian
ver incentivadas por el inicio precoz de los CP, como son las relacionadas
con las instrucciones previas, también denominadas voluntades anticipadas.

En relacién también al principio de autonomia del paciente, los
resultados de algunos estudios incluidos en esta revisiéon han arrojado
dudas respecto a la aceptabilidad de estas actuaciones precoces cuando no
responden a una demanda manifiesta, porque de no enfocarlas adecuada-
mente podrian contribuir a estigmatizar al paciente y a sus allegados y, en
consecuencia, a provocar rechazo y malestar. En efecto, algunos trabajos
sugieren que los enfermos y sus familiares percibian los cuidados paliativos
como algo relacionado con la muerte, la desesperacion, la dependencia y
los cuidados al final de la vida, es decir, un lugar a donde se acude para
morir (50). A este respecto, cabe considerar que cualquier tipo de actuacién
sanitaria, tanto dirigida a fines paliativos como a fines de curacion, debe
de respetar siempre los valores y preferencias, la dignidad y opinién de las
personas afectadas y sus allegados.

En base a los resultados, podriamos esperar que los cuidados paliativos
precoces no fueran malificentes, en el sentido de que no producirian dafio a
los pacientes que los reciben, més alla del hecho comentado en el apartado
de autonomia (posible rechazo cuando éstos no son demandados). En
cuanto a la beneficiencia, es decir que produzcan beneficios a los pacientes
oncoldgicos o sus cuidadores, algunos estudios encuentran que podrian
mejorar la calidad de vida o el control de sintomas, pero no se obtienen
estos resultados en todas las publicaciones revisadas.

Desde el punto de vista de su propia definicién, los CP serian benefi-
cientes al prever que podrian mejorar el control de los sintomas y la calidad
de vida del paciente oncoldgico y sus cuidadores. Ademds, algunos estudios,
como el de Temel et al (47), muestran resultados satisfactorios en objetivos
secundarios como la supervivencia y a variables relacionadas con el uso
de quimioterapia en el final de la vida. Es decir, los CP precoces serian
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beneficiosos de cara a evitar la obstinacion terapéutica. Miiltiples autores
han alertado acerca del fendmeno de la agresividad terapéutica e incluso
se han disefiado indicadores que la miden como son la sobreutilizacién de
quimioterapia cerca de la muerte, el mal uso de tratamientos y dispositivos
en relacion con visitas a urgencias e ingresos en unidades de cuidados inten-
sivos y la escasa o tardia utilizacién de los programas de cuidados paliativos
(58). Se concibe que los cuidados paliativos tempranos podrian contribuir
a disminuir estos riesgos, aunque la evidencia existente es insuficiente para
aclarar este hecho. Estos resultados tampoco han sido replicados en ensayos
posteriores. En todo caso, la actual definicién de CP incluye que su aplica-
cion debe realizarse durante todo el curso de la enfermedad y adecuarse a
las necesidades de los pacientes oncoldgicos y sus cuidadores.

En el ambito de la justicia distributiva, a la hora de poner en marcha
un programa de cuidados paliativos tempranos se deberd tener en cuenta
la posibilidad de generar inequidad debida a determinantes sociodemogra-
ficos (por ejemplo, dificultad de acceso para habitantes de zonas periféricas
alejadas de los centros sanitarios). Esta inequidad estaria presente actual-
mente en el modelo de cuidados convencionales, ya que es todavia muy
dependiente de las infraestructuras sanitarias hospitalarias.

5.3.2 Aspectos sociales

Los estudios cualitativos recuperados sugieren que a nivel social los
cuidados paliativos todavia se asocian a la etapa final de la vida y a la
muerte (50-52). Este hallazgo es consistente con el obtenido en una reciente
revision sistemadtica sobre las actitudes de la ciudadania hacia los cuidados
paliativos, donde se constatd que el 66% al 71% de los participantes infor-
maron que no tenian conocimiento de los cuidados paliativos, y aquellos
que informaron tener conocimiento a menudo lo asociaron con los cuidados
al final de la vida (59). Por ello cualquier iniciativa que incorpore cuidados
paliativos precoces deberia garantizar un adecuado proceso comunicativo
con el paciente y sus familias y la intervencién deberia considerar como un
elemento central las preferencias tanto de los pacientes como de sus familias
o cuidadores. También podria ser necesario realizar campaifias de educacion
para la ciudadania.

5.3.3 Aspectos legales

No se estima que puedan existir conflictos legales relevantes con respecto al
comparador, siempre y cuando las decisiones con respecto a los tratamientos
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y a las diferentes intervenciones terapéuticas, exploraciones complementa-
rias o derivaciones a otros especialistas, estén basadas en una adecuada toma
de decisiones compartidas y en una adecuada valoracién riesgo/beneficio.

EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PRECOCES DE CUIDADOS PALIATIVOS EN EL CANCER 67






6 Discusion

6.1 Discusion de la metodologia

El actual informe estd fundamentado en una actualizacién de una revision
sistematica de la Cochrane (24). Se trata de una revision sistematica que
comparte la pregunta objetivo de estudio y que cumple con todos los
requisitos de calidad en cuanto a la buiisqueda bibliogréfica, seleccién de
articulos, recogida y andlisis de informacion. La estrategia de busqueda
empleada en la revisién Cochrane se consider exhaustiva y se reprodujo en
el actual informe. Adicionalmente, se realizé una busqueda de literatura gris,
una revision de las citas de los articulos publicados y una verificacién del
estado de todos los ensayos clinicos en marcha identificados en la revision
Cochrane. Debido a esta rigurosidad consideramos que el riesgo de haber
perdido articulos relevantes es minimo. Tampoco consideramos probable
haber omitido articulos en la fase de seleccion dado que se escogieron para
lectura a texto completo todos los preseleccionados por los investigadores,
y se llegd a un acuerdo undnime en cuanto a su elegibilidad. A pesar de
ello, observamos que solo identificamos publicaciones al respecto de 3 de
los 20 ensayos clinicos que estaba previsto que finalizasen durante estos
afios. En muchos casos estos estudios figuran como todavia en marcha, pero
la informacion estd desactualizada. Desconocemos si estos estudios estdn
sufriendo retrasos por problemas en su ejecucion o si realmente han sido
abandonados por no demostrar resultados significativos. A este respecto,
cabe tener en cuenta que la falta de resultados positivos constituye una
de las principales causas de no publicacién de resultados y deriva en un
potencial sesgo de publicacién (60).

La calidad de los articulos fue evaluada en ambos casos por dos inves-
tigadores independientes con el fin de mejorar el juicio de valor al respecto
de los sesgos y la repercusion de los mismos en la calidad de la evidencia
evaluada mediante el sistema GRADE. Cabe citar que todos los estudios
fueron considerados de calidad baja o muy baja, entre otros motivos, por el
elevado de riesgo de sesgos. A pesar de la rigurosidad en cuanto a la meto-
dologia de identificacion, seleccion y evaluacion, la revision de la Cochrane
también fue considerada de calidad moderada debido a las limitaciones
de los metaandlisis. Los autores no analizan adecuadamente las causas
de heterogeneidad encontradas entre los estudios para supervivencia, ni
tampoco justifican adecuadamente el sesgo originado por el uso de distintas
escalas de calidad de vida o intensidad de los sintomas, que, en muchos
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casos, abordan dominios e items diferentes. Atendiendo a los resultados de
varios estudios que apuntan a diferencias en los resultados de calidad de
vida dependiendo del tipo de escala (36, 46), consideramos que no seria
apropiado proporcionar resultados agregados para esta variable. Tampoco
consideramos oportuno estimar un resultado agregado para la intensidad
de los sintomas por el mismo motivo. Observamos que los instrumentos
empleados para la medicion varian sustancialmente en cuanto al nimero
de dimensiones o sintomas evaluados, y algunos estudios que realizan un
andlisis por subescalas, muestran resultados favorables solo para algunas
de estas dimensiones (36, 38). Los propios autores de la revision Cochrane
coinciden en que estas medidas agregadas pueden ser discutibles e inciden
en que los resultados deben ser interpretados con cautela debido a que son
poco robustos.

Atendiendo a estas consideraciones, hemos decidido realizar una
sintesis narrativa de la evidencia, proporcionando un resumen exhaustivo
de los estudios, ademds de un analisis riguroso de los resultados para cada
una de las variables criticas. Se exploraron las diferencias y similitudes entre
los estudios, evaluando posibles similitudes y causas de heterogeneidad.
Aunque este tipo de analisis narrativo no permite establecer conclusiones
sOlidas se reconoce que puede ser de gran utilidad para la toma de deci-
siones. Por el contrario, proporcionar resultados agregados potencialmente
sesgados podria ser potencialmente engafioso. Es importante resaltar que
los estudios de la Cochrane fueron evaluados con la herramienta RoB y los
identificados con la RoB2. Aunque existen ligeras diferencias con respecto
a algunos items, no consideramos que esto puede afectar a la valoracién
global de la evidencia.

Para incorporar la visién de los pacientes se han incluido a dos
familiares en la revision del informe. Aunque probablemente hubiese sido
interesante poner en marcha algtin estudio cualitativo mds amplio, consi-
deramos que la combinacién de los estudios recuperados y la opinién de
los familiares y expertos en el drea han permitido identificar algunos de los
aspectos mds relevantes a tener en cuenta en este andlisis con respecto a las
experiencias de los pacientes y al dominio social. En cuanto a la evidencia
cientifica relacionada con la experiencia y percepcion de los pacientes, se
han recuperado y analizado estudios cualitativos en la busqueda bibliogra-
fica que han aportado resultados relevantes. Sin embargo, cabe considerar
que no se ha realizado una busqueda exhaustiva de estudios cualitativos, y
por ello es posible que se haya perdido algtn estudio.
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6.2 Discusion de los resultados de efectividad

Los resultados de los estudios incluidos en la revision sistemédtica no permiten
establecer inferencias al respecto de los beneficios de los CP precoces en
comparacion a los CP convencionales en relacién con la supervivencia,
calidad de vida, estado de depresion o el control de sintomas. Si bien los
resultados de los primeros dos ensayos clinicos de Bakitas et al (ENABLE
IT) (41, 42), parecian apuntar a posibles mejoras en estas cuatro variables
criticas, se observa gran heterogeneidad en los estudios posteriores, con
algunos estudios planteando distintos resultados de calidad de vida segin
la escala empleada para medir este estado (36, 46), tal y como ya se ha
resaltado. Es importante tener en cuenta que las estimaciones obtenidas en
el metaandlisis de calidad de vida realizado por la Colaboracién Cochrane
se calculan en base a los resultados del estudio de Zimmermann et al (46)
obtenidos con la escala QUAL-E, que son significativos, y no a los obtenidos
con la escala FACIT-Sp. Este estudio influye en gran medida en el resultado
final del metaandlisis debido al gran peso que tiene en el andlisis agregado
(35.5%).

La falta de consenso al respecto de las escalas e instrumentos mas
idéneos para la valoracion de la calidad de vida, depresién y sintomatologia
constituye un importante impedimento a la hora de comparar y agrupar
resultados. De forma general, observamos que los instrumentos empleados
para la medicion varian sustancialmente en cuanto al nimero de subescalas,
items y sintomas evaluados, y esto limita en gran medida la extrapolacion y
generalizabilidad de los resultados. Sobre todo, porque algunos estudios que
realizan andlisis por subescalas, sugieren que las diferencias surgen tnica-
mente en alguna de las dimensiones. Por ejemplo, Vanbutsele et al (36) solo
refieren mejoras en la funcién fisica y social de las escalas de calidad de vida
de la EORTC QLQ y en las funciones psicoldgica y existencial de la escala
MQOL. En cuanto a sintomas, este mismo grupo (36) inicamente registran
diferencias significativas en la intensidad de la astenia y diarrea mientras
que Groenvold et al (38) solo denota mejoras en las nduseas/vémitos. Esto
sugiere que podrian existir muchos otros factores que podrian influir en la
heterogeneidad observada.

En primer lugar, no se descarta que estas variaciones puedan ser
parcialmente debidas a los distintos modelos de provision de la asistencia de
cuidados paliativos o a las caracteristicas inherentes a los propios estudios
de investigacion. Aunque todos los estudios incluidos abordan los cuidados
paliativos desde una perspectiva multidimensional, existen diferencias nota-
bles en cuanto al nivel de coordinacién, profesionales implicados, enfoque,
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intensidad de la actuacion, organizacién de los cuidados y estrategias de
comunicacion. Las intervenciones se aplican de modo presencial (43, 44)o
telefénicamente (41, 42, 45, 48), con distinta periodicidad (semanales, quin-
cenales o mensuales) y duracién. Temel et al (47) sugieren que los buenos
resultados observados en su estudio podrian estar ligados a la intensidad de
las intervenciones. El mayor estudio europeo realizado en este dambito (38)
hace énfasis en que su falta de efectividad podria ser debida, entre otros
motivos, a la corta duracion de la intervencién (8 semanas), al bajo ntimero
de consultas presenciales (54%), a que no emplearon un método estructu-
rado y a que no existié colaboracién formal entre el equipo de paliativos
y el oncoldgico. Vanbutsele et al (36) atribuyen el efecto a la formacién
del personal de enfermeria. Actualmente, la evidencia es insuficiente para
aclarar estas incertidumbres o conocer en qué medida pueden influir otras
cuestiones como que los cuidados se apliquen de forma sistematica o tnica-
mente a demanda del paciente, cuidador o facultativo (21,43, 44).

Por otra parte, los estudios recuperados son de pequeiio tamafio
muestral y estdn altamente sesgados. A efectos de la validez, se considerd
especialmente critico el sesgo derivado del conocimiento de la intervencion
prevista por parte de los participantes, tratindose de medidas de resultado
que podrian estar condicionadas a la percepcion subjetiva del paciente
(41-45, 47, 48). Asimismo, el hecho de que el evaluador no fuese ciego a la
intervencion, porque este podria sugestionar al paciente e influir igualmente
en la percepcion del bienestar. Se valoré también como fuente importante
de sesgo el que los facultativos de CP conociesen la intervencion, dado que
muchos autores apuntan a que este conocimiento pudo haber contribuido a
mejorar el manejo del grupo de CP convencionales, dando lugar a una infra-
valoracion del efecto. Algunos autores consideran que posiblemente hubiese
contribuido también a aumentar el nlimero de pacientes que solicitaron
cuidados paliativos en el grupo control (38, 41, 42). En la mayoria de los
casos, estos pacientes no fueron excluidos de los estudios al considerarse que
estas consultas entrarian dentro de la practica clinica habitual (36, 39, 40).

Los estudios incluidos también presentan gran variabilidad al respecto
de las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes y la tipologia de
los tumores. Varios estudios incluyen mayoritariamente a pacientes de
sexo masculino con estudios superiores y se desconoce como podria influir
este hecho en los resultados. Tampoco queda claro si los beneficios de los
CP podrian variar dependiendo del tipo de tumor o incrementarse con el
tiempo. Temel et al (35) refieren diferencias entre los pacientes con cancer
de pulmon con respecto a los GI. Zimmermann et al (46) muestran que con
algunas escalas de calidad de vida (FACIT-Sp) e intensidad de los sintomas
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(ESAS) el efecto no es significativo hasta los 4 meses y Vanbutsele et al (36)
observan que para la escala MQOL este tiempo asciende a las 24 semanas.
Temel et al (35) también hacen referencia a que el efecto aumenta hasta los
24 meses. Otra fuente de variabilidad es que los estudios han sido realizados
en diferentes paises, con sistemas sanitarios heterogéneos y también con
diferencias culturales y sociales que pueden afectar a como los pacientes,
sanitarios y profesionales perciben la atencion paliativa. A este respecto
cabe sefialar que ninguno de los estudios incluidos se ha realizado en
Espaiia. Tampoco se han identificado estudios en marcha a nivel de nuestro
pais. Sin embargo, hay muchos estudios en marcha que pueden dar més
informacion sobre el efecto de los CP precoces. La mayoria de ellos se
centran en identificar momentos trigger (desencadenantes) en los que haya
una buena adecuacion para la indicacion de la intervencién de CP, mds que
en establecer un limite temporal concreto al inicio de los CP.

A la hora de evaluar los beneficios globales de los CP precoces es
importante tener en cuenta que un resultado estadisticamente significativo
no siempre es sinénimo de una relevancia clinica. En el metaanadlisis presen-
tado por la Cochrane se puntualiza que la diferencia en la calidad de vida
no fue clinicamente relevante en ninguno de los estudios y esto también se
realza en los estudios posteriores. Por ejemplo, Groenvold et al (38) resaltan
que, a pesar de lograrse una diferencia estadisticamente significativa en
la puntuacion global obtenida con la escala EORTC QLQ, no se alcanz6
una diferencia de 10 durante el seguimiento (36). La diferencia observada
en el metaandlisis de la Cochrane también se considerd pequeiia para la
intensidad de los sintomas. Los autores de esta metandlisis estiman que
la razén podria residir en que la intervencién evaluada no difiere en gran
medida de la convencional con la que se compara, posiblemente porque en
muchos paises ya se contempla la derivacién a CP precoces cuando se estima
necesario y oportuno (35,36). Esta atencion estd igualmente proporcionada
por profesionales con experiencia en el manejo de sintomas y resolucién de
problemas (24).

Otro aspecto a considerar es la factibilidad y el grado de aceptacion de
este tipo de cuidados por la poblacion diana. Los tres estudios cualitativos
incluidos en la revisiéon hacen referencia a cierta reticencia a este tipo de
intervenciones, por considerarlas ligadas a la muerte y al final de la vida.
Muchos de los estudios originales incluidos también inciden en la baja tasa
de participacion, y, de hecho, resaltan que esta baja participaciéon podria
afectar a los resultados, al haberse incluido pacientes mas proclives a los
CP precoces. Schenker et al (39) refieren que un 20% de los pacientes
rechazaron participar y un 30% no tenia acceso a los especialistas de CP.
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Entre los motivos que se citan en los estudios cualitativos, vivir lejos del
centro, demasiado tiempo en el centro médico y que no siempre fue posible
cuadrar las agendas. También se argumenta como posible causa el hecho
de que no todos los atendidos necesitaban CP a criterio de los pacientes o
familiares. Parece haber cierto acuerdo en cuanto a que los CP deberian de
iniciarse basdndose en las necesidades individuales y en la relacién con el
profesional sanitario. No obstante, esto no se hace evidente en el estudio
de Groenvold et al (38) que no encuentra un efecto significativo a pesar de
haber disefiado una intervencion individualizada, basada en las necesidades
de los pacientes. En relacién al momento mds adecuado para comenzar con
la intervencién de CP, algunas publicaciones analizan diferentes situaciones
en el curso de la enfermedad oncolégica avanzada que podrian marcar este
inicio, por ejemplo, una hospitalizacion por metastasis (61, 62).

De los estudios cualitativos se extrae que la educacién sobre los CP
podria ser importante para desestigmatizar estas actuaciones tempranas.
Un trabajo cualitativo realizado en Francia ponia de manifiesto que los
oncologos habitualmente son aprensivos a este tipo de intervenciones
debido a que temen que puedan interferir en el tratamiento oncoldgico o
que ocasionen una pérdida de esperanza por parte del paciente (63). Los
oncoélogos admiten la necesidad de entrenamiento para facilitar la comuni-
cacion. En uno de los estudios incluidos (40) se observé que los cuidadores
presentaban peor estado de dnimo depresivo y mds ansiedad en el grupo
de CP precoces que en el grupo de cuidados convencionales, resaltando
la relevancia de realizar investigaciones adicionales para conocer en mas
detalle las implicaciones sobre los familiares y/o cuidadores. En el momento
actual existen centros donde la denominacién de los CP es cuidados de
apoyo para el paciente con cancer (64).

De forma general, la evidencia existente no permite establecer el valor
afiadido de los cuidados paliativos precoces en términos de mejoria de la
calidad de vida o del control de sintomas, frente a cuidados convencionales.
Estos resultados han sido obtenidos también por otras revisiones sistema-
ticas e informes de evaluacién similares (65).

Con vistas al disefio de futuros estudios de investigacion, consideramos
critico consensuar las escalas que serian mas idoneas para la evaluacion de
los CP en las variables de resultado calidad de vida y control de sintomas.
En consonancia con la Cochrane, también opinamos que seria importante
desarrollar definiciones homogéneas al respecto de lo que se considera una
intervencién de cuidados paliativos precoces, explicitando los requisitos
especificos que se deben de cumplir en cuanto a actuaciones, temporalidad y
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diferenciando entre los distintos modelos de coordinacion existentes (coor-
dinados, integrados) y la oferta de los mismos (a demanda, sistematicos).
Ademas, consideramos de interés una definicién mas exhaustiva de los
cuidados frente a los que se compara, ya que el concepto cuidados estandar
podrian englobar diferentes actuaciones dependiendo del contexto. Cabria
también aumentar el tiempo de seguimiento para evaluar la efectividad de
estas intervenciones a mas largo plazo, dado que 3 meses se considera un
tiempo muy limitado en el caso de algunas enfermedades.

6.3 Discusion de los aspectos econdmicos y
organizativos

La implementaciéon de cuidados paliativos precoces redundaria en un
aumento de la actividad de las unidades de cuidados de paliativos y, en
consecuencia, requeriria reforzar estas unidades para poder atender a
estos pacientes (en el caso de los modelos integrados) o podria suponer
la creaciéon de nuevos equipos o dispositivos de atenciéon en coordinacion
con los servicios de oncologia (modelos coordinados), en los que diferentes
profesionales trabajasen de forma multidisciplinar (por ejemplo psicélogo,
profesionales de enfermeria, dietistas, entre otros). A priori, no parece existir
evidencia que respalde la disminucién en el nimero de consultas, ingresos o
admisién en UCI, por lo que el impacto econdmico y organizativo vendria
determinado en gran medida por el disefio de la intervencion y el protocolo
de actuacion que se decida implementar. Actualmente no existe evidencia
que respalde la adopcion de un modelo frente a otro.

En el SNS existe alguna experiencia con respecto a la incorporacién de
un modelo integrado de CP precoces, que sugiere que la aplicacién de estos
modelos es posible en nuestro entorno (66). Los autores sefialan que los
datos preliminares no contradicen que este tipo de modelos pueda generar
ahorro, pero no ofrecen ningtin dato que respalde esta afirmacion. Cabe
tener en cuenta que la organizacién de los cuidados paliativos difiere en
algunos aspectos en las diferentes CCA A, por lo que su aplicacion requeriria
un andlisis de los cambios requeridos en cada caso.

6.4 Discusion de los aspectos éticos, sociales y
legales

La implementacion de los CP precoces podria tener implicaciones éticas
importantes dado que podria afectar a los derechos y garantias de la
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dignidad de la persona ante el proceso del final de la vida. La evidencia
existente apunta a que la sociedad y los profesionales podrian no estar
todavia totalmente preparados para implementar este tipo de actuaciones
y esto deberia de ser objeto de anélisis y reflexion. Se ha sugerido que previa
a la puesta en marcha, seria importante la educacion para la ciudadania,
hacer campaiias de sensibilizacion e involucrar a los equipos de CP durante
la etapa de diagndstico como opciones para desestigmatizar los CP y favo-
recer la aceptacion de este tipo de intervenciones. La modificacion de la
denominacién de los CP a cuidados de soporte, comentada anteriormente,
también podria contribuir a mejorar su aceptacion.
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7 Conclusiones

e Con los datos disponibles actualmente no es posible determinar si
los CP precoces en enfermedades oncoldgicas son mas efectivos
que el tratamiento oncoldgico estdndar, que suele incluir el acceso
a CP cuando se demanda o al final de la vida, como parte de la
préctica clinica diaria.

e La evidencia existente pone de manifiesto que actualmente no
existe un consenso al respecto del modelo de provision de asistencia
de modelos de CP precoces. Los modelos evaluados en los estudios
incluidos difieren considerablemente en cuanto al enfoque, inten-
sidad y duracién. Ninguno de los estudios incluidos fue desarrollado
en Espaia.

e Los resultados de los estudios incluidos no permiten hacer infe-
rencias respecto a ninguna de las variables de resultado evaluadas.
Los estudios incluidos arrojan incertidumbres al respecto de la
factibilidad y aceptacién de este tipo de cuidados por los pacientes
cuando estos no responden a una necesidad objetivada por el
paciente o facultativo.

e Con la nueva definicién de CP, la evaluacion de los modelos palia-
tivos deberia hacerse con el objetivo de conseguir la satisfaccion de
las necesidades del paciente en cada momento de su enfermedad.

e Con vistas a poder evaluar el valor afiadido de los diferentes
modelos de CP, consideramos critico consensuar las variables y
escalas que serian mds idoneas para medir los beneficios de los
CP y desarrollar definiciones homogéneas al respecto de lo que se
considera un modelo de CP adecuado, explicitando los requisitos y
elementos especificos que se deben cumplir en cuanto a actuaciones
e intervenciones, profesionales implicados, temporalidad y dife-
renciando entre los distintos modelos de coordinacién existentes
(coordinados, integrados) y la oferta de los mismos (a demanda,
sistematicos).

e También seria de interés la realizacién de un estudio cualitativo con
profesionales, pacientes y familiares que permita analizar la vision,
opiniones y experiencias de los CP en el contexto del Sistema
Nacional de Salud.
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Anexos

Anexo A. Estrategias de busqueda

La revision bibliografica se ha realizado en octubre 2019 con una
estrategia de buisqueda especifica, en las siguientes bases de datos:

Cochrane Library (Wiley) Central

Términos de busqueda N° de items
#1 MeSH descriptor: [Terminal Care] explode all trees 428
#2 palliat* 8829
#3 “advanced disease™” 2299
4 :zgg—sstt:g:"disease*" or “end stage disease* or end-stage illness” or 6297
#5 MeSH descriptor: [Terminally Ill] this term only 85
#6 MeSH descriptor: [Terminal Care] this term only 314
#7 terminal* near/6 care* 756
#8 (terminal* near/6 ill*) or terminal-stage* or dying or (close near/6 death) 2042
#9 (terminal* near/6 disease®) 393
#10 (end near/6 life) 2859
#11 hospice* 1171
4o #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 21081

OR #11
#13 MeSH descriptor: [Neoplasms] explode all trees 70956
#14 (neoplasm* or cancer* or tumor*) 201090
#15 #13 OR #14 207267
#16 #12 AND #15 with Publication Year from 2016 to 2019, in Trials 2719
#17 MeSH descriptor: [Adult] explode all trees 3366
#18 MeSH descriptor: [Aged] explode all trees 1248
#19 MeSH descriptor: [Middle Aged] explode all trees 702
#20 MeSH descriptor: [Young Adult] explode all trees 229
#21 #17 OR #18 OR #19 OR #20 3366
#22 #16 AND #21 with Publication Year from 2016 to 2019, in Trials 1
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Medline (Ovid)
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Embase (Ovid)

Términos de busqueda N° de items
1 exp Palliative Care/ 103024
2 palliat*.tw. 109420
3 “advanced disease™”.tw. 31098
4 f“:r:]éj—s?;aé%?).cﬁéase*” or “end stage disease*” or “end-stage illness” or 03637
5 Terminally Ill/ 7639
6 Terminal Care/ 33524
7 (terminal* adj6 care®).tw. 5125
8 ((terminal* adj6 ill*) or terminal-stage* or dying or (close adj6 death)).tw. 54807
9 (terminal* adj6 disease*).tw. 5591
10 (end adij6 life).tw. 35730
11 hospice*.tw. 18342
12 1or2or3ordor5or6or7or8or9ori0oril 348350
13 exp Neoplasms/ 4208926
14 (neoplasm* or cancer* or tumo?r*).tw. 3578500
15 13 or 14 5015316
16 12 and 15 138231

(random$ or factorial$ or crossover$ or cross over$ or cross-over$
17 or placebo$ or (doubl$ adj blind$) or (singl$ adj blind$) or assign$ or 2107925

allocat$ or volunteer$).tw.
18 Crossover Procedure/ 60361
19 double-blind procedure.tw. 232
20 Randomized Controlled Trial/ 566094
21 Single Blind Procedure/ 36289
22 17 or 18 or 19 or 20 or 21 2195923
23 (animal/ or nonhuman/) not human/ 5493344
24 22 not 23 1945778
25 16 and 24 13045
26 limit 25 to (embase and yr="2016 -Current”) 1418
27 limit 26 to (adult <18 to 64 years> or aged <65+ years>) 814
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Psycinfo (OVID)

Términos de busqueda N° de items
1 exp Palliative Care/ 11536
2 palliat*.tw. 10489
3 Terminally Il Patients/ 2611
4 (terminal* adj6 care®).tw. 1082
5 ((terminal* adj6 ill*) or terminal-stage* or dying or (close adj6 death)).tw. 9997
6 (terminal* adj6 disease*).tw. 387
7 (end adj6 life).tw. 9450
8 hospice*.tw. 3879
9 f:‘end-stag? disease™” or “end stage disease™” or “end-stage illness” or 1594

end stage”).tw.

10 “advanced disease™”.tw. 611
11 exp Neoplasms/ 39661
12 (neoplasm* or cancer* or tumo?r*).tw. 59235
13 11ori12 61701
14 lor2or3or4orb5or6or7or8or9ori0 26043
16 13 and 14 5572
16 clinical trials/ 11031
17 (randomis* or randomiz*).tw. 73726
18 (random$ adj3 (allocat$ or assign$)).tw. 30336
19 ((clinic$ or control$) adj trial$).tw. 61660
20 ((singl$ or doubl$ or trebl$ or tripl$) adj3 (blind$ or mask$)).tw. 17362
21 (crossover$ or “cross over$”).tw. 7317
22 Experiment Controls/ 541
23 Placebo/ 4085
24 placebo$.tw. 25466
25 exp program evaluation/ 11061
26 exp program evaluation/ 11061
27 treatment effectiveness evaluation/ 18014
28 ((effectiveness or evaluat$) adj3 (stud$ or research$)).tw. 70684
o9 ;r6208r17or180r19or200r21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 204904
30 15 and 29 664
31 limit 30 to (“300 adulthood <age 18 yrs and older>" and yr="2016 97

92

-Current”)
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Cinahl (EBSCO)

Términos de busqueda

N° de items

S

S2

S3

sS4

S5
S6
S7

S8

(randomized controlled Trial* OR controlled clinical trial* OR placebo
OR randomly OR Trial*)

((palliate* OR (terminal®* AND ill*) OR (terminal* AND caring) OR
(terminal* AND care*) OR bereave* OR hospice*) OR euthanas* OR
(attitude* AND death*) OR (assist* AND death*) OR (assist* AND die*)
OR (assist* AND suicide*) OR (help* AND death*) OR (help* AND die*)
OR (help* AND suicide*) OR (aid* AND death*) OR (aid* AND die*) OR
(aid* AND suicide*) OR (right* AND die*) OR (respite AND care*) OR
(respite AND caring) OR (living AND will*) OR (advance* AND directive®)
OR (advance* AND care AND plan) OR (“end of life” AND care) OR
(“end of life” AND caring))

(best AND support®) OR (optim* AND support*) OR (best AND care) OR
(best AND treatment*) OR *supportive care*

(early OR timely OR proactive OR (early AND care) OR (early AND
treatment*) OR (early AND medicine*) OR (early AND surgery) OR (early
AND therapy))

(cancer OR neoplasm* OR tumor* OR tumour* OR malignan®)
S2 OR S8

S1 AND (S2 OR S3) AND S4 AND S5

S1 AND (S2 OR S3) AND S4 AND S5 Limitadores - Fecha de

publicacién: 20160101-20191231 Especificar por SubjectAge: - all
adult
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Anexo B. Lista de estudios excluidos

Autor

Motivos de exclusion

Dionne-Odom et al. 2016 (67)

Maltoni et al. 2016 (43)

Maltoni et al. 2016 (36) (44)

Nipp et al. 2018 (68)

Becker et al. 2017 (69)

Hutt et al. 2017 (70)

Dionne-Odom et al. 2017 (53)

Monteiro do Carmo et al. (71)

Kassianos et al. 2018 (72)

Scarpi et al. 2018 (21)

Yang et al. 2018 (73)

Ben-Arye et al. 2018 (74)

Nottelmann et al. 2019 (75)

94

No se ajusta a la PICOD: El objetivo es evaluar si la existencia
de un cuidador y su estado mental influyen sobre la
supervivencia del paciente con cancer

Incluido en la RS de Haun et al.

Incluido en la RS de Haun et al.

No se ajusta a la PICOD. Andlisis secundario de un ECA
incluido dirigido a evaluar el efecto diferencial de la edad y el
sexo en los resultados del tratamiento paliativo

Protocolo de un estudio

Protocolo de un estudio

No se ajusta a PICOD. Comparacion de intervencion muy
precoz (primeros 60 dias) frente a tardia (12 semanas)

No se ajusta a PICOD. Evaluacion del beneficio una
intervencion social anadida a los paliativos precoces

No se ajusta a PICOD. Evaluacion de la mejora en la calidad
de vida como consecuencia de la atencion paliativa por
servicios de especializada (estudios observacionales y ECASs)

No se ajusta a PICOD. Comparacion de cuidados paliativos
precoces a demanda versus paliativos precoces sistematicos

No se ajusta a PICOD. Evaluacion de la factibilidad de uso de
un cuestionario de calidad de vida

No se ajusta a PICOD. Ensayo clinico no aleatorizado

Descripcién de la factibilidad de un modelo de paliativos
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Anexo C.Tablas de evidencia

Tabla 3: Resumen de la revision sistematica de la Cochrane

Autor, aiio Caracteristicas del estudio Caracteristicas de los estudios incluidos Resultados Conclusiones
Haun et al. Objetivo: Caracteristicas generales de los estudios Resultados de variables primarias Evidencia de muy baja o baja cali-
2017 (24) Comparar la intervencion en CP versus el e Se incluyeron 7 ensayos clinicos aleatorizados; 2 ensa- Calidaddevidaalas12semanas:paliativostempranosvscuidadosestandares dad sugiere que los pacientes con

Origen: Cochrane

tratamiento estandar/convencional sobre la
calidad de vida de los pacientes, depresion,
intensidad de los sintomas y supervivencia
entre los pacientes con diagnéstico de cancer
avanzado

Pregunta PICO:

Pacientes: sujetos diagnosticados de un tu-
mor maligno en estado avanzado (evaluado
por un oncélogo y basado en el estadio y
tipo de tumor). Atendiendo a la definicion de
la Sociedad Americana del Cancer se definio
como avanzado todo céancer que no tiene
cura. Todas las entidades malignas tienen en
comun un pronoéstico limitado y ese fue el prin-
cipal criterio de elegibilidad. La supervivencia
estimada debia ser < 2 afios. Se incluyeron
Unicamente adultos > 18 afios. Se excluyeron
adultos que ya habian sido diagnosticados de
cancer en la nifiez o individuos que ya estaban
en una etapa terminal de la enfermedad (su-
pervivencia < 3 meses)

Intervencién: Se incluyeron todos los servicios
paliativos que proporcionaron o coordinaron
los cuidados a pacientes con cancer en esta-
do avanzado. Los investigadores debian hacer
alusion explicita a los paliativos precoces y
esto deberia de reflejarse en la composicion
de la muestra, de forma que la mayoria de
los pacientes deberian haberse reclutados al
poco tiempo del diagnéstico. A mayores, los
cuidados deben ser multidimensionales (de-
ben abordar al menos los aspectos psicoso-
ciales y fisicos). Se excluyeron estudios que
abordaron Unicamente un dominio de la cali-
dad de vida o terapias especificas dirigidas a
prolongar la vida. No se restringié por modelo
asistencial o lugar de la consulta.
Comparador. EI comparador fue el tratamiento
estandar/tratamiento oncoldgico habitual (no
recibe paliativos/paliativos en fase final)

yos aleatorizados por conglomerados

* El tamafo de muestra vari6 entre 120-461 participantes
(1614 pacientes y 320 cuidadores).

* 5 estudios procedieron de Estados Unidos, 1 de Canada,
1 de Australia

Caracteristicas de la poblacion

* 5 estudios incluyeron distintos tipos de tumores, 1 can-
cer de pulmén de células no pequenas; 1 cancer metas-
tasico pancreatico.

e Edad media de los pacientes: 60-67

* En la mayoria de estudios el nimero de hombres fue lige-
ramente superior al de las mujeres

* En tres estudios, la mayoria de los participantes (>85%)
indicaron que habian recibido > 9 afios educacién. Un
75% estaba desempleado.

Caracteristicas de la de intervencion

En 8 estudios los modelos de CP fueron coordinados. 1) La
intervencion fue llevada a cabo telefénicamente por 2 en-
fermeras con entrenamiento en CP, 4 sesiones iniciales (1/
semana) y 1 después una sesién mensual hasta la muerte.
Cuando se detectaron problemas se les aconsej6 acudir a
oncologia o CP. 2) La intervencién ambulatoria comprendié
un control de sintomas y consulta con oncologia y espe-
cialistas de CP. La intervencién comenzé con una consulta
a un facultativo de CP y continué con 6 sesiones telef6-
nicas con una enfermera de practica avanzada. 3) Todos
los pacientes siguieron con los cuidados oncoldgicos con-
vencionales dirigidos por un oncélogo. El estudio se basé
en una intervencién ambulatoria de 6 semanas desarrollada
por distintos miembros de un equipo multidisciplinar de la
unidad de CP.

En 4 estudios los modelos fueron integrados: 1) Se realizé
una evaluacion inicial de sintomas por parte de un facul-
tativo en CP y los sujetos se reunieron con el equipo de
CP a las 2 semanas y después cada 2-4 hasta la muerte.
2) Se ofrecieron CP ambulatorios a través de una reunién
con una enfermera del equipo, que ofrecié la posibilidad
de concertar una consulta con un facultativo de palia-
tivos. Se hizo un seguimiento telefénico mensual. 3) Los
participantes se reunieron con un miembro del equipo de
CP (médico o enfermera) durante las primeras 3 semanas
después del diagndstico y después al menos 1 vez al mes
hasta la muerte. Se concertaron visitas adicionales a pe-
ticién del participante, oncélogo o proveedor de CP. 4) A
nivel ambulatorio, los pacientes realizaron visitas rutinarias
a facultativos y enfermeras de CP 1 o mas veces al mes. Se
estableci6 un servicio de llamadas de 24 horas. Se ofrecié
acceso a los servicios de CP a pacientes hospitalizados.
También se ofrecieron servicios domiciliarios.

Escala Diferencia media (1C95%)

Bakitas 2009 FACIT-Pal 0.27 (0.03-0.51)

Bakitas 2015 FACit-Pal 0.19 (-0.12 2 0.5)

Maltoni 2016 FACT-Hep 0.33 (-0.02-0.69)

MacCorkle 2015 FACT-G -0.04 (-0.59-0.51)

Tattersall 2014 MQOL 0.06 (-0.70-0.82)

Temel 2010 FACT-L 0.52 (0.13-0.91)
Zimmermann 2014 FACIT-Sp 0.26 (0.06-0.46)

Resultado agregado

0.27 (0.15 2 0.38)

La calidad de la evidencia graduada mediante GRADE fue calificada como baja
debido al elevado riesgo de sesgos.

Supervivencia (meses):

aliativos tempranos versus cuidados estandares

Hazard Ratio (1C95%)

Bakitas 2009 0.8 (0.6 a1.08)

Bakitas 2015 0.64 (0.42 a 0.96)
Tattersall 2014 1.60 (1.10 a 2.32)
Temel 2010 0.63 (0.44 2 0.92)

Zimmermann 2014

0.63 (0.4 2 0.92)

Resultado agregado

0.85 (0.56 a 1.28)

de los datos.

Los resultados deben ser analizados con cautela debido a la heterogeneidad

La calidad de la evidencia graduada mediante GRADE fue calificada como muy
baja debido al elevado riesgo de sesgos.

Depresiénalas 12 semanas: paliativostempranos versus cuidados estandares

Escala Diferencia media (IC95%)
Bakitas 2009 CES-D -0.15 (-0.39 a 0.09)
Bakitas 2015 CES-D 0.06 (-0.25 a 0.37)
Maltoni 2016 HADS-D -0.25 (-0.80 2 0.10)
MacCorkle 2015 PHQ-9 0.11 (-0.44 a 0.66)
Temel 2010 HADS -0.23 (-0.62 2 0.16)

Resultado agregado

-0.11 (-0.26 2 0.03)

La calidad de la evidencia graduada mediante GRADE fue calificada
como muy baja debido al elevado riesgo de sesgos.

cancer avanzado podrian benefi-
ciarse de los cuidados paliativos
en relacion a la calidad de vida e
intensidad de los sintomas. Exis-
ten dudas respecto a los efectos
sobre la supervivencia y/o sinto-
mas de depresion



96

Variables de resultado:

Primarias:

Calidad de vida determinada mediante el
cuestionario FACT, EORTC QLQ-C30, Mc-
Gill QoL (MGQ), SF-36 y SCNS
Supervivencia

Depresion (e.j. medida con el BDI, HAM-D,
HADS, PHQ-9 o CES-D

Intensidad de los sintomas. Medidos por
ejemplo por la escala ESAS o BPI

Los resultados autoreportados se evaluaron
a corto plazo (1-4 meses) y la supervivencia
a largo plazo.

Secundarias:

)

Comparadores

Los comparadores en los estudios incluidos incluyeron ac-
ceso a oncologia y servicios de apoyo, incluyendo la deri-
vacion a otros servicios de paliativos

Variables de resultado

La calidad de vida se consideré como variable primaria en 6
de los 7 estudios. En cuatro se consideraron otras variables
primarias como la intensidad de los sintomas, el uso de
recursos, angustia, salud autorreportada, estado funcional
y/o supervivencia.

Riesgo de sesgo de los estudios incluidos
Se identificé un riesgo de sesgo alto a nivel de todas las
variables en los estudios incluidos

Intensidad de los sintomas las 12 semanas: paliativos tempranos vs cui-

dados estandares

Escala Diferencia media (IC95%)
Bakitas 2009 ESAS -0.22 (-0.46 a 0.02)
Bakitas 2015 QUAL-E -0.30 (-0.61 A 0.01)

Maltoni 2016 HCS del FACT-Hep | -0.38 (-0.43 a -0.04)
MacCorkle 2015 SDS 0.05 (-0.60 a 0.70)
Tattersall 2014 RCS 0.20 (-0.56 a 0.96)
Temel 2010 LCS del FACT-L -0.42 (-0.81 a-0.03)

NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SFNHOANI

Zimmermann 2014 | QUAL-E

Resultado agregado

-0.13(-0.37 a 0.11

Carga sobre el cuidador (ej. medida con el CSI,
SCNS-P&c), BDI, HAM-D, PHQ-9 o CES-D
Utilizacion de los servicios de salud (estancia
hospitalaria, nimero de consultas externas,
consumo directo o indirecto de recurso) como
una variable econémica.

Dafios/eventos adversos

Busqueda sistematica: CENTRAL, MEDLINE,
PsyINFO, CINAHL y OpenGrey

La calidad de la evidencia graduada mediante GRADE fue calificada como baja
debido al elevado riesgo de sesgos.

Resultados de variables secundarias

Carga sobre cuidadores

No se encontraron diferencias significativas con respecto a la depresién o
calidad de vida en ninguno de los estudios.

Utilizacién de recursos

De forma general, no se encontraron diferencias estadisticamente significa-
tivas en las hospitalizaciones, visitas a urgencias, UCI. Solo un estudio mos-
tré diferencias en cuanto al uso de tratamientos agresivos al final de la vida.
Eventos adversos

La mayoria no notificaron eventos adversos.

BPI: Brief Pain Inventory. El breve inventario del dolor esta disponible en version breve y larga. Evalia los aspectos relacionados con la gravedad del dolor, impacto del dolor en la funcion diaria, ubicacion

del dolor, medicamentos para el dolor y alivio del dolor en las ultimas 24 horas o la semana pasada. Se emplea una escala de 0 a 10 para evaluar la gravedad del dolor.

CES-D. Centre for Epidemiological Studies-Depression Scale. Herramienta autoinformada que consta de 20 items que reflejan las principales facetas de la depresion (estado de animo deprimido, sentimientos de culpa e inutilidad,

sentimientos de impotencia y desesperanza, retraso psicomotor, pérdida de apetito y trastornos del suefio). Los items incluyen cuatro afirmaciones que estan clasificadas en una escala de 0 a 3. Los puntajes varian de 0 (mas bajo) a

60 (més alto), y los pacientes se clasifican en cuatro grupos: a) no deprimido (0-9 puntos), b) levemente deprimido (10-15 puntos), c) moderadamente deprimido (16-24 puntos), o d) muy deprimido (mas de 25 puntos).

CSI: Caregiver Strain Index. Es un cuestionario autoadministrado de 13 preguntas que mide la tension relacionada con la prestacion de la atencién. Comprende cinco

dominios (empleo, financiero, fisico, social y tiempo). Una respuesta positiva en mas de 7 items implica un alto grado de tension.

EORTC QLQ C30. City of Hope Quality of Life Questionnaire. European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire. Cuestionario especifico para evaluar la calidad de vida de pacientes

oncoldgicos. 30 items estructurado en 5 escalas funcionales (Funcionamiento fisico, actividades cotidianas, funcionamiento emocional, funcionamiento cognitivo y funcionamiento social), 3 escalas de sintomas (astenia,

dolor y nauseas, vomito), 1 escala de estado global de salud y, por Ultimo, 6 items independientes (disnea, insomnio, anorexia, estrefiimiento, diarrea e impacto econémico). Puntuacion entre 1y 4 (1: en absoluto, 2:

un poco, 3: bastante, 4: mucho), aunque los items 29 y 30 se evaltian con puntaje de 1 a 7 (1: pésima, 7: excelente). Las puntaciones obtenidas se estandarizan y se obtiene un score entre 0 y 100.

ESAS. Edmonton Symptom Assessment Scale. Escala disefiada para asistir en la evaluacion de 9 sintomas comunes en el cancer: dolor, cansancio, nauseas, depresion, ansiedad,

mareo, apetito, bienestar y disnea. La gravedad de los sintomas se punttia de 0 a 10 en una escala numérica, siendo 10 el peor estado posible.

FACIT-Pal: se compone del cuestionario FACT-General (FACT-G) y una subescala especifica de cuidados paliativos (46 items). Cada pregunta se responde mediante

una escala Likert de 5 puntos que varia de 0 (en absoluto) a 4 (muchisimo). Normalizacion de las respuestas de 0 a 100

FACT-G: Functional Assessment of Cancer Therapy-General: Escala funcional que evaltia 27 items y 4 dimensiones de la calidad de vida (fisica, funcional, emocional y social/familiar). Cada

pregunta se responde mediante una escala Likert de 5 puntos que varia de 0 (en absoluto) a 4 (muchisimo). Normalizacién de las respuestas de 0 a 100

HAM-D: Hamilton Depression Rating Scale. Escala empleada para evaluar la depresion. Su version original constaba de 21 items, posteriormente se realizé una version reducida con 17 items, que es la recomendada por el Instituto Nacional de Salud
Mental de los Estados Unidos. Cada cuestion tiene entre tres y cinco posibles respuestas, con una puntuacion de 0-2 6 de 0-4 respectivamente. La puntuacion total va de 0 a 52. Pueden usarse distintos puntos de corte para diagnosticar la depresion.
HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale. Escala con 14 items que se emplea para evaluar los sintomas de ansiedad y depresion. 2 subescalas. La puntuacion varia 0-21 en cada susbescala: 0-7 normal, 8-10 limite de lo anormal, 11-21 anormal
MQOL-McGill's Quality of Life Questionaire- 17 items que miden sintomas fisicos, psicolégicos, bienestar existencial y apoyo y Calidad global. Puntuacién de O a 10 en cada item.

PHQ-9: Patient and Health Questionnaire 9- Cuestionario de 9 items empleado para detectar los sintomas de la depresion. Puntuacion varia de 0-27; 0-4 no depresion, 5-9 leve, 10-14 moderada, 15-19 moderadamente severa, > 20 depresion severa
PEACE: Peace, Equanimity and Acceptance in Cancer Experience. Escala que mide la aceptacion pacifica del estado terminal. Escala de 12 items y 2 subescalas. Puntuacion de 5-20 (a mayor puntuacion, mayor aceptabilidad)

QUAL-E: Quality of Life at the End of Life: Shenker emple6 las preguntas 6-26 (puntuacion total 17-85)

SCNS. Suppport Care Needs Survey. Encuesta de Necesidades de Atencion de Apoyo (SCNS) es una para medir las necesidades de atencion de apoyo no satisfechas

percibidas de los pacientes con cancer. El instrumento original es de 59 items y se desarroll6 una version corta de 34 items (SCNS-SF34)

SCNS-P&C. Supportive Care Needs Survey for Partners and CareGivers. Encuesta de necesidades de atencion de apoyo: socios y cuidadores que consta de 45 elementos que miden las necesidades no satisfechas de los cuidadores. Los participantes
indican su nivel de necesidad de ayuda en el tltimo mes en una escala de 5 puntos. La escala de respuesta distingue entre no necesidades (1 no aplicable, 2 necesidades satisfechas) y necesidades insatisfechas (3 bajas, 4 moderadas, 5 altas).
SF-36. 36 Item Short Form Health Survey. Contiene 36 preguntas que abordan diferentes aspectos relacionados con la vida cotidiana. Contempla 8 dimensiones (Funcionamiento fisico, limitacion por problemas fisicos, dolor

corporal, funcionamiento o rol social, salud mental, limitacién por problemas emocionales, vitalidad, energia o astenia y percepcion general de la salud). Puntuacion de 0 a 100, siendo 100 el resultado éptimo.
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Tabla 4: Resumen de los ensayos clinicos incluidos en la actualizacion

o = e
Autor, ano  Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion 2:::::;:?33 dellalinter Resultad:
Temel etal. Disefo del estudio: ensayo clinico aleatoriza- Caracteristicas generales Grupo de tratamiento CP Efectividad:
(2)0?7 (3_5) Sle D EEge Estandar cP Tipo de modelo organizativo: Modelo inte- Calidad de vida y estado de animo a las 12 y 24 semanas
B:sgz: Centro participante: Massachutetts General grado. B = I
i 9 9 iferencia media
Hospital (MGH) SE20 - S I o22olll Composicioén y formacién del equipo multi- ( ) B
Reclutamiento: cribado consecutivo de pa- | Edad media 64.03 a 65.64 a disciplinar: 12 semanas
cientes atendidos (2/05/2011-20/07/2015 Raza blanca 95.4% 89.1% El equipo ambulatorio de CP estaba integrado | FAcT-G 2.40 (-0.38 2 5.18) 0.91
Tamafio muestral: 480 elegibles, 350 recluta- & on & por facultativos y enfermeras con experiencia. Y 078(1.762021) g
dos (175 cuidados paliativos; 175 tratamiento Religion P:20.7% P:14.9% Caracteristicas especificas del programa de
estandar) 0:20.1% 0:29.1% M : . 24 semanas
Obioio: vl o sectodo o pletvos e e | TR DT
pfg%“es intelgradpstsobre R CEEES (e Z primerasq4 Zemanas de inscribirse en estudio | PHA-9 -1.17 (2.3320.01) 0.048
(elelfefess [prelr &l [ptelEITiE: Pacientes Cuidadores  y después al menos una vez al mes hasta la | Cancer de pulmon (12 semanas)
Intervencién: cuidados paliativos precoces Catélica 59.0% 56% muerte. El manejo de los pacientes se reali-
con tratamiento oncolégico habitual T o o 26 de acorde a las pautas establecidas en la FACT-G 5.04(0.68 a 9.41) 0.024
Comparador: tratamiento oncolégico habitual 5 r:res ante/eristiana ; 1lty i ] 1'(y ke Igau:t:netligrzogz(l:i:tjifae;:T:Sa(leir::lsa?ﬂ n;‘;locn:r:tggg PHQ-9 -1.61(-8.10a-0.11) 0.035
o . A udia 1% 1% b 2 "
Criterios del inclusion: : o " con los pacientes por teléfono cuando no acu- CENIEET G (Ul () Sl iE)
° Reclstamlzr_]to dyra_ntecljas grlmerzs 8 S‘I*m?' Musulmana % 06% dieron a la consulta. El paciente, el oncélogo | FACT-G 6.52 (1.62 a 11.42) 0.01
nas de un diagnostico de cancer de pulmén Ninguna 12.1% 11.4% o el médico especialista en CP podian progra-
0 cancer gastrointestinal (Gl) no colorrectal o " mar visitas adicionales a CP a su discrecion. G 1.17(2332-0.01) 0.048
(pancredtico, esofégico, géstrico o hepato- | Otra S Il Los pacientes que ingresaron fueron seguidos | Cancer Gl (12 semanas)
biliar) incurable. Vi durante toda la hospitalizacién por el equipo
o RecibirtatamientoleniMGH Estado civil iEm t2l p S FACT-G -0.23 (-3.53 a 3.08) 0.892
. i1t8 aﬁgs <tje ezadt, ; | ’ Pacientes Cuidadores PHQ-9 0.11(-1.17 a 1.38) 0.870
* Antecedentes de terapia para la enferme- . Vet o] -
dad metastésica, S8 Casado/pareja 70.9% 69.1% Grupo dg tr [ 9i Cancer Gl (24 semanas)
+ Estado funcional de 0.2 2 (Grupo de Oncolo- [ Soltero/a 97% 97% ';;’:ncﬁ’;?'eo”;zzbg‘i’cea fﬁ:ﬁ:lafssl%?:d:: dizm'ﬁ FACT-G 4.39 (-0.36 2 9.14) 0.07
IOCREIEHREE] =R E00E) ivorci 9 9 reunirse con un médico especialista en CP a | PHQ-9 -0.38 (-2.11a1.34) 0.66
© Caaestin G  euui ¢t ligks © ms: Dvorclado/a 109% 105% eticion del oncélogo, el art):iente 0 la familia
ces_idad & xR G CUESIe- ||| Wikl Ehl e guando estos pac?er{tesprecibieron servicios.
rjarlf.:s. . Nivel de educacidn de CP, no formaron parte de los grupos de es-
Criterios de exclusi6n: tudio ni siguieron el protocolo de intervencion.
* Estar recibiendo servicios de paliativos Estandar CP Todos los pacientes, independientemente de
* Necesidad de una derivacion inmediata @ [‘gecundaria o menos | 41.7% 33.1% la asignacién del grupo, continuaron recibien-
paliativos o hospicio. - = do atencién oncoldgica de rutina durante todo
» Enfermedad psiquiatrica significativa u otra | Cursaron “college” 39.4% 43.4% el periodo de estudio.
enfermedad comoérbida que imposibilita 12 | Graduados 18.9% 23.4%

participacion.
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Autor, aio

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteri
comparador

de la inter

Aleatorizacion: Asignacion 1:1 utilizando
secuencia aleatoria generada por ordenador,

Tipo de cancer

Calidad de vida y humor a los 2. 4 y 6 meses antes de la muerte

estratificacion por tumor Estandar CP T. estandar CP
” i 0, i 0,
Variables de resultado: Pulmén 54.9% 54.3% medial(iCo57:) Mmed al(IGo50s)
Primaria: mejora en la calidad de vida (escala | Totq) GI 451% 45.7% Total (2 meses antes)
FACT-G) a las 12 semanas " FACT-G 71.4(69.1a73.76) | 75.7 (73.1a78.2
Secundarias: ansiedad y humor (cuestionario | Pancreas 24.6% 0.25% L ENR ariE) 2 8t
PHQ-9, HADS-A y HADS-D), conocimiento | Esofagico 0.097% 0.085% PHQ-9 829(74529.13) |7.04(6.15a7.93)
del prondstico y comunicacion con el oncélo- . Cancer de pulmén (2 meses antes]
go (Cuestionario prondstico y percepcion del | Gastrico 0.022% 0.017% 2 { )
tratamiento). Hepatobiliar 0.085 0.102% FACT-G* 207_2345?6.7 75.7 (72.2 2 79.3)
Seguimiento: 12 y 24 semanas -
i e Estado de salud PHQ-9" 8.35(7.2a9.52) | 6.12(4.91a7.32)
Pérdidas de 1to y abandono: ”
. Estandar CP Cancer GI (2 meses antes)
CP: 148 completaron el seguimiento a las 12
semanas y 118 a las 24 semanas. 0:24.6% 0:25.7% FACT-G 73.5(70.8a76.26) |76.2(72.7 a79.7)
Estandar: 153 completaron el tratamiento alas | ECOG PS 1:65.7% 1: 66-3:4 PHQ-9 7.4 (6.38 a 8.49) 7.85 (6.53 a 8.49)
12 semanas y 124 a las 24 semanas. 2:9.7% 2:1.35%
703 Total (4 meses antes)
lCharizoninE Ssl(li59) (1.35) FACT-G 78.2(76.1a80.3) | 82.1(79.9a84.2)
FACT-G (DE) 77.8(155) (73&;:; PHQ-9 6.86 (6.7 a 7.75) 6.17 (5.43 2 6.8)
- Cancer de pulmén (4 meses antes)
PHQ-9 (DE) Gk EEICH) FACT-G* 76.2 (73.04 a79.4) | 82.2 (78.9 a 85.4)
HADS_A 458 (3.7) 472 (4.3) o
BABEA 557 (3.9 505 (3.95) PHQ-9 7.7 (6.76 a 8.64) 5.69 (4.7 a 6.65)
Cancer Gl (4 meses antes)
FACT-G 79.8(77.2282.4) |81.9(79.2a84.7)
PHQ-9 5.55 (4.5 a 6.5) 5.94 (4.9 2 6.98)
Total (6 meses antes)
FACT-G 79.99 (77.3282.6) | 81.4(77.3a83.9)
PHQ-9 5.37 (4.28 2 6.45) | 5.36 (4.5a6.2)
Cancer pulmén (6 meses antes)
FACT-G* 77.12 (74.1280.4) | 82.5(79.5 a 85.5)
PHQ-9* 7.05(6.1028.00) | 5.27 (4.30 a 6.23)
Cancer Gl (6 meses antes)
FACT-G 81.8(79.3a84.4) |81.8(79.3a84.4)
PHQ-9 5.14 (4.1826.11) |5.28 (4.18a6.11)

N°. medio de visitas a paliativos:
No. total CP: 6.54 (0 a 14)

NOIOVOILSIANI 3 SOIANLST ‘SFNHOANI

No. total tratamiento estandar: 0.89 (0 a 7)

Entendimiento y comunicacién

Una proporcion similar de pacientes indicé que el objetivo prima-
rio del tratamiento era la curacién (Grupo CP: 28.7%, estandar
34.5%; p=0.289)

Los pacientes del grupo de intervencién eran mas propensos a
considerar que conocer el diagndstico les era Util para la toma de
decision (96.5% versus 89.9%; p=0.043)) y lidiar con la enferme-
dad (97.3% versus 83.6%; p < 0.001)

A los 24 meses, una proporcién mayor de pacientes en el grupo
de CP habia discutido sus deseos al final de la vida con su oncé-
logo (80.2% versus 14.5%; p=004)
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Caracteristicas de la inter ion/

Autor, ano  Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion PTG Resultad
Vanbutsele Disefo del estudio: ensayo clinico aleatoriza- Caracteristicas generales Grupo de tratamiento CP Calidad de vida 12 semanas
CLELANE | €l o EHD 4 Tipo de modelo organizativo: coordinado f : N
(36) - TR TR Estandar cP -1po ge modelo organizativo: caorainado Diferencia media (IC95%) p
Origen: Ge"tml—Pla d'c'pa" e: Hospital Universitario de (n=94) (n=92) Composicion y formacion del equipo multidis- [5G e a0 e i vida
Bélgica et (FEmEEs) e 73%H 64%H ciplinar: equipo multidisciplinario, que incluye
Reclutamiento: Reclutados por un asistente oncdlogos, otros facultativos médicos, psics- | EORTC QLQ C30 | 7.60 (0.59 a 14.60) 0.03
de investigacion clinica capacitado (que asis- | Edad media 65 64.5 logos, trabajadores sociales, dietistas y enfer- [ MQoL 1 item 1.11(0.49 2 1.73) 0.0006
te a reuniones semanales del personal) y los meras especializadas.
onc;’)ltlagtosl. Se cor;]sidertar?l t::\jnto pacientes  Situacion familiar Caracteristicas _especificas del programa de MQOL refumen 0-4? (0.1120.90) 0.12
ambulatorios como hospitalizados Estandar cP intervencién: consulta introductoria antes de | Puntuacion escala funcional EORTC QLG C30
Tamaiio muestral: 468 cribados; 186 recluta- las 3 semanas con una enfermera especiali- | F. fisica 6.07 (-1.30 a 13.43) 0.2
dos (92 grupo CP; 94 tratamiento oncolégico | Hogar (solo) 17% 15% zada en atencion oncoldgica, un dietista y un =
estandar) Hogar (cohabita) 82% 79% psigélt)tgo. SeI orggniza(;on ctfnnsultas e1ntre IosI F. emocional 1.97 (-2.612a6.79) 0.1
T ; pacientes y el equipo de enfermeras 1 vez al | F. social 2.85(-5.08 2 10.78) 0.1
(Gl ity @amaial @ EiEeo 6o o @UEERIS || e 1% 3% mes hasta la muerte. El facultativo del equipo ¢ )
paliativos sistémicos integrados frente a los o L . " A F. laboral 9.7 (0.13219.18) 0.3
cuidados oncoldgicos estandares C. especializado 0% 1% de pa!latl\{(?s visita a los pacientes después de
la derivacion de la enfermera. F. cognitiva 7.23 (0.97 a 13.49) 0.3
Criterios de inclusién: Nivel &l oa . fa . 7 A
e > 18 afos de edad livel de educacion La |nterve30|on consta de 4 componelntes, Puntuacion escala funcional MQOL
q P p S ” sesiones de entrenamiento por oncélogos s
° g'agf“’s",c RO e ol Estandar cP para informar a enfermeras y clinicos sobre | T~ 1518 0:2511:0:521a) 05) 0.1
o histolégica o citolégicamente) debido a . . o
un tumor sélido < secundaria 2% 3% el tratamiento; 2) corTsuItas mensuales semi- | F. psicolégica 0.37 (-0.45a 1.19) 0.2
¢ Estado funcional de 0-2 (Grupo Cooperativo | Nivel bajo en estructyradas (entrewstas) SElE I‘a erjfgrme- F. apoyo 0.27 (-0.27 a 0.81) 0.1
Europeo de Oncologia) - 27% 20% dad, sintomas, afrontamiento psicolégico y - -
© Epeiahes 6o vk exlinesh Gk 12 fes espiritual, toma de decisiones médicas. 3) | F. existencial 0.74 (0.19 2 1.28) 0.5
5 Nivel alto en Determinaciéon mensual de sintomas utilizando
. g;/;l:;(::is%;egﬂr:ﬂsglzsﬂs:ﬁ;tzs 12 se- | Secundaria 39% 38% ESAS (Edmonton Symptom Assessment Sca- Calidad de vida 18 semanas
P, - 3 le) por enfermeras; 5) Integracioén de cuidados
9 o . - "
g}:g:zsgzou;e T;L::;;:;Tor [PRITEGE © Wi |{| Crelliz ihiEeshs) || e g6 paliativos en cuidados oncolégicos con la Diferencia media (IC95%) p
« Capacidad para leer y responder preguntas Estado ECOG participacién de a enfermera en las reuniones | puntuacién global de calidad vida
holandé semanales multidisciplinares.
G [elElne= Estand ) EORTC QLQ C30 | 9.48 (2.13 a 19.95) 0.5
Criterios de exclusion: Stancar 3y a MQOL 1 ftem 1.48 (0.75 2 2.22 0.8
* Tumores hematolégicos 0 23% 39% Sapel Sl 4810 22) :
* Una o mas consultas de CP previas, o una [ R o En la practica clinica habitual, el equipo de | MQOL resumen | 0.39 (-0.12 a 0.91) 0.1
consulta en los 6 meses previos al diagnés- 2 E cuidados paliativos solo participa a peticion, [ pyntyacion escala funcional EORTC QLG C30
tico o progresion 2 14% 9% a menudo al final de la trayectoria de la en- =
 Deterioro cognitivo 3 5% 2% fermedad, y sus servicios no se ofrecen sis- | F fisica 11.26 (2.58 2 19.95) 0.01
o 6 o -
Aleatorizacién: asignacién aleatoria (1: 1) Lemaﬂcamergte 2 tOdOSI los pacientes de los | . emocional 8.85 (-0.54 a 18.23) 0.06
- . epartamentos de oncologia.
utilizando el método de bloque permutado F. social 2.73 (-8.95 a 14.42) 0.64
(tamafo de bloque de 4), estratificado seguin
el departamento de tratamiento. F. laboral 15.96 (3.96 a 27.96) 05
F. cognitiva 3.34 (-6.44 2 13.13) 0.1
Puntuacién escala funcional MQOL
F. fisica -0.33 (-1.48 2 0.82) 0.57
F. psicolégica 0.64 (-0.16 a 1.43) 0.11
F. apoyo 0.27 (-0.52 a 0.74) 0.72
F. existencial 0.59 (-0.02 a 1.20) 0.06
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Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteristicas de la inter ion/

comparador

Variables de resultado:

Primaria: cambio en la calidad de vida alas 12,
18 y 24 semanas (Cuestionario EORTC QLQ
C30 version 3 y cuestionario McGill)
Secundarias: cambio de humor (escala de an-
siedad y depresion HADS y PHQ-9), entendi-
miento de la enfermedad, frecuencia de visitas
con psicélogo, nutricionista, trabajador social
o enfermera especializada.

Escalas de funcionamiento (EORTC QLQ C30
y Mc-Gill (MQOL) y supervivencia global.

Seguimiento medio: 284 dias (IQR 144-489)

Pérdidas de seguimiento y abandono: -
Grupo CP: abandonos (3/92); no cumplimen-
tacion cuestionarios (65/92)

Grupo tratamiento estandar: abandonos
(3/94); no cumplimentacion de cuestionarios
(68/94).

Tipo de céncer

Estandar CP
Gl 38% 38%
Pulmén 28% 27%
Cabeza y cuello 13% 8%
Mama 7% 8%
Melanoma 7% 9%
Genito-urinario 6% 1%
Tratamiento anticancerigeno
Estandar CP
Si 96% 95%
No 4% 5%
Calidad de vida
Estandar CP
EORTC QLQ C30 60.9 (18.6) 58.4 (20.1)
MQOL 1 sélo item 7.1(1.82) 6.8 (2.01)

Las consultas de cuidados paliativos estan
disponibles para todos los pacientes para
quienes un tratamiento curativo ya no esta
disponible, y son dirigidas por enfermeras que
pueden derivar a los pacientes al facultativo
de cuidados paliativos para sintomas refrac-
tarios, exploracién de preguntas complejas
relacionadas con el final de la vida (sedacién,
eutanasia) y aclaracion de situaciones médi-
cas relacionadas con cuidados paliativos o
al final de la vida. Los pacientes en el grupo
de atencion oncoldgica estandar que tuvieron
una consulta con el equipo de cuidados palia-
tivos a discrecion del paciente o del médico,
no fueron excluidos del estudio o pasaron al
grupo de intervencion.

Calidad de vida 24 semanas

Diferencia media (IC95%) p

Puntuacioén global de calidad vida

EORTC QLQ C30 | 8.4(-2.3a19.0) 0.12
MQOL 1 item 0.98 (-0.03 a 1.98) 0.06
MQOL resumen 0.70 (0.01 2 1.39) 0.047
Puntuacién escala funcional EORTC QLG C30
F. fisica 11.83 (2.15a21.51) 0.5
F. emocional 4.84 (-6.89 a 16.58) 0.2
F. social 12.88 (0.21 a 25.55) 0.5
F. laboral 4.46 (-9.83 2 18.75) 0.1
F. cognitiva 6.74 (-4.08 a 17.55) 0.3
Puntuacion escala funcional MQOL
F. fisica 0.90 (-0.51 a2.31) 0.3
F. psicolégica 0.80 (-0.11 a 1.71) 0.3
F. apoyo 0.50 (-0.26 a 1.25) 0.3
F. existencial 0.96 (0.17 a 1.74) 0.3
Supervivencia global (mediana)
Estandar (1C95%) CP (IC95%) P
| 343 dias (253-433) | 312 dias (190-434) [ 0.97

Humor, depresién y ansiedad (escala HAD)
Diferencias no significativas

Grado de cumplimiento/conformidad

EI 89% (82/92) del grupo de CP habian consultado una enfermera
de CP al término de los 18 meses. El 27% (25/92) consulté un
facultativo. A los 24 meses, el 60% (55/92) mantuvo al menos
3 consultas con el equipo de enfermeras y un 35% (32/92) fue

atendido por un facultativo.

En el grupo estandar, el 17% (17/94) habia consultado el equipo
de enfermeria a los 18 meses y un 1% (1/94) el facultativo. A los
24 meses el 13% (12/94) habia mantenido al menos 3 consultas
con el equipo de enfermeras y el 1% (1/94) habia consultado un

facultativo.
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Caracteristicas de la intervencion/

Autor, an I risti l i I risti I lacién Resul
utor, afo Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacio comparador esultados
Zhuang et al. Disefio del estudio: Ensayo clinico aleatorizado Caracteristicas generales Grupo de tratamiento CP Efectividad:
g?':gae(:ghaanxi Centro participante: First People’s Hospital de Xianyang City Estandar CP Tipo de modelo organizativo: integrado Calidad de vida
China ' Reclutamiento: pacientes seleccionados de consultas externas (n=78) (n=72) Composicion y formacién del equipo mul- :‘a Ca“dlad g)eOI:/ |dasg\|:ac;ufada rneg:]antt'e
_ . . . tidisciplinar: facultativos médicos de cui- | ‘25 escaias WOL y o T
Tamaiio muestral: 150 pacientes cribados durante 20/02/2010- | | Sexo 72.6% H 76.1% Sn P vamente superior en los pacientes asig-
20/05/2014; 150 reclutados (71.4%) dados paliativos y enfermeras de practica A e h e T e
: ’ Edad media 62.4 69.2 avanzada p p:
Objetivo: evaluar el efecto de los cuidados paliativos tempranos c teristi {fi del grupo control (p<0.05)
. s n Py 2 fi io, p D g " s
en combinacion con el tratamiento oncolégico en el cancer de | Nivel de educacion d:ﬁf;\:i:ngii-es ecillicas del programa Humor (ansiedad y depresién)
pu_lmon de celulas_ no pequefas (NSCLC) en comparacion a los Estandar ) mrante 9 vem &l BES GEse Los porcentajes .de. HADS»D, HADS-A y
cuidados convencionales .| PHQ-9 fueron significativamente meno-
e ) - Primaria 28.1% 47.7% ta la muerte. Las reglas para el manejo kil Py, e g —
Criterios de inclusién: . 2 fueron adaptadas de la guia del proyecto L grup ! o
* Primeras 8 semanas de un diagnéstico de cancer de pulmén de | | Secundaria 37.2% 35.6% de consenso nacional para la atencion paragn{:n al grupo control (01 8.8% ;/ersus
células no pequefias Universitaria 1% 125% paliativa de calidad. Los facultativos de | 31-6% 16.7% versus 27.3% y 8.6% ver-
e Estado funcional de 0 a 2 (Grupo de Oncologia Cooperativa del . . cuidados paliativos utilizaron un modelo | SUS 15.6%) (p < 0.05)
E_ste; EQ_OG) pero totalmente ambuIaFOFiOS Estado civil electronico de historia clinica para evaluar | Funcién pulmonar
. Slntomatlcos y en cama < 50% del dla} ) la condicioén fisica y psicosocial, estable- | Los indices de funcién pulmonar (PEF,
* Capacidad para leer y contestar cuestionario Estandar CP cer objetivos y proporcionar los corres- | FRC y TEF 25%) fueron significativamen-
Criterios de exclusion: Soltero/a 10.9% 9.1% pondientes servicios médicos. Le rrf\és l?’eljos eln el grupo control,tincgcen-
* Haber recibido previamente servicios de paliativos (UL [ SR O (2o
. . L p Casado/a 66.8% 70.2% da en ambos casos (p>0.01)
Aleatorizacion: aleatorizacion 1:1 Bl 10.2% 9.6%
Variables de resultado: Viudo/a 101% 11%

Calidad de vida determinada a través de la escala de calidad de
vida (QOL) y la escala de calidad de vida auto-reportada (SSLQ).
Evaluacién psicoldgica a través de la escala hospitalaria de an-
siedad y depresion (HAS) y el cuestionario 9 de salud de los pa-
cientes (PHQ-9). El cuestionario PHQ-9 se utilizé para estimar el
sindrome depresivo.

indice de funcién pulmonar

Evaluacion basal y a las 12 semanas de seguimiento

Seguimiento: -
Pérdidas de seguimiento y abandono: -

Conocimiento de la enfermedad o prondstico

Estandar CcP
Nada enf. o 30.4% 29.2%
pronostico
Entiende dlaqnqstlco 34.5% 33.6%
pero no pronéstico
Entiende ambos 35.1% 37.2%
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Autor, ano

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteristicas de la intervencion/
comparador

Resultados

Groenvold et
al. 2017 (38)
Origen:
Dinamarca

Disefio del estudio: ensayo clinico aleatorizado,
multicéntrico de superioridad, no ciego respecto
a participantes y personal.

Centros participantes: 6 centros daneses (Co-
penhagen University Hospital, Aarhus University
Hospital, Odense University Hospital, Herning
Hospital y Vejle Hospital).

Reclutamiento: cribado de pacientes consecu-
tivos tratados o en seguimiento en los 5 centros
oncoldgicos (05/2011 a 12/2014).

Tamafio muestral: 464 elegibles; 297 aleatoriza-
dos (145 CP; 152 Estandar).

Objetivo: investigar el potencial impacto de los
cuidados paliativos especializados en pacientes
con cancer avanzado y necesidades paliativas.

Criterios de inclusion:

Cancer estadio IV o cancer del sistema nervio-
so central estadio III/IV.

>18 afios.

Viven en el area de uno de los centros par-
ticipantes.

Refieren necesidades paliativas (> 50% de
la puntuaciéon maxima en al menos 1 de las
7 escalas elegidas a efectos de la variable
principal: funcion fisica, estado emocional,
funcién ocupacional, nausea/vémitos, disnea
y pérdida de apetito) y 4 sintomas adicionales
en el cribado con al menos 33% de la puntua-
cién maxima en las otras 13 escalas (EORTC
QLQ-C30).

No han tenido contacto previo con los servi-
cios de CP.

Caracteristicas generales

Estandar (n=152) CP (n=145)
Sexo 43%H 41%H

<50: 10% >50: 7%

50-59: 16% 50-59: 19%
e 60-69: 38% 60-69: 45%

70-79: 29% 70-79: 24%

Nivel de educacion
Estandar CP
Ninguna 12% 18%
Semi-profesional/< 1 afio
educacion e R
Trabador cualificado 20% 16%
0-3 afos 16% 14%
>3 afios 29% 27%
Académica 7% 6%
Sin informacién 3% 6%
Tipo de cancer
Estandar CP

Pulmén 30% 39%
Digestivo 25% 14%
Mama 23% 21%
Otro 22% 26%

Grupo de tratamiento CP
Tipo de modelo organizativo: integrado

Composicién y formacién del equipo mul-
tidisciplinar: equipos de CP multidisciplinar
integrados por facultativos, enfermeras, fi-
sioterapeutas y psicélogos en casi todos los
centros. En varios equipos intervienen también
trabajadores sociales, capellanes y voluntarios
(1 farmacéuticos)

Caracteristicas especificas del programa de
intervencion:

La intervencién consistié en una intervencion
de CP especializada. Los pacientes en el gru-
po de paliativos fueron remitidos al equipo de
paliativos, que fue quien determiné el nimero
y frecuencia de las visitas, asi como los trata-
mientos e intervenciones, siguiendo el Papel
Blanco de la Asociacién Europea de Cuidados
Paliativos y las guias de la OMS. Después de
las 8 semanas de duracién del estudio los
pacientes permanecieron en contacto con
las unidades de CP si se consider6 relevante
de acuerdo a los principios empleados para
evaluar otros pacientes. Los modelos de CP
incluyen: visitas domiciliarias (incluyendo re-
sidencias), clinicas ambulatorias, camas hos-
pitalarias, consultas en otros departamentos

Grupo de tratamiento estandar
Cuidados estandares

Efectividad 8 semanas

Diferencia
media (IC95%)

p

Puntuacion de la variable primaria (0-100)

Individualizada
(necesidad primaria)

-4.9 (-11.3a1.6)

0.14

Escalas de funcionalidad (escalas de 0 a 100)

F. fisica -0.4(-40a3.2) |(0.84
F. laboral 21(-3.9a8.1) 0.48
F. emocional -1.6(-5.7a2.5) 0.45
Escalas de sintomas (escalas de 0 a 100)

Dolor -34(-95a26) [0.27
Disnea -4.2 (-10.6a2.3) |0.20
Nauseas/Vomitos -5.8(-10.3a-1.2) | 0.013
Falta de apetito -2.0(-8.9a4.9) 0.57

Supervivencia global (mediana)

Estandar o
(1C95%) CP(IC95%) p
| 364 dias | 323 dias |06

Grado de cumplimiento/aceptabilidad
De los 145 pacientes aleatorizados, 138 mantu-
vieron un encuentro cara a cara con el equipo de
paliativos durante el periodo de las 8 semanas; solo
74 tuvieron > 2-3 contactos. La mayoria tuvieron
contactos telefénicos adicionales; 27 mas de 5 lla-

madas.

En el grupo control, 13 pacientes mantuvieron un
encuentro cara a cara con el equipo de paliativos.
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Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion
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comparador

Resultados

Criterios de exclusion: no entienden danés o Tiempo desde el diagndstico del estadio IV (meses)

son incapaces de cumplir con el protocolo.

Aleatorizacion: aleatorizacion telefénica centra-
lizada. La secuencia de aleatorizacién se genera
automaticamente. Estratificacion por “necesidad
primaria”.

Variables de resultado:

Primaria: Diferencia en el area baja la curva a las
3 y 8 semanas de la puntuacién EORTC QLQ-
C30 que constituye la necesidad primaria. La
necesidad primaria se define como la necesidad
paliativa que presenta mayor intensidad en el
estado basal de acuerdo a la EORTC QLQ-C30.
Secundarias: 1) otros sintomas y problemas re-
cogidos a través de la escala EORTC QLQ-C30
(14 escalas), 2) ansiedad y depresién medida
mediante la escala HAD, 3) la evaluacion de los
pacientes al respecto del tratamiento y servicios
médicos a través del FAMCARE-p16; 4) super-
vivencia, 5) consecuencias econémicas por se-
mana desde el inicio del ensayo hasta 3 meses
después de la intervencion

Los pacientes reciben el cuestionario al inicio, a
las 3 y 8 semanas de seguimiento.

Seguimiento: 3 meses.

Pérdidas de seguimiento y abandono: 32 gru-
po CP; 39 grupo tratamiento estandar.

Estandar CP
<12 62% 57%
12-24 13% 19%
>12 24% 22%
Desconocido 1% 2%
Escala de funcionalidad OMS
Estandar CP
0 24% 18%
1 52% 54%
2 11% 19%
3 3% 1%
Sin informacién 1% 1%
Tratamiento de quimioterapia
Estandar CP
Si 80% 83%
No 19% 17%
Sin informacion 1% 0%
Necesidad primaria
Estandar CP
F. fisica 7% 8%
F. laboral 36% 36%
F. emocional 9% 6%
Dolor 12% 13%
Naus/Vom 4% 3%
Disnea 17% 17%
Pérdida apetito 16% 16%
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Resultados

Schenker et

al. 2018 (39)
Origen: Pensilvania
(EE. UU.)

Disefio del estudio: ensayo clinico piloto
aleatorizado.

Centro participante: Instituto de Cancer de
la Universidad de Pittsburg (UPCI).

Reclutamiento: reclutamiento semanal.
Identificacion de potenciales candidatos a
través de la historia clinica.

Tamaiio muestral: 203 cribados; 113 pre-
seleccionados; 55 consintieron; 33 elegi-
bles; 30 aleatorizados (20 CP; 10 Estandar).

Objetivo: evaluar la factibilidad, aceptabili-
dad y efectividad de una intervencién pre-
coz en paliativos especializada liderada por
un facultativo.

Criterios de inclusion:

Adultos > 18 afios.

Pacientes con céncer de pancreas local-
mente avanzado o adenocarcinoma pan-
credtico metastésico, diagnosticado en
las anteriores 8 semanas. Se incluyen pa-
cientes con cancer borderline resecable
Estado funcional de 0 a 2 (Grupo de On-
cologia Cooperativa del Este; ECOG).
Tener previsto recibir cuidados oncoldgi-
cos en el centro.

Tener posibilidad de acudir con un familiar
o cuidador.

Criterios de exclusion: pacientes que son
incapaces de leer y responder a cuestiones
en inglés

Aleatorizacion: aleatorizacion 2:1

Variables de resultado:

1) Factibilidad evaluada mediante la tasa de
reclutamiento, 2) tasa de finalizacién del
ensayo y 3) tasa de evaluacion de los re-
sultados a los 3 meses.

2) Aceptabilidad y efectividad evaluada me-
diante las tasas de abandono y una entre-
vista con preguntas abiertas.

3) Resultados reportados por los pacien-
tes y cuidadores evaluados mediante
los siguientes cuestionarios: FACT-Hep,
QUAL-E, PEACE, HADS, Distress Ther-
mometer, PHQ-9 y Zarit Burden Interview
Short (caregivers).

Caracteristicas generales

Pacientes Cuidadores
(n=30) (n=30)
Sexo 50%H 47%H
Edad media 63 (DE 11) 62 (DE 12)
Religion
Pacientes Cuidadores
Catolica 40% 43%
Protestante/cristiana | 40% 47%
Judia 3% 3%
Agnéstica/Atea 7% 3%
NC 10% 3%
Nivel de educacion
Pacientes Cuidadores
< secundaria 3% 3%
Secundaria 17% 37%
Asistio “college” 20% 27%
Completé “college” 13% 13%
> 1 afio pos-graduado | 47% 20%
Estado civil
Pacientes Cuidadores
Soltero/a 7% 3%
Casado/a 80% 90%
Viudo/divorciado/ 10% 3%
separado
NC 3% 3%
Estado ocupacional
Pacientes Cuidadores
Tiempo completo 27% 37%
Parcial 0% 10%
Desempleado/a 0% 0
Retirado/a 57% 47%
T. hogar 0% 3%
Otro/NC 17% 3%

Grupo de tratamiento CP

Tipo de modelo organizativo: modelo coor-
dinado

Composicion y formacion del equipo multi-
disciplinar: facultativo especialista en CP y
oncoélogo

Caracteristicas especificas del programa de
intervencion:

La intervencion consistié en visitas perso-
nales a un facultativo de CP entrenado. Las
visitas se realizaron en el mismo edificio que
las citas de oncologia, intentando concer-
tarlas el mismo dia. Seguimiento mensual
durante los primeros 3 meses y segun ne-
cesario, a continuacion. Antes de la visita,
los pacientes cumplimentaron una encues-
ta sobre lo que les gustaria discutir con el
médico y evaluaron la carga sintomatica
mediante la escala ESAS (Edmonton Symp-
tom Assessment Scale). El contenido de las
visitas se ajusto a lo establecido en la guia
del proyecto de consenso nacional para la
atencion paliativa de calidad. Los oncélo-
gos y facultativos de CP recibieron un ma-
nual describiendo los dominios a abordar en
las visitas, el lenguaje y el proceso. También
se les envi6 un correo antes y después de
las visitas para recordarles la participacion
en el estudio y animarlos a comunicarse con
el paciente.

Grupo de tratamiento estandar

Tratamiento oncoldgico estandar. Acceso a
paliativos cuando se considera oportuno.

Efectividad

Resultados de los pacientes a los 3 meses

Estandar CP
Medidas de calidad de vida
FACT-Hep 122.6 (16.8) | 134.7 (22)
QUAL-Es 63.8 (8.1) 65.1 (14.8)
PEAl(")E-subescaIa aceptacion 18.4 (1.8) 17.6 (2.4)
pacifica
PEACE-subescala lucha con
la enfermedad 14.6 (3.3) 11.9 3.9)
Sintomas estado de animo
HADS-subescala ansiedad 6.3 (2.9) 4.6 (2.3)
HADS-subescala depresion 5.9 (3.6) 5.1 (4.3)
PHQ-9 7.1 (3.4) 4.6 (3.7)
Angustia/malestar 4.0 (2.3 2.9 (2.4)
Resultados de los cuidadores a los 3 meses
Estandar CP
Sintomas estado animo
HADS-subescala ansiedad 7 (2.1) 8.4 (3.6)
HADS-subescala depresion 4.2 (2.6) 5.2 (4.1)
Angustia/malestar 3.4 (1.5) 5.0 (2.5)
Entrevista “ZaritBurden” corta | 10.7 (7.1) 14.6 (9.9)
Aceptabilidad y efectividad percibida por el paciente
Ac./ Niac./ Des./
Muy Ni Muy NC
Ac. des. des.
polorldciens 3% [21% |21% [21%
sintomas
Ayuda entender la
o 57% 7% 14% 21%
Ayuda para lidiar con 43% 21% 14% 219%
la enfermedad
Ayuda para planificar 43% 14% 219% 21%
el futuro
Se lo recomendaria 71% 14% 0% 14%
a otros
- 1% 7% o
Visitas aceptables ©) (No) 21%
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a los 3 meses. Se entrevistaron también a

los oncologos y facultativos de CP a los 3 Pacientes Cuidadores Ac./ Niac./ Des./
Yy 9 meses para conocer sus experiencias y | No llega fin de mes 0% 0% Muy Ni Muy NC
recomendaciones. Ac. des. des.
Se arregla 23% 20% A i b
Seguimiento: 3 meses = 9 9 9 9
Muertes: 3/20 muertes antes de los 3 me- | Suficiente con una 40% 50% enfermedad 69% 8% 8% 15%
. pequena extra
ses en el grupo CP; 1 muerte en el grupo - Ayuda para lidiar con . o . .
estandar Sin problemas 27% 13% o ] 62% 15% 8% 15%
Pérdidas de i y aband £ NC 10% 17% Ayuda para planificar
Grupo CP: 3/20 pacientes y 4/20 cuidado- elyfuturg ° 25 B 1R R
res abandonaron el estudio antes de los 3 Estadio de la enfermedad (paciente, -
meses. 10 pacientes completaron el afio e ) Ssicllecoliendane 85% 0% 0% 15%
seguimiento (50%) y se pudo entrevistar a | Metastasico 40% QG
6 cuidadores. g B AR 69% 31%
Eresmppe i oam ey e | orderinsioliocalmentelavanzad ol 162 VigiEEEEEies || ) (No)
meses. 8/10 pacientes completaron el afio . .
de seguimiento y se entrevisté a 2/10 cui- Estado funcional ECOG (paciente) Grado de cumplimiento en el grupo de intervencién
dadores. 0 43% El nimero medio de pacientes que visitaron CP durante los 3
meses fue de 1.3 (DE 1.1); nimero de cuidadores 1.1 (DE 1.1).
1 50% El 30% de los pacientes (n=3) y el 40% de los cuidadores no
2 7% acudieron a ninguna visita. El 67% de las visitas tuvieron lugar
el mismo dia de la consulta oncoldgica.
Parentesco cuidador_paciente Los oncoélogos respondieron al 49% de los recordatorios para
informar sobre los cambios en el estado del paciente. Entre los
Esposo/a 80% que respondieron, 68% incluyé informacién detallada del pa-
— ciente y el 32 solo un recibi o un agradecimiento. El 89% de
Hijo/a fes: los facultativos de CP contestaron al correo con informacion
Padre/madre 7% detallada.
Hermano/a 3% Experiencias positivas con los cuidados paliativos:
Otros 3% Una capa mé_s de apoyo, alguien que escuchen:1_0)
Proporcionar informacién sobre el cancer y tratamiento, respon-
Vive con el paciente 87% der preguntas (n=8)

Calidad de vida/sintomas humor (paciente)

Tratamiento del dolor y otros sintomas (n=5)
Hablar sobre el futuro, que esperar (n=4)
Mayor percepcion de las emociones asociadas a la enferme-

Estandar CP dad (n=2)
Posibili ir al ol | ialist P el mis-
FACT-Hep 121.7 @3.1) 122.3 (24.5) m?:;!?,f;)je acudir al oncoélogo y al especialista de CP el mis:
HADS ansiedad 6.0 (3.4) 6.7 (4.4) Conocer los CP en caso de necesitarlos en el futuro (n=2)
HADS depresion 6.8 (3.6) 59 (5.3) ﬁ]y_t{]t?ar a los pacientes y cuidadores a comunicarse entre ellos
PHQ-9 8.6 (6.1) 6.9 (4.6) Aliviar la carga de los cuidadores (n=1)
: Ver el marco general (n=1)
Al 4.2 (2.4 2.9 (2.4
ngustia 2) SI2:2) Ayudar a obtener informacién de otros facultativos (n=1)
B . . . Cuidados coordinados (n=1)
Calidad de vida/sintomas humor (cuidador) o ) ) o
Experiencias negativas de los cuidados paliativos:
Estandar CP Demasiadas citas, demasiado tiempo en el centro, viajes largos,
HADS ansiedad 9.3 (3.1) 105 (4.8 :ztrsra(s:fs%tfl:rr:iﬁz en el centro en dias “buenos” en lugar de
HADS depresion 5.5(3.8) 6.7 (3.5) Dificultad para programarlo en momentos convenientes (n=6)
N Tener que pensar en cuestiones que no quieres pensar (n=4)
Engustia ey 2:91230) Visitas que no ayudan/sin necesidad de CP (N=2)
ZaritBurden 11.0(7.0) 14.6 (9.9) Confrontar emociones relacionadas con la enfermedad (n=2)

Los médicos de paliativos no siempre estaban disponibles para
contestar a las preguntas
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Autor, afo Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion N A Resultados
intervencion
McDonald et Disefio del estudio: ensayo clinico Caracteristicas generales de los cuidadores Grupo de tratamiento CP Efectividad y satisfaccion
al. 2017 (40) anidado. X PP
S . Estandar (n=88) CP (n=94) o de modelo organizativo: inte- =
Origen: Canada  gonyrg participante: Princess Marga- { ) { ) grado CP Estandar P
b 9 9
ret Cancer Centre (Toronto, Canadd). | Sexo 69 3% M il Composicién y formacién del equipo | Satisfaccion (FAMCARE)
Reclutamiento: pacientes reclutados | Edad 57 (22-81) 58 (25-83) | multidisciplinar: facultativo y enferme- |4 mes 1.3(:0.723.2) 1.3(35a0.8)
de 24 clinicas ambulatorias (brazo | Etnia europea 88.2% 80.9% ra de CP
intervencion de un ECA). A cada 2 = 2 2 Caracteristicas _especificas_del pro- | 2 Meses 20(-07a4.8) 2.5(50a-0.1)
paciente se le pidi6 identificar a su | Casado/pareja 96.6% 94.7% grama de intervencién: el grupo de in- | 3 meses 1.4 (1.2a4.) -3.1(-6.6a0.3) 0.007
principal cuidador (diciembre 2006 a tervencion recibié cuidados paliativos
febrero 2011). Nivel educativo de los cuidadores de forma simultanea a los cuidados | 4 Meses LB E2EHa 84 24 (Fed a2 Dz
_ . . légicos. La intervencion consis- | Calidad de vida (CQoL-C)
Tamafno muestral: 232 pacientes A onco Rt
asignados al grupo control y 228 Estaida) Eh o Gm “I”"Ffmsu'tla yum Seg“'.m“l’m‘? 1 mes 05 (2.6 23.6) 46(1.22103)
asignados al grupo de intervencién | > secundaria 56.5% 73.1% ML 1R ¢ (RS, MEme
P manejo de sintomas, evaluacion de | 2 meses 1.0(-3.4a5.4) 3.4 (-2.6a9.3)
fueron evaluados para elegibilidad; secundaria 32.9% 21.5% | bicti de | idad Janifi
182 cuidadores reclutados (94 in- o Yo v é’:cg nled;"gzi d: dg: ::’;n‘z‘agz;’;z’go" 3 meses 3.6(-1.3a8.5) 0.5 (-3.5a 4.4) 0.92
i i <secundaria .6% 4% a
Lirl\;ebr;:'r.l/fiiimc?;\;roilrlt:r(\:/(;g:gfn 72 yo social, emocional y espiritual. Para | 4 meses -05(-54a44) -22(-6.3a1.9) 0.51
control) completaron el menos uno de  Estado laboral de los cuidadores ;' rzgﬁzggrpz’:?si:toifi’ ;’23%‘;’;' Calidad de vida (SF-36 PCS)
e eegMIlEies, " Ertandan CP de los pacientes. La enfermera realizo | 1 mes 0.6 (-0.7a1.9) 04(-09a1.7)
Objetivo primario: los objetivos son llamadas de seguimiento a la semana | 9 meses -0.3(-2a1.4) 0.1(-1.4a16)
evaluar la satisfaccion y calidad de | Retirado/a 31.8% 39.4% después de cada consulta: apoyo te-
: Jo] > apoy:
vida. Empleado 47.7% 52.1% lefénico 24 horas. No fue obligatoriala | 3 meses 03(1.422.0) 05(21a1.1) 0.83
iteri ion: resencia de los cuidadores durante | - E
Criterios de exclusién: Dzl 14.8% 7.4% IF;s Sl 4 meses 1.2(-0.32a2.6) 0.1(-1.7a1.5) 0.20
e Edad <18 afios. Baja 3.4% 11% N o o i Calidad de vida (SF-36 MCS)
* Insuficiente cgnoumlento dtg |r]glt:s Estudiante 23% 0% ol o 1 mes 05(-1.3a2.2) -0.1(-1.8a1.6)
(LI [USTRElis el Gl T El grupo control recibi6 los cuidados | 2 meses 0.9 (-1.5a38.3) 05(-1.3a24)
informado y completar el cuestio- 160 g s bl
nario. Localizacion tumor (paciente) oncologicos estandares. stos MCU- | g meses 1.2(-1.3a3.6) 0.1(212a238) 0.07
yeron seguimiento por un oncélogo
Variables de resultado: satisfaccion Estandar CcP y enfermera. No se realizd una eva- |4 meses -25(49a-0.2) -1.7(-4.0a0.6) -0.17
evaluada a través de la escala FAM- Pulme S S luacion rutinaria de las necesidades
CARE y calidad de vida evaluada a [ ~4'MON A%, 6% psicolégicas. Aunque los pacientes Grado de cumplimiento
travzs de:gnglez eldlntl:hce dgdC:n— Gl 31.8% 41.5% podian derivarse a cuidados paliativos 4405 os pacientes del grupo de intervencién acudieron a al menos una vista a
CEF CeC?aLI é SpcalcelesSlCUcE oy — - 0 en cualquier momento si se conside- 1, jinica de cuidados paliativos (mediana: 4 (1-9); 85% de los cuidadores (n=80)
res (CQoL-C). Genito-urin. 21.6% 13.8% raba necesario. En estos momentos e egte grupo estuvieron presentes en una o mas entrevistas (mediana 2). Diez
Seguimiento: andlisis a los 3y 4 me- | Mama 18.2% 17% recibian los mismos cuidados que el ye| grypo control (11%) con 10 cuidadores (10%) recibieron cuidados paliativos
ses. grupo de intervencion salvo por el se-
Ginecol. 11.4% 11.7% guimiento mensual.

Pérdidas de imiento y abando-
no: 14 en el grupo control (4 pérdidas,
5 rechazaron participar, 5 muertos)
y 17 en el grupo de intervencion (3
pérdidas, 4 rechazaron participar, 4
muertes, 2 otros).
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Autor, aiio Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion _Caracten_stu:as i Resultados
intervencion

Relacion con el paciente

Estandar CP

Esposo/pareja 88.6% 78.7%
Hijo/a 9.1% 14.9%
Otro 2.3% 6.4%

Vive con el paciente | 90.9% 87.2%

Estandar CP

Afios que conoce al

paciente (media, DE) B2l SA7L(13)
Horas/dia cuidando

paciente (media, DE) 6 (s 3.1(5.0
Ayuda e‘conémit_:a 43.2% 37.0%
para cuidar paciente

Estado de salud basal

Estandar CP

FAMCARE 66.7% 71.4%
CQoL-C 11.1% 21.4%
SF-36 PCS 11.1% 71%
SF-36 MCS 11.1% 0%

*significativo (p<0,05Ac.: acuerdo; CP: cuidados paliativos, DE: desviacion estandar, Desc.: desacuerdo; F.: funcion, Gl: gastrointestinal, NC no contesta, T.: tratamiento.

ECOG: Eastern Cooperative Oncology Group. La escala ECOG se punttia del O al 5 y sus valores son: ECOG 1: el paciente presenta sintomas que le impiden realizar trabajos arduos, aunque se desempefa normalmente en
sus actividades cotidianas y en trabajos ligeros. El paciente sélo permanece en la cama durante las horas de suefio nocturno. ECOG 2: el paciente no es capaz de desempenfar ningln trabajo, se encuentra con sintomas que
le obligan a permanecer en la cama durante varias horas al dia, ademas de las de la noche, pero que no superan el 50% del dia. El individuo satisface la mayoria de sus necesidades personales solo. ECOG 3: El paciente
necesita estar encamado mas de la mitad del dia por la presencia de sintomas. Necesita ayuda para la mayoria de las actividades de la vida diaria como por ejemplo el vestirse. ECOG 4: El paciente permanece encamado
el 100% del dia y necesita ayuda para todas las actividades de la vida diaria, como por ejemplo la higiene corporal, la movilizacién en la cama e incluso la alimentacién. ECOG 5: Paciente fallecido.

EORTC QLQ C30. City of Hope Quality of Life Questionnaire. European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire, European Organization for Research and Treatment of Cancer.
Cuestionario especifico para evaluar la calidad de vida de pacientes oncoldgicos. 30 items estructurado en 5 escalas funcionales (Funcionamiento fisico, actividades cotidianas, funcionamiento emocional, funcionamiento
cognitivo y funcionamiento social), 3 escalas de sintomas (astenia, dolor y nauseas, vomito), 1 escala de estado global de salud y, por ultimo, 6 items independientes (disnea, insomnio, anorexia, estrefiimiento, diarrea e
impacto econémico). Puntuacion entre 1y 4 (1: en absoluto, 2: un poco, 3: bastante, 4: mucho), aunque los items 29 y 30 se evallian con puntaje de 1 a 7 (1: pésima, 7: excelente). Las puntaciones obtenidas se estandarizan
y se obtiene un score entre 0y 100.

FACT-G: Functional Assessment of Cancer Therapy-General: Escala funcional que evalta 27 items y 4 dimensiones de la calidad de vida (fisica, funcional, emocional y social/familiar). Cada pregunta se responde mediante
una escala Likert de 5 puntos que varia de 0 (en absoluto) a 4 (mucho). Normalizacién de las respuestas de 0 a 100.

FACT-Hep: Functional Assessment of Cancer Therapy-Hepatobiliary Questionnaire- puntuacién de 0-180; a mayor puntuaciéon mayor calidad de vida.

MQOL-McGill's Quality of Life Questionaire- 17 items que miden sintomas fisicos, psicoldgicos, bienestar existencial y apoyo y Calidad global. Puntuacién de O a 10 en cada item. La MQOL de un item incorpora 1 item de
calidad de vida y 4 subescalas que miden 4 dominios relevantes de calidad de vida (fisica, psicologica, existencial/espiritual y social.

PHQ-9: Patient and Health Questionnaire 9- Cuestionario de 9 items empleado para detectar los sintomas de la depresién. Puntuacién varia de 0-27; 0-4 no depresion, 5-9 leve, 10-14 moderada, 15-19 moderadamente
severa, > 20 depresion severa.

PEACE: Peace, Equanimity and Acceptance in Cancer Experience. Escala que mide la aceptacion pacifica del estado terminal. Escala de 12 items y 2 subescalas. Puntuacién de 5-20 (a mayor puntuacién, mayor acepta-
bilidad)

QUAL-E: Quality of Life at the End of Life: Shenker emple6 las preguntas 6-26 (puntuacion total 17-85)

HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale. Escala con 14 items que se emplea para evaluar los sintomas de ansiedad y depresion. 2 subescalas. La puntuacion varia 0-21 en cada subescala: 0-7 normal, 8-10 limite de
lo anormal, 11-21 anormal

Entrevista ZaritBurden-corta: puntuacion de 0-48 (mayor puntuaciéon mayor carga enfermedad)
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Tabla 5: Resumen de los estudios cualitativos incluidos en la actualizacién

Autor, ano

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteristicas de la
intervencion

Resultados

Zimmermann C
et al 2016 (50)
Origen: Canada

Disefio del estudio: cualitativo anidado en
un ECA (entrevista semiestructurada a pa-
cientes y cuidadores).

Centro participante: Princess Margaret
Cancer Centre (Toronto, Canada).

Reclutamiento: pacientes reclutados de 24
clinicas ambulatorias (brazo intervencion de
un ECA).

Tamafo muestral: 85 pacientes y 50 cuida-
dores reclutados; 48 pacientes (26 interven-
cién/22 control) y 23 cuidadores (14 inter-
vencion/9 control) accedieron a colaborar.

Objetivo primario: evaluar la experiencia
de los pacientes y cuidadores al respecto
de los CP.

Objetivo secundario: explorar los motivos
de las percepciones, la influencia de la in-
tervencion en esta percepcion y la opinién
sobre renombrar los CP.

Criterios de inclusion:

¢ Diagnéstico de cancer Gl, genitourinario,
ginecolégico o mama estadio 1V; cancer
pulmén estadio Il/IV; céncer eséfago o
pancreas localmente avanzado.

¢ Pronéstico clinico de 6 meses a 2 afios.

* ECOG 0-2.

Criterios de exclusion:

¢ Edad <18 afios.

¢ Insuficiente conocimiento de inglés para
proporcionar consentimiento informado y
completar el cuestionario.

* Baja puntuacion en el cuestionario cor-
to orientacion-memoria concentracion
(<120; >10 errores).

Variables de resultado: entrevista sobre
calidad de vida y calidad de los cuidados.

Seguimiento: NA.

Pérdidas de seguimiento y abandono:
NA.

Caracteristicas generales de los pacientes

Estandar CP
Sexo 45.5% M 73.1%
Edad 65 (41-82) 61 (51-83)
Casado/a o pareja | 63.6% 57.7%
Vive solo 22.7% 26.9%
Nivel educativo de los pacientes
Estandar CP
> secundaria 81.8% 92.3%
secundaria 13.6% 7.7%
<secundaria 4.6% 0%
NC 0% 0%
Estado laboral de los pacientes
Estandar CP
Jubilado/a 54.5% 53.9%
Empleado 18.2% 26.9%
Desempl. 0% 11.5%
Baja 6% 7.7%
Localizacion tumor (paciente)
Estandar CP
Pulmén 22.7% 15.4%
Gl 36.3% 26.9%
Genito-urin. 18.2% 11.5%
Mama 4.6% 231%
Ginecol. 18.2% 231%

Grupo de tratamiento CP

Tipo de modelo organizativo: inte-
grado

Composicion y formacién del equipo
multidisciplinar:

Facultativo y enfermera de CP

Caracteristicas especificas del pro-
grama de intervencion:

Evaluacion de necesidades fisicas,
sociales y espirituales. Se emplean
herramientas estandarizadas para la
evaluacion de sintomas, se hace una
evaluacién psicosocial, se discuten
los objetivos de los cuidados.

Los pacientes son atendidos al mes
del reclutamiento y al menos una vez
al mes durante los siguientes 4 meses.
Durante la primera visita se les informa
sobre como contactar con el equipo
de CP especializados. Los pacientes
tienen acceso a todos los recursos
de las unidades comunitarias de CP
(enfermeras, médicos de paliativos y
otros profesionales aliados)

Grupo de tratamiento oncolégico
estandar

El enfoque estaba dirigido a resolver
las dudas fisicas al respecto del tra-
tamiento. Solo se realizaron consultas
ad/hoc a peticion del oncélogo. Te-
nian acceso telefénico con un residen-
te o adjunto de oncologia 24 horas.

Temas relevantes:

1) Percepcion inicial del significado de CP

Una tematica prevalente fue que los paliativos se consideraban sinénimo
de muerte o cuidados al final del a vida. Algunos hablaron sobre el control
de los sintomas y calidad de vida, pero siempre haciendo referencia a
esta etapa. Los CP se percibieron como una forma de cuidados pasivos
cuando ya no existe otra opcion disponible u esperanza. Se asociaron
con incapacidad, estar encamado y ser incapaz de cuidarse uno mismo.
Los participantes también expresaron dudas respecto al significado de CP.

2) Fuente de la percepcion de los cuidados paliativos

Muchos participantes expresaron haber tenido experiencias previas con
familiares o amigos. En estas situaciones, los CP se presentaron como
la Ultima opcién. Algunos pacientes comentaron que sus proveedores de
salud los equipararon al final de la vida y les aseguraron que todavia no
habian alcanzado esa fase. Otros especificaron que se los habian ofrecido
como alternativa al tratamiento. Los medios eran otra fuente de informa-
cion, estos presentaban las unidades o hospicios como cuidados al final
de la vida. Algunos especificaron que siempre conocieron los CP y no
sabian exactamente como se habia formado su opinion.

3R i iniciales a los paliativos

Los participantes en ambos grupos describieron sentir miedo y panico
cuando se introducian los CP. Entre las reacciones comunes, sobre todo
en el grupo control, evitarlos y resistirse. Muchos comentaron que no
querian pensar sobre los CP y no querian ahondar en lo negativo. Otros
no pensaban que eran irrelevantes para ellos porque todavia estaba muy
lejos, aunque estaban dispuestos a colaborar en la investigaciéon para
ayudar a otros. La resistencia a participar en CP, fue un tema prominente
en el grupo de intervencién, aunque los participantes indicaron que esta
concepcion inicial se disipo tras la explicacion del oncélogo o equipo de
investigacion durante el reclutamiento

4) Percepcion después de recibir cuidados paliativos

El grupo control no describié diferencias en la percepcion antes o des-
pués del ensayo. En el grupo de la intervencion, el temor generalmente
fue reemplazado por una actitud mas cémoda después del contacto con
el equipo de CP, entendiendo los CP como una situacién a largo plazo y el
equipo de CP como un promotor de la salud. Los pacientes indicaron que
el contacto con el equipo eliminé el estigma, aumenté la calidad de vida
y les proporcioné confianza de que tenian los recursos para poder seguir
adelante. Sin embargo, muchos se sentian incémodos con el término, ya
que tanto ellos como sus allegados lo relacionaban con la muerte. Algunos
prefirieron renombrar los cuidados como “control de sintomas” y referirse
a los facultativos de CP como los “especialistas de la medicacion o dolor”.
Otros simplemente especificaron que no era el término correcto para lo
que ellos estaban recibiendo. El termino paliativo siguié asociandose con
una importante carga emocional.
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Autor, aiio

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteristicas de la
intervencién

Resultados

Estado funcional ECOG paciente

Estandar CP
0 31.8% 38.5%
1 59.1% 61.5%
2 9.1% 0%
Recibe QT 90.9% 84.6%
Caracteristicas generales de los cuidadores
Estandar CP
Sexo 88.9%M 57.1%m
Edad 57 (40-80) 61 (38-71)
Casado/a o pareja | 88.9% 100%
Vive con paciente 77.8% 92.9%
Nivel educativo de los cuidadores
Estandar CP
> secundaria 66.7% 71.4%
secundaria 11.1% 21.4%
<secundaria 11.1% 71%
NC 11.1% 0%
Estado laboral de los cuidadores
Estandar CP
Jubilado/a 44.5% 50%
Empleado 33.3% 42.9%
Desempl. 22.2% 71%
Baja 0% 0%
Estado funcional ECOG cuidadores
Estandar CP
0 33.3% 35.7%
1 66.7% 64.3%
2 0% 0%
Recibe QT 88.9% 71.4%
Relacién con el paciente
Estandar CP
Esposo/a o pareja 77.8% 85.7%
Hijo/a 22.2% 71%
Otro 0% 71%

5) Renombrar o redefinir los CP

Una tematica prevalente era que se deberia renombrar el término ya que
no sentian representados. Sugirieron educar publicamente, hacer campa-
fias con carteles e involucrar a los equipos de CP durante la etapa de diag-
néstico como opciones para desestigmatizar los CP. Se consideré mas
atil que un oncdlogo entrenado explicase el tratamiento que el material
escrito. Ninguno que abogd por un cambio de nombre propuso ninguno,
aunque aprobaron el nombre de “cuidados de apoyo”.

Los participantes del grupo control no encontré sentido para renombrar
los paliativos, aunque también los veian irrelevantes para ellos. Descono-
cian los CP tempranos, y lo asociaban con el final de la vida. EL cambio a
cuidados de apoyo se percibié como eufemistico y muy impreciso.
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Autor, aiio Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion Caracteristicas de la intervencion Resultados
Hannon B et Disefo del estudio: cualitativo anidado en un ECA Caracteristicas generales Grupo de tratamiento CP Temas relevantes:
al. 2017 (51) (entrevista semiestructurada a pacientes y cuidado- = = " ative: i Maneio rani o
Grizens Crnmes | Es) Pacientes Cuidadores Tipo de modelo organizativo: integrado 1) rapido y per de sintomas
- o _ | sexo 73.1% M 57.1% M Composicién y formacién del equipo multidiscipli- Los pacientes apreciaron la rapida resolucién de los
?entm p?rtl(c;lpar:;t?. Princess Margaret Gancer. Gen = 2 2 nar: enfoque multidisciplinar con entrenamiento en sintomas, especialmente el dolor. Los participantes
re (Toronto, Canads). Edad mediana 60.5 (51-83) | 60.5 (38-71) paliativos percibieron que el equipo de CP reaccionaba muy
Reclutamiento: pacientes reclutados de 24 clinicas c -~ o B rapido cuando existia un control inadecuado de los
. terist f del de int: el : .
ambulatorias (brazo intervencion de un ECA). Estado civil ciaél;’i(:l ;;"; alf:ia:n?::?:élf';sd o: :r:ﬁr;:}g o Z énCeF:v : ;n sintomas, cambiando las pautas de tratamiento y
A b i i - - p . ofreciendo un amplio conocimiento de opciones
Tamano.muestral. 37 placuentes y 30 culdadore§ re- Pacientes Cuidadores atendidos al mes del rec'lut'amlento y al menos una CmetieEs, U e (e fessy Sulits Gk
clutados; 26 y 14 accedieron a colaborar (entrevistas - vez al mes durante los siguientes 4 meses. Durante d te 3 ar T — itido a CP.
durante 25/07/2007-09/03/2011. Casado/a/pareja | 57.7% 100% la primera visita se les informa sobre cémo contactar eSS ENES ENED COUEEr S D IEHLEDE
Objetivo: evaluar la experiencia de los pacientes y Sgpar.ado/a/ B % gon el equipo det Cc:iP elspemallzadosc.j L(lns pa(‘:éerl;tes 2) Apoyo holistico a pacientes y cuidadores
cuidadores al respecto de los CP. divorciado/a ienen lat\cclesoda COP 0s fOS recursos d? 2 du"' ‘T. ?.s Tanto pacientes como cuidadores refirieron que el
Criterios de inclusion: Soltero/a 15.4% 0% comunltarlas ? . (eln errpe(;as. medicos de paliati=  3p0y0 transcendio el ambito fisico, abordando un
N e P . A . vosy otros profesionales aliados) amplio abanico de dudas psicosociales. Muchos en-
* Diagnéstico de cancer Gl, genitourinario, gineco- | vjydo/a 11.5% 0% G @ . " A e ial la famili d
légico o mama estadio IV; cancer pulmén estadio rupo ce tr o e o contraron 1a atencion social y a fa famifia novedosa
IIV; céncer eséfago o pancreas localmente avan-  : . Solo se realizaron consultas ad/hoc a peticion del on- y gratificante. Los participantes expresaron que la
zadd Nivel educativo cologo. Tenian acceso telefénico con un residente o naturaleza abierta de los profesionales les facilité
- = = - - adjunto de oncologia 24 horas. expresar sus dudas y comentaron que se sintieron
* Pronostico clinico de 6 meses a 2 afios. . . i
. ECOG OI—2 n Pacientes _Cuidadores relajados, reconfortados e incluso optimistas tras las
o : . College, 92.3% 71.4% visitas. Refirieron apreciar sobre todo el poder hablar
Criterios de exclusion: universidad 70 R de sus propios problemas personales. La mayor pre-
* Edad <18 afos. - ocupacion de los pacientes era el dolor.
« Insuficiente conocimiento de inglés para propor- | Secundaria 7% 21.4% 3) Ayud . de decisis
cionar consentimiento informado y completar el | < secundaria 0 71% ) Ayuda en la toma de decision
cuestionario. Algunos de los participantes manifestaron estar poco
* Baja puntuacion en el cuestionario corto orienta- Estado Jaboral preparados para lidiar con el nimero de citas y re-
cién-memoria concentracion (<120; >10 errores) . conocer cuando necesitarian acudir a urgencias. Mu-
Variables de resultado: entrevista sobre calidad de Pacientes Cuidadores fhc’s a,‘;',’?g'zog g e':jf°qﬁebﬁ’r°ad'v° Y agvradime:jonl
vida y calidad de los cuidados. Jubilado/a 53.8% 50% a posibilicad ce poder hablar con un miembro de
. equipo para resolver dudas. Asimismo, se sintieron
Seguimiento: NA. Empleado 26.9% 42.9% bien porque alguien les hiciese un seguimiento y se
Pérdidas de seguimiento y abandono: NA. Desempleado 11.5% 71% preocupase por ellos. Algunos utilizaron e] equipo de
- CP para asesorarse sobre la toma de decision y ayu-
Baja 7.7% 0% darles con la informacién médica proporcionada por
Ingresos otros profesionales.
familiares anuales | 47.4% 80%
> $60000Can
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Autor, aiio

Caracteristicas del estudio

Caracteristicas de la poblacion

Caracteristicas de la intervencion

Resultados

Localizacion tumor (paciente)

Pacientes Cuidadores
Pulmén 15.4% 21.4%
Gl. 26.9% 42.9%
Genito-urinario 11.5% 71%
Mama 23.1% 21.4%
Ginecolégico 23.1% 71%

Estado funcional ECOG

Pacientes Cuidadores
0 38.5% 35.7%
1 61.5% 64.3%
2 0% 0%

Parentesco cuidador_paciente

Esposo/a o pareja 85.7%
Hijo/a 71%
Otros 71%

4) Preparacion para el futuro

Los pacientes apreciaron la oportunidad de conocer
todas las opciones y posibilidades al respecto de los
cuidados en la etapa final de la vida, discutir el pro-
néstico y anticiparse a los sintomas y los problemas
précticos. La mayoria desconocian las posibilidades;
algunos desconocian el concepto de cuidados pa-
liativos y se sintieron empoderados al conocer esta
informacion. La mayoria opiné que la clinica de CP
le proporcioné un foro Unico para discutir el final de
la vida abiertamente. Muchos sintieron alivio al poder
normalizar el proceso de muerte y discutir los miedos
y preferencias respecto a los cuidados avanzados

5) Casos discrepantes

Tres pacientes, que no presentaban sintomas, re-
firieron no encontrar beneficios en algunos de los
aspectos de la intervencién. Uno opinaba que el on-
coélogo deberia poder manejar los sintomas, pero si
menciond beneficios desde el punto de vista social
y personal. Otro, que si manifesté beneficios psico-
sociales y en el manejo de sintomas, comenté que él
no relacionaba CP con el manejo de sintomas y que
no se sentia identificado con el término CP. El tercero,
que se sentia bien, consideré que todavia era muy
temprano para pensar en el futuro. Todos conside-
raron que el acceso podria ser Util para otros y para
ellos mismos en el futuro, y todos estaban incoémodos
con acudir a una clinica de CP.
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Autor, aiio Caracteristicas del estudio Caracteristicas de la poblacion Caracteristicas de la inter 6n Resultado:
Fliedner M et Disefio del estudio: cualitativo anida- Caracteristicas generales Grupo de tratamiento CP Temas relevantes:
al. 2019 (52) do en un ECA (SENS-Trial) (entrevistas

Origen: Suiza

semiestructuradas)

Centros participantes: 3 centros on-
colégicos terciarios suizo-alemanes
(Bern, St. Glen y Lucerne)

Reclutamiento: invitacién a pacientes
consecutivos. Andlisis preliminar de 10
pero se continud con el muestreo hasta
alcanzar la saturacién de temas (n=10)
(12/2014-julio 2017)

Tamaio muestral: 20

Objetivo: explorar la percepcion y ex-
periencia de los pacientes con cancer
avanzado al respecto de una interven-
cioén precoz oral estructurada para de-
terminar la aceptabilidad y el impacto
en las vidas de los pacientes, incluyen-
do factores influyentes

Criterios de inclusion:

* Pacientes con cancer localmente
avanzado o metastasico que no res-
ponde a tratamiento curativo recluta-
dos durante las 16 semanas tras el
diagnéstico

* Edad >18 afios

* ECOG 1-2

Criterios de exclusion: imposibilidad
para proporcionar consentimiento in-
formado debido a la presencia de de-
lirio, demencia u otra condicion

Incapacidad para comunicarse ade-
cuadamente en aleman

Falta de responsabilidad o incapacidad
para apreciar la naturaleza, significado
o consecuencias del estudio y formular
sus deseos correspondientemente.

Pacientes que han recibido o estan
recibiendo cuidados paliativos hospi-
talarios

Variables de resultado: entrevista so-
bre experiencia/percepcion de la inter-
vencion e impacto de la intervencion en
el paciente

Seguimiento: NA

Pérdidas de seguimiento y abando-
no: NA

min.)

n
Sexo 7™
Edad media (min./max.) 66 (44/82)
Estado civil
n
Casado/a/pareja 15
Viudo/a 3
Soltero/a 1
Divorciado/a 1
Tipo de cancer
n
Pulmén )
Pancreas 3
Colorectal 3
Mama 1
Préstata 4
Urotelial 0
Informacion adicional
T° medio desde la
intervencion hasta la 58 (14/253)
entrevista (dias; max./min.)
Duracién media de la
entrevista (minutos; max./ | 36 (19/70)

Tipo de modelo organizativo: integrado

Composicién y formacién del equipo
multidisciplinar: red de apoyo utilizan-
do estructuras hospitalarias y ambu-
latorias y estructuras profesionales y
familiares/amigos.

Caracteristicas especificas del progra-
ma de intervencion: como parte de un
proyecto de mejora de la calidad hospi-
talaria realizado a propuesta del Marco
para el desarrollo de intervenciones
complejas se desarrollé una estructura
para dialogar con los pacientes al res-
pecto de sus necesidades y anticiparse
a la planificacién de los cuidados.

Los cuidados paliativos son ofrecidos
por facultativos de CP y enfermeras de
practica avanzada en CP. La interven-
ci6n se realiza en el ambito ambulatorio
y consiste en una conversacion a las 16
semanas de la aleatorizacion

Se identificaron 4 categorias con multiples subcategorias:

1) Experiencia emocional, cognitiva y p ion de la inter

Experiencia emocional con la intervencién SENS

Atencion y confianza mutua. La participacion en el ensayo causé una fuerte impresion
emocional en los participantes. La mayoria consideraban que una intervencién en CP solo
puede estar basada en la atencioén y confianza mutua.

No hay necesidad de ser pesimistas sobre el futuro. La mayoria apreciaron la reflexion
sobre el futuro, pero consideraron que no era necesario ser tan pesimista, y que las discu-
siones deberian ser en términos més positivos.

Una experiencia emocional a través de una conversacion normal. La mayoria recibieron una
imagen realista que les permiti6 planificar el futuro.

Exigente, pero una comunicacidn honesta muy deseada. Muchos expresaron que fue dificil
y a veces incluso aterrador hablar abiertamente sobre la muerte. Sintieron alivio de poder
hablar de forma realista sobre algunos temas sensibles. Algunos comentaron que les daba
miedo quedarse en la unidad de CP solo unas semanas.

Experiencia cognitiva

SENS tiene sentido. La intervencion se percibié util porque se abordaron temas que nunca
habian sido tratados. Encontraron (til el cuestionario para preparar la conversacion.
SENS proporciona seguridad y apoyo y los temas deben ser incorporados a la practica ha-
bitual. La intervencioén proporciond seguridad a los participantes que ya habian empezado
a preparar el futuro, ya que les confirmé lo que ya habian pensado. Sugirieron incorporar
los temas a las conversaciones en los cuidados oncolégicos estandar.

Conversacion concreta con informacion (til. A los participantes les parecié bien la infor-
macion oral y escrita, aunque la mayoria opinaba que no la iba necesitar a corto plazo.

2) Impacto de la intervencion

Un cambio respecto al entendimiento de CP y de su propio futuro

La mayoria aprendieron que los CP no estaban dirigidos Gnicamente a la muerte, sino que
abordaban muchas otras facetas. La intervencion les animé a reflexionar sobre el futuro,
para lo que muchos no estaban preparados. En base a la informacién, conocian a dénde
tenian que dirigirse en caso de empeorar. A pesar de entender las implicaciones, algunos
seguian asociandolos a la etapa final. Todos aquellos que los asociaron a la muerte, men-
cionaron estar aliviados de poder sacar el miedo del corazén.

Acciones derivadas del SENS

La intervencion estimuld a los participantes a discutir su situacion y sus deseos respecto a
los cuidados futuros y apoyé su determinacion para abordar cuestiones practicas (Ultimas
voluntades, herencia, etc.)

Antecedentes personales, conocimientos y actitudes sobre SENS

Algunos querian seguir en control el mayor tiempo posible o tenian una actitud positiva
a pesar de conocer la naturaleza de la enfermedad. Algunos comentaron que ya habian
preparado el futuro. Otros mencionaron que ya habian confrontado los CP con anteriori-
dad. En base a eso, algunos los relacionaron con la muerte. La mayoria de los hombres
consideraron la intervenciéon muy emocional y la relegaron a la etapa final. Las mujeres
reconocieron el lado practico y la visualizaron como una guia para planificar el futuro.

3) Temporalidad de la intervencion

Algunos se sorprendieron de ser invitados a participar en el estudio. Quedo claro que los
CP deberian de iniciarse basandose en las necesidades individuales y en la relacién con
el proveedor de salud. Para algunos, la intervencion se produjo bastante pronto, especial-
mente si estaban en una fase en dénde tenian que lidiar con el diagnéstico. La temporali-
dad influyé en gran medida sobre sus experiencias e impacto.



Anexo D. Calidad de la evidencia

Tabla 6: Evaluacion de la calidad de la evidencia de la revision Cochrane (24)

Resultados AMSTAR-2: herramienta de evaluacion critica de revisiones sistematicas de

estudios de intervenciones de salud

¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision incluyen los

componentes PICO?
Si

Poblacion
Intervencion
Comparador

Resultado (Outcome)

OPCIONAL

Tiempo de seguimiento

® Sl
o NO

¢{El documento de revision contiene una declaracion explicita de que los métodos de
la revisién fueron establecidos con anterioridad a su realizacion vy justifica cualquier

desviacion significativa del protocolo?

Si Parcial

Los autores afirman que desarrollaron
un protocolo o guia escrita que incluia
TODO lo siguiente:

Pregunta(s) de la revision

Una estrategia de busqueda

Criterios de inclusion/exclusion

Evaluacion del riesgo de sesgo

Si

Ademéas de lo anterior, el protocolo
debe estar registrado y también
deberia haber especificado:

O Un metaandlisis / plan de sintesis,
si aplicara, y

O Un plan para investigar causas de
heterogeneidad

O Justificacion para cualquier desvia-
cion del

Si
o Si PARCIAL
o NO

¢Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio a incluir en

la revision?

Para si, la revisién debe satisfacer UNA de las siguientes opciones:

O Explicacion para incluir sélo Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA), o

O Explicacion para incluir sélo Estudios No Aleatorizados de Intervencion

(EINA), 0

O Explicacion para incluir ambos: ECA y EINA (estudios de intervencién no

aleatorizados)
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¢Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva?

Para si parcial (TODO lo siguiente):

Buscaron por lo menos en 2 bases
de datos (relevantes a la pregunta de
investigacion)

Proporcionaron palabras clave y/o
estrategia de busqueda

Explicitan si hubo restricciones
de publicacion y esta justificada (por
ejemplo, idioma)

Para si, también deberia tener
(TODO lo siguiente):

Haber buscado en listas de refe-
rencias / bibliografia de los estudios
incluidos

Haber buscado en registros de
ensayos/estudios

Haber incluido o consultado exper-
tos en el campo de estudio

Haber buscado literatura gris, si
correspondiese

Haber realizado la busqueda den-
tro de los 24 meses de finalizada la
revision

Si
o Si PARCIAL
o NO

¢Los autores de la revision realizaron la seleccién de estudios por duplicado?

Para si, UNA de las siguientes:

Al menos dos revisores estuvieron de acuerdo de forma independiente en la
seleccion de los estudios elegibles y consensuaron qué estudios incluir, o

O Dos revisores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y lograron
un buen acuerdo (al menos 80%), siendo el resto seleccionado por un solo

revisor

¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado?

Para si, UNA de las siguientes:

Al menos dos revisores alcanzaron consenso sobre los datos a extractar, o

O Dos revisores extractaron los datos de una muestra de los estudios elegibles
y lograron un buen acuerdo (al menos 80%), siendo el resto extractado por un

solo revisor

® Sf
o NO

® Sf
o NO

¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron

las exclusiones?
Para si parcial (TODO lo siguiente):

Se proporciona una lista de todos
los estudios potencialmente relevan-
tes, evaluados por texto completo,
pero excluidos de la revision
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Para si, también describe (TODO lo
siguiente):

Fue justificada la exclusién de la
revision de cada estudio potencial-
mente relevante

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

S
o Si PARCIAL
o NO



¢Los autores de la revisién describieron los estudios incluidos con suficiente detalle?

Para si parcial (TODO lo siguiente):

Poblaciones
Intervenciones
Comparadores
Resultados

Disefos de investigacion

Para si, también describe (TODO lo
siguiente):

Poblacion en detalle
Ambito del estudio
Marco temporal de seguimiento

Intervencion y comparador en deta-
lle (incluidas dosis si fuese pertinente

Si
o Si PARCIAL
o NO

¢Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de
sesgo de los estudios individuales incluidos en la revision?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para si parcial debe haber valorado:

Enmascaramiento de la asignacion,
y

Cegamiento de pacientes y evalua-
dores de resultados (innecesario para
resultados objetivos como mortalidad
por todas las causas)

Para si, también debe haber
valorado:

Generacion de la secuencia alea-
toria, y

Seleccion del resultado analizado
entre multiples medidas o analisis de
resultados especificos

Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA)

Para si parcial debe haber valorado:

O Sesgo de confusion, y

O Sesgo de seleccion

Para si, también debe haberse
valorado:

O Métodos utilizados para determinar
exposiciones y resultados, y

O Seleccion del resultado analizado
entre multiples medidas o andlisis de
resultados especificos

Si
o SI PARCIAL
o NO

O Sdlo incluye
EINA

Si
o Si PARCIAL
o NO

O Sdlo incluye
EINA

¢Los autores de la revision informaron sobre las fuentes de financiacién de los estudios

incluidos en la revision?

Para si

Debe haber informado sobre las fuentes de financiacion para los estudios

individuales incluidos en la revision

Nota: informar que los revisores buscaron esta informacién pero que no fue
reportado por los autores del estudio, también califica
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Si se realiz6é un metaanalisis, ¢los autores de la revision usaron métodos apropiados para la

combinacion estadistica de resultados?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Para sf:

Los autores justifican la combinacion de los datos en un metaanélisis, y

Utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los resultados
de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera presente, e

Investigaron las causas de la heterogeneidad

Estudios No Aleatorizados de Intervencion (EINA)

Para si:

O Los autores justifican la combinacion de los datos en un metaanalisis, y

0 Utilizaron una técnica apropiada de ponderacion para combinar los resultados
de los estudios, ajustada por heterogeneidad si estuviera presente, y

O Combinaron estadisticamente las estimaciones de efecto de EINA que fueron
ajustados por confusién, en lugar de combinar datos crudos, o justificaron
combinar datos crudos las estimaciones de efecto ajustado cuando no hubieran
estado disponibles, y

O reportaron estimaciones de resumen separadas para los ECA y EINA por
separado cuando ambos se incluyeron en la revision

® Si
o NO

O No
Meta-andlisis

o Si
o NO

O No
Meta-andlisis

Si se realizé un metaanalisis, ¢los autores de la revisién evaluaron el impacto potencial
del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del metaandlisis u otra

sintesis de evidencia?

Para si

O Sdlo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o

O Si la estimacion combinada se basé en ECA y/o EINA con diferentes riesgos

de sesgo, los autores realizaron analisis para investigar su posible impacto en
las estimaciones sumarias del efecto

o Si
x NO

O No
Metaanalisis

¢Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios individuales al

interpretar / discutir los resultados de la revision?

Para si

O Sélo incluyeron ECA de bajo riesgo de sesgo, o

Si se incluyeron ECA con moderado o alto riesgo de sesgo, o EINA, la revision

proporciond una discusion sobre el probable impacto de los riesgos de sesgo
en los resultados
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¢Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y discutieron cual-
quier heterogeneidad observada en los resultados de la revision?

Para si

O No hubo heterogeneidad significativa en los resultados, o s
Si hubo heterogeneidad, los autores realizaron una investigacién de sus g NO
fuentes y discutieron su impacto en los resultados de la revision.

Si se realizé sintesis cuantitativa ¢los autores de la revisién llevaron a cabo una adecuada
investigacion del sesgo de publicacién (sesgo de estudio pequefo tamano) y discutieron su
probable impacto en los resultados de la revisiéon?

Para si
o sl
Realizaron pruebas gréficas o estadisticas para sesgo de publicacion y NO
discutieron la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de publicacion o No
Meta-analisis

¢Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de
intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido para llevar a cabo la revision?

Para si

Los autores informaron carecer de conflicto de intereses, o )

Sl
O Los autores describen sus fuentes de financiacion y como fueron gestionados 5 NO
los potenciales conflictos de intereses.

Nota: Los items 2, 4, 7, 9, 11, 13 y 15 se consideran criticos. Valoracion de la revision:
e Alta: ninguna debilidad critica y hasta una no critica

¢ Media: ninguna debilidad critica y mas de una no critica

¢ Baja: hasta una debilidad critica y con o sin debilidades no criticas

¢ Criticamente baja: mas de una debilidad critica, con o sin debilidades no criticas

Calidad: Moderada
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Tabla 7: Evaluacion de los sesgos de los ensayos clinicos incluidos en la actualizacién

Resultados de la herramienta Cochrane Risk of Bias (RoB) 2.0 para ECAs (33).

Temel et al. 2017 (35)

Dominio

Sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacion

Sesgo
derivado

de las
desviaciones
dela
intervencion
prevista
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Preguntas de sefalizaciéon

1.1. La secuencia de asignacion
fue aleatoria?

1.2. La secuencia se oculté hasta
el reclutamiento y asignacion de
los pacientes a la intervencion?

1.3. Las diferencias basales entre
los grupos sugieren que podria
haber un problema en el proceso
de aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de sesgo

2.1. Los participantes conocian
la asignacion de la intervencion
durante el ensayo?

2.2. Los cuidadores y personas
que administran la intervencion
conocen la asignacion de los
participantes durante el ensayo?

2.3. Se produjeron desviaciones
con respecto a la intervencion
prevista que surgieron debido al
contexto de investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido en
los resultados?

2.5. Estas desviaciones de la
intervencion estaban equilibradas
entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado para
estimar el efecto de la asignacion
de la intervencion fue apropiado?

Respuesta

Si

Si

Probablemente no

Bajo

Si

Si

Probablemente si

Probablemente si

No

Si

Comentario

Asignacion 1:1 utilizando una secuencia
numeérica generada por ordenador. En el
articulo se indica fue ocultada hasta la
asignacion de los grupos

En el articulo se indica que la edad

y el nimero de comorbilidades fue
ligeramente superior en el grupo

de intervencion, pero a priori estas
diferencias no parecen significativas
(edad dia: 64.03 y 65.64; indice de
comorbilidad 6.73 7.03). No se ofrece
valor p

Se documenta que los participantes

y clinicos conocian la intervencion,
aunque se hace alusion a que los que
administran los cuestionarios son ajenos
al estudio.

Un 34% de los pacientes del grupo
estandar acudié a consulta de CP
durante las primeras 24 semanas

de empezar el estudio. Los autores
argumentan que posiblemente
represente la practica clinica habitual
pero no se puede descartar que los
oncologos fuesen mas propensos

a remitir a los pacientes a CP como
consecuencia del estudio

Es posible que este efecto diluya el
efecto de la intervencion

Solo un 0.3% de los pacientes no
acudio a consulta en el grupo de CP
frente al 34% que acudié a consulta de
CP en el grupo de la intervencion

Se indica que cuando los pacientes

del grupo control recibieron CP no se
cruzaron los grupos de estudio. Analisis
por intencion de tratar.
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Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicion del
resultado

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados
debido al hecho de que los
participantes no se analicen en el
grupo al que fueron asignado

Valoracion del riesgo de sesgo

3.1 Los datos para este resultados
estaban disponibles para todos,

o casi todos los participantes
aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el
resultado no esta sesgado debido
a los datos perdidos?

3.3. Es posible que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

3.4 Es probable que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

4.1 El método utilizado para medir
el resultado fue inapropiado?

4.2 La medicién o evaluacion del
resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de
intervencion?

4.3 Los que evallan los resultados
conocian la intervencion recibida
por los participantes?

.4.4. El conocimiento de la
intervencion pudo haber influido en
la evaluacion de resultados?

Es probable que el conocimiento
de la intervencion haya influido en
la evaluacion de los resultados?

Valoracion del riesgo de sesgo

No aplica

Alto

No

Probablemente no

Probablemente no

Probablemente no

Dudoso

No

Probablemente no

Si

Probablemente sf

Probablemente sf

Alta para todas
las variables
reportadas por el
paciente

Solo aplica cuando la respuesta a 2.6
es N/PN

Un 79.7% (118/148) de los pacientes
en el grupo de CP completo los
cuestionarios de seguimiento a los 24
meses. En el grupo control, un 86.7%
(124/143) de los pacientes vivos finalizd
el seguimiento.

En el grupo de CP existe un porcentaje
mayor de pacientes que ha cambiado
de centro o retirado el consentimiento,
por lo que no se puede descartar

No se puede descartar

No se puede descartar

Se emplean escalas previamente
validadas para medir la calidad de vida
y otras variables auto reportadas. A los
pacientes que no acuden a la cita se les
envia por correo o e-mail.

A priori, no parecen existir diferencias
aunqgue no se indica explicitamente

El paciente conocia la intervencion

Las variables reportadas por el paciente
se pueden ver claramente afectadas por
el conocimiento de la intervencion

EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PRECOCES DE CUIDADOS PALIATIVOS EN EL CANCER 119



Sesgo en la
seleccién
del resultado
reportado

Riesgo global

120

5.1 Los datos que originaron el
resultado fueron analizados de
acuerdo a un plan de andlisis
preliminar que fue finalizado
antes de que los datos no ciegos
estuvieran disponibles para el
analisis?

5.2. Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido
seleccionado en base a los
resultados de multiples mediciones
disponibles (ej. escalas,
definiciones, tiempos) en el
dominio de resultados?

5.3 Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido
seleccionado en base a multiples
andlisis de datos disponibles?
Valoracion del riesgo de sesgo

Valoracion del riesgo de sesgo

No existe
informacion

No

Probablemente no

Dudoso

Alto

No existe informacion al respecto

Las variables estudiadas se ajustan
a las variables “core” y las escalas
empleadas son las estandares

Aunque se indica que se realizaron
distintos modelos ANCOVA,
controlando por variables basales, se
proporcionan también los datos crudos

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Vanbutsele et al (36)

Dominio

Sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacion

Sesgo
derivado

de las
desviaciones
dela
intervencion
prevista

Preguntas de sefalizacion

1.1 La secuencia de asignacion
fue aleatoria?

1.2 La secuencia se ocult6 hasta
el reclutamiento y asignacion de
los pacientes a la intervencion?

1.3 Las diferencias basales entre
los grupos sugieren que podrian

haber un problema en el proceso
de aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de sesgo

2.1. Los participantes conocian
la asignacion de la intervencion
durante el ensayo?

2.2. Los cuidadores y personas
que administran la intervencion
conocen la asignacion de los
participantes durante el ensayo?

2.3. Se produjeron desviaciones
con respecto a la intervencion
prevista que surgieron debido al
contexto de investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido en
los resultados?

2.5. Estas desviaciones de la
intervencion estaban equilibradas
entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado para
estimar el efecto de la asignacion
de la intervencion fue apropiado?

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados
debido al hecho de que los
participantes no se analicen en el
grupo al que fueron asignado

Valoracion del riesgo de sesgo

Respuesta

Si

Si

Probablemente sf

Dudoso

Si

Probablemente sf

Probablemente si

No

Si

No aplica

Alto

Comentario

Los pacientes fueron asignados de
forma aleatoria utilizando el método
por bloques permutados. La secuencia
de asignacion solo era conocida por
un asistente y desconocida por los
investigadores

No se indica la significacion estadistica.
A priori, los grupos parecen bastante
homogéneos aunque si se observa que
el niumero de hombres es ligeramente
superior en el grupo control (73%
versus 64%), y que este grupo presenta
un mejor estado funcional basal (89%
pacientes en estado ECOG 1-2 en
grupo CP frente a 79% en grupo
control)

No existié enmascaramiento de los
pacientes, clinicos o evaluadores

No se descarta que el conocimiento de
la intervencién hubiese ocasionado un
mayor nimero de consultas de CP en
el grupo control (18% acudieron a una
consulta con enfermeria de CP)

En el articulo se indica que los
oncologos y los miembros del equipo
oncolégico podrian haber aplicado los
conocimientos aprendidos en el grupo
de CP al grupo control

Andlisis por intencion de tratar
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Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicién del
resultado

122

3.1 Los datos para este resultado
estaban disponibles para todos,
0 casi todos los participantes
aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el
resultado no esta sesgado debido
a los datos perdidos?

3.3. Es posible que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

3.4 Es probable que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

4.1 El método utilizado para medir
el resultado fue inapropiado?

4.2 La medicién o evaluacion del
resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de
intervencion?

4.3 Los que evallan los
resultados conocian la
intervencion recibida por los
participantes?

.4.4. El conocimiento de la
intervencion pudo haber influido
en la evaluacion de resultados?

Es probable que el conocimiento
de la intervencion haya influido en
la evaluacion de los resultados?

Valoracion del riesgo de sesgo

No

Probablemente sf

No aplica

No aplica

Bajo

No

Probablemente no

Si

Si para las
variables
reportadas por el
paciente

No para
supervivencia

Probablemente
si para variables
reportadas por el
paciente

Probablemente
no para
supervivencia

Alto

El grado de cumplimiento a las 12
semanas fue del 71% en el grupo

de intervencion frente al 72% en el
grupo control. A las 24 semanas el
cumplimiento fue del 55% en el grupo
de intervencion y del 47.9% en el grupo
control

Se documenta haber utilizado
imputacion multiple para manejar los
datos fallidos

Se emplean escalas y cuestionarios
validados internacionalmente para
medir los PROMS. La calidad de
vida se evalla mediante curvas de
supervivencia (Kaplan Mayer)

No existe informacion al respecto pero
a priori, no parecen existir diferencias
entre los grupos

Se indica expresamente que los
evaluadores y pacientes conocian la
intervencion

Los resultados informados por el
paciente pueden verse claramente
afectados por el conocimiento de la
intervencion, no asf la supervivencia

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Sesgo en la 5.1 Los datos que originaron el Si El andlisis se realiza de acorde a un

seleccién resultado fueron analizados de protocolo previo publicado
del resultado acuerdo a un plan de andlisis
reportado preliminar que fue finalizado

antes de que los datos no ciegos
estuvieran disponibles para el

analisis?
5.2. Es probable que el No Las escalas y analisis estan predefinidos
resultado numérico evaluado en el protocolo previo

haya sido seleccionado en base
a los resultados de multiples
mediciones disponibles (gj.
escalas, definiciones, tiempos) en
el dominio de resultados?)

5.3 Es probable que el resultado Si para variables Los propios autores indican que, como
numeérico evaluado haya sido reportadas por el estudio exploratorio, muchas de las
seleccionado en base a multiples paciente variables secundarias autoreportadas
analisis de datos disponibles? No para podrian haber llegado a la significacion

supervivencia estadistica por azar (error tipo ).

La supervivencia no esta sujeta a este
tipo de error

Valoracion del riesgo de sesgo Alto para
variables
reportadas por el
paciente
Bajo para
supervivencia

Riesgo global Valoracion del riesgo de sesgo Alto
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Zhuang et al (37)

Dominio Preguntas de sefalizacion

Sesgo 1.1. La secuencia de asignacion fue
derivado del aleatoria?

proceso de

1.2. La secuencia se ocult6 hasta
el reclutamiento y asignacion de los
pacientes a la intervenciéon?

aleatorizacion

1.3. Las diferencias basales entre
los grupos sugieren que podrian
haber un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de sesgo

Sesgo 2.1. Los participantes conocian la
derivado asignacion de la intervencion durante
de las el ensayo?

desviaciones

de la 2.2. Los cuidadores y personas que
intervencion administran la intervenciéon conocen
prevista la asignacion de los participantes

durante el ensayo?

2.3. Se produjeron desviaciones con
respecto a la intervencion prevista
que surgieron debido al contexto de
investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido en los
resultados?

2.5. Estas desviaciones de la
intervencion estaban equilibradas
entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado para estimar
el efecto de la asignacion de la
intervencion fue apropiado?

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados debido
al hecho de que los participantes no
se analicen en el grupo al que fueron
asignado

Valoracion del riesgo de sesgo

124

Respuesta Comentario

No existe El estudio Unicamente hace

informacion referencia a que los pacientes
fueron divididos en dos grupos en

No existe una razén 1:1

informacion

No Se indica que no existian
diferencias estadisticas entre el
grupo de intervencion y grupo
control

Dudoso

Probablemente no  Se indica Unicamente que se trata

de un estudio aleatorizado

Probablemente no

No aplica

No aplica

No aplica

No existe
informacion

No existe informacion al respecto

No existe
informacion

No existe informacion al respecto

Alto

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicién del
resultado

Sesgo en la
seleccion
del resultado
reportado

Riesgo global

3.1 Los datos para este resultados
estaban disponibles para todos, o casi
todos los participantes aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el resultado
no esta sesgado debido a los datos
perdidos?

3.3. Es posible que las pérdidas estén
asociadas al valor real?

3.4 Es probable que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

4.1 El método utilizado para medir el
resultado fue inapropiado?

4.2 La medicion o evaluacion del
resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de
intervencion?

4.3 Los que evalian los resultados
conocian la intervencién recibida por
los participantes?

.4.4. El conocimiento de la
intervencion pudo haber influido en la
evaluacion de resultados?

Es probable que el conocimiento
de la intervencion haya influido en la
evaluacion de los resultados?

Valoracion del riesgo de sesgo

5.1 Los datos que originaron el
resultado fueron analizados de
acuerdo a un plan de andlisis
preliminar que fue finalizado antes de
que los datos no ciegos estuvieran
disponibles para el andlisis?

5.2. Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido
seleccionado en base a los resultados
de multiples mediciones (ej. escalas,
definiciones, tiempos) en el dominio
de resultados?

5.3 Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido
seleccionado en base a multiples
andlisis de datos disponibles?
Valoracion del riesgo de sesgo

Valoracion del riesgo de sesgo

No existe
informacion

No

No existe
informacion

No existe
informacion

Dudoso

No

Probablemente no

No existe

informacion

No existe
informacion

No existe
informacion

Alto

No existe
informacion

No

No

Bajo

Alto

No existe informacion al respecto
de los casos perdidos

No existe informacién

No existe informacion

No existe informacion

Se emplean escalas y cuestionarios
previamente validados

A priori, no se prevé que puedan
existir diferencias en la medicion de
resultados

No existe informacion al respecto

No existe informacién para valorar
este aspecto

No existe informacion al respecto

Se analizan Unicamente los
resultados relativos a tres
variables empleando escalas
internacionalmente validadas

Solo se proporcionan analisis
crudos
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Groenvold et al.(38)

Dominio

Sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacion

Sesgo
derivado

de las
desviaciones
dela
intervencion
prevista

126

Preguntas de sefalizacion

1.1. La secuencia de asignacion fue
aleatoria?

1.2. La secuencia se ocult6 hasta
el reclutamiento y asignacion de los
pacientes a la intervencion?

1.3. Las diferencias basales entre
los grupos sugieren que podria
haber un problema en el proceso de
aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de sesgo

2.1. Los participantes conocian la
asignacion de la intervencion durante
el ensayo?

2.2. Los cuidadores y personas que
administran la intervencion conocen
la asignacion de los participantes
durante el ensayo?

2.3. Se produjeron desviaciones con
respecto a la intervencion prevista
que surgieron debido al contexto de
investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido en los
resultados?

2.5. Estas desviaciones de la
intervencion estaban equilibradas
entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado para estimar
el efecto de la asignacion de la
intervencion fue apropiado?

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados debido
al hecho de que los participantes no
se analicen en el grupo al que fueron
asignado

Valoracion del riesgo de sesgo

Respuesta

Si

Si

Probablemente no

Bajo

Si

Si

Probablemente si

Probablemente sf

No

Probablemente si

No aplica

Alto

Comentario

Aleatorizacién 1:1 generada por
ordenador dividiendo la muestra
en bloques de 8 a 12 estratos. La
aleatorizacion fue realizada por una
unidad independiente y se ocultd
de los investigadores.

No se proporciona la significacion
estadistica pero a priori, los grupos
parecen equilibrados

Se hace referencia a que se trata
de un ensayo clinico aleatorizado.
Solo se hace referencia a que el
andlisis de los datos fue ciego.

El propio articulo hace referencia
a que no se descarta que las
enfermeras de oncologia hubiesen
sentido la obligacién legal de
animar a los pacientes a contactar
con el equipo de oncoldgicos

y dedicarle mas tiempo de lo
habitual. Tampoco se descarta
que los oncologos apliquen lo
aprendido y proporcionen mejora
atencion al grupo control.

En caso de haber sucedido lo
anterior, podria diluir el efecto con
respecto al grupo de intervencion,
tal y como se describe en el estudio

Se realiza un andlisis por intencion
de cruzar modificado. Se excluyen
los pacientes que han retirado

el consentimiento informado,
pacientes que no cumplieron
criterios y los muertos

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicion del
resultado

3.1 Los datos para este resultado
estaban disponibles para todos, o casi
todos los participantes aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el resultado
no esta sesgado debido a los datos
perdidos?

3.3. Es posible que las pérdidas estén
asociadas al valor real?

3.4 Es probable que las pérdidas
estén asociadas al valor real?

Valoracion del riesgo de sesgo

4.1 El método utilizado para medir el
resultado fue inapropiado?

4.2 La medicién o evaluacion del
resultado pudo haber diferido
dependiendo del grupo de
intervencion?

4.3 Los que evallan los resultados
conocian la intervencion recibida por
los participantes?

.4.4. El conocimiento de la
intervencion pudo haber influido en la
evaluacion de resultados?

Es probable que el conocimiento
de la intervencion haya influido en la
evaluacion de los resultados?

Valoracion del riesgo de sesgo

No

Probablemente sf

No aplica

No aplica

Bajo

No

Probablemente no

Si

Probablemente
si para medidas
reportadas por el
paciente

No para
supervivencia

Probablemente
si para medidas
reportadas por el
paciente

No para
supervivencia

Alto para
medidas
reportadas por el
paciente

Bajo para
supervivencia

El obtuvieron datos del 86.2%
(106/123) de los pacientes que
permanecieron vivos en el grupo
de la intervencion y del 80.6%
(100/124) de los pacientes que
permanecieron vivos en el grupo
control

Se empled el método de
imputacion multiple y andlisis de
sensibilidad para manejar los datos
perdidos

Se emplean escalas y cuestionarios
validados internacionalmente. La
supervivencia se mide a través de
curvas Kaplan Maier

No existe informacion especifica al
respecto, pero a priori no parece
haber diferencias entre los grupos

Se hace referencia a que los
evaluadores estaban ciegos
respecto a la intervencion pero no
asf los pacientes

Los resultados reportados por el
paciente pueden verse claramente
influidos por el conocimiento de la
intervencion
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Sesgo en la
seleccién
del resultado
reportado

Riesgo global

128

5.1 Los datos que originaron el
resultado fueron analizados de
acuerdo a un plan de andlisis
preliminar que fue finalizado antes de
que los datos no ciegos estuvieran
disponibles para el andlisis?

5.2. Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido
seleccionado en base a los resultados
de multiples mediciones disponibles
(€j.. escalas, definiciones, tiempos) en
el dominio de resultados?

5.3 Es probable que el resultado
numeérico evaluado haya sido

seleccionado en base a multiples
andlisis de datos disponibles?

Valoracion del riesgo de sesgo

Valoracion del riesgo de sesgo

Si

No

Probablemente
sf para medidas
reportadas por el
paciente

No para
supervivencia

Dudoso para
medidas
reportadas por el
paciente

Bajo para
supervivencia

Alto

Existe un protocolo previo
publicado

El andlisis se la variable primaria
se realiza de acorde al protocolo
previo

Se indica que se emplearon
multiples regresiones lineales y
no se proporcionan datos de las
variables secundarias (ansiedad y
depresion)
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Schenker et al (39)

Dominio

Sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacion

Sesgo
derivado

de las
desviaciones
de la
intervencion
prevista

Preguntas de sefalizacion

1.1. La secuencia de
asignacion fue aleatoria?

1.2. La secuencia se ocultd
hasta el reclutamiento y
asignacion de los pacientes a
la intervencion?

1.3. Las diferencias basales
entre los grupos sugieren que
podria haber un problema en el
proceso de aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de
sesgo

2.1. Los participantes conocian
la asignacion de la intervencion
durante el ensayo?

2.2. Los cuidadores y personas
que administran la intervencion
conocen la asignacion de

los participantes durante el
ensayo?

2.3. Se produjeron
desviaciones con respecto a
la intervencion prevista que
surgieron debido al contexto
de investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido
en los resultados?

2.5. Estas desviaciones
de la intervencion estaban
equilibradas entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado
para estimar el efecto de la
asignacion de la intervencion
fue apropiado?

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados
debido al hecho de que los
participantes no se analicen en
el grupo al que fueron asignado

Valoracion del riesgo de
sesgo

Respuesta
Si
No existe

informacion

No existe
informacion

Dudoso

Probablemente si

Probablemente si

Probablemente si

Probablemente si

No

Si

No aplica

Alto

Comentario

Aleatorizacion 2:1
generada por ordenador.
No se hace mencion

de si se oculté de los
investigadores.

No se proporcionan
las caracteristicas
desglosadas por grupo
de intervencion

No se explicita que sea
un estudio ciego

En la publicacion se
indica que la distribucion
del manual a todos los
oncologos pudo haber
producido contaminacion
en el grupo control

En el caso de que fuese
asf, no se descarta una
infraestimacion del efecto

Andlisis por intencién de
tratar
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Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicion del
resultado

130

3.1 Los datos para este

resultado estaban disponibles
para todos, o casi todos los
participantes aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el
resultado no esta sesgado
debido a los datos perdidos?

3.3. Es posible que las

pérdidas estén asociadas al

valor real?

3.4 Es probable que las

pérdidas estén asociadas al

valor real?

Valoracion del riesgo de

sesgo

4.1 El método utilizado

para medir el resultado fue

inapropiado?

4.2 La medicién o evaluacion

del resultado pudo haber

diferido dependiendo del grupo

de intervencion?

4.3 Los que evaltan los
resultados conocian la

intervencion recibida por los

participantes?

4.4, El conocimiento de la

intervencion pudo haber

influido en la evaluacion de

resultados?

Es probable que el

conocimiento de la intervencion
haya influido en la evaluacion

de los resultados?

Valoracion del riesgo de

sesgo

Probablemente no

No

Probablemente sf

Probablemente si

No

Probablemente no

Probablemente si

Probablemente si

Probablemente si

Alto

Completaron el afo de
seguimiento el 100%
(10/10) de los pares
(pacientes/cuidadores)
del grupo control y el
80% (16/20) del grupo
de intervencion.

De los 4 pacientes

que no completaron

el seguimiento, 3 se
retiraron del estudio. No
se puede descartar que
pueda ser debido a la
intervencion

Se emplean escalas y
cuestionarios validados
internacionalmente

No existe informacion,
pero a priori no parece
que existan diferencias

Solo se hace referencia
a que se trata de

un ensayo aleatorio
controlado

Los resultados
reportados por el
paciente pueden verse
claramente influenciados
por el conocimiento de la
intervencion
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Mc Donald et al (40)

Dominio

Sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacion

Sesgo
derivado

de las
desviaciones
dela
intervencion
prevista

132

Preguntas de senalizacion

1.1. La secuencia de
asignacion fue aleatoria?

1.2. La secuencia se ocultd
hasta el reclutamiento y
asignacion de los pacientes a
la intervencion?

1.3. Las diferencias basales
entre los grupos sugieren que
podria haber un problema en el
proceso de aleatorizacion?

Valoracion del riesgo de
sesgo

2.1. Los participantes conocian
la asignacion de la intervencion
durante el ensayo?

2.2. Los cuidadores y personas
que administran la intervencion
conocen la asignacion de

los participantes durante el
ensayo?

2.3. Se produjeron
desviaciones con respecto a
la intervencion prevista que
surgieron debido al contexto
de investigacion?

2.4. Es probable que estas
desviaciones hubiesen influido
en los resultados?

2.5. Estas desviaciones
de la intervencion estaban
equilibradas entre los grupos?

2.6. El andlisis empleado
para estimar el efecto de la
asignacion de la intervencion
fue apropiado?

2.7. Es probable un impacto
substancial en los resultados
debido al hecho de que los
participantes no se analicen en
el grupo al que fueron asignado

Valoracion del riesgo de
sesgo

Respuesta
Si

No

Probablemente si

Dudoso

Probablemente no

Probablemente no

Probablemente no

Probablemente no

No aplica

Si

No aplica

Bajo

Comentario

Se indica que la
aleatorizacion fue realizada
por un equipo estadistico,
utilizando una secuencia
generada por ordenador y
estratificada por el tamafo de
la clinica y el tipo de tumor

El grupo de la intervencién
parece presentar un mayor
nivel educativo y mejores
resultados en salud, aunque
no se proporciona la
significacion estadistica

Se indica que no fue posible
el cegamiento completo
pero que los participantes no
conocian de la existencia del
otro grupo

Aunque si se documenta

que los pacientes podian
acudir a CP, el seguimiento
fue realizado por el equipo de
oncologia

Andlisis por intencion de
tratar
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Sesgo debido
a los datos
perdidos

Sesgo en la
medicion del
resultado

3.1 Los datos para estos
resultados estaban disponibles
para todos, o casi todos los
participantes aleatorizados?

3.2: Hay evidencia de que el
resultado no esta sesgado
debido a los datos perdidos?

3.3. Es posible que las
pérdidas estén asociadas al
valor real?

3.4 Es probable que las
pérdidas estén asociadas al
valor real?

Valoracion del riesgo de
sesgo

4.1 El método utilizado
para medir el resultado fue
inapropiado?

4.2 La medicion o evaluacion
del resultado pudo haber
diferido dependiendo del grupo
de intervencion?

4.3 Los que evaltan los
resultados conocian la
intervencion recibida por los
participantes?

.4.4. El conocimiento de
la intervencion pudo haber
influido en la evaluacion de
resultados?

Es probable que el
conocimiento de la intervencion
haya influido en la evaluacion
de los resultados?

Valoracion del riesgo de
sesgo

Si

No

No aplica

No aplica

Bajo

No

Probablemente no

Si

Probablemente si

Probablemente
si para medidas
reportadas por el
paciente

No para
supervivencia

Alto

74/88 en el grupo control
aceptaron participar frente
a 77/94 en el grupo de la
intervencion

A priori, no parecen existir
diferencias importantes
entre los dos grupos. Se
documenta haber utilizado
imputacion multiple para
manejar los datos fallidos

Se emplean escalas y
cuestionarios validados
internacionalmente

No existe informacion
especifica al respecto, pero
a priori no parece haber
diferencias entre los grupos

En la descripcion del estudio
original se indica que los
investigadores conocian la
intervencion

Los resultados informados
por el paciente pueden
verse claramente afectados
por el conocimiento de

la intervencion, no asi la
supervivencia
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Tabla 8: Evaluacion de la calidad de los estudios cualitativos incluidos en la

actualizaciéon

Resultados de la herramienta CASP (Critical Appraisal Skills Programme) (34)

Fliedner et al (52)

Pregunta

Respuesta

Comentarios

Seccién A. ;Los resultados son validos? Preguntas de eliminacion

1. ¢Se definieron de forma clara
los objetivos del estudio?

2. ¢Es congruente la metodologia
cualitativa?

Preguntas adicionales

3. ¢El método de investigacion
es adecuado para alcanzar los
objetivos?

4. ¢La estrategia de seleccion de
participantes es congruente con
la pregunta de investigacion vy el
método utilizado?

5. ¢Las técnicas de recogida
de datos utilizadas son
congruentes con la pregunta
de investigacion y el método
utilizado?

6. ¢Se ha reflexionado sobre la
relacién entre el investigador y el
objeto de investigacion?

Si

Si

Si

Dudoso

No

Se indica que el objetivo fue explorar las
percepciones y experiencias al respecto
de una intervencion en cuidados
paliativos precoces para determinar la
aceptabilidad y el impacto sobre la vida
de los pacientes

La metodologia cualitativa se considera
apropiada para el fin propuesto

La entrevista abierta semiestructurada es
una metodologia que permite profundizar
en caracteristicas especificas de la
intervencion

Se invita a pacientes consecutivos

que participan en un ensayo clinico
aleatorizado. No se indican el nimero de
pacientes que rechazaron participar o
los motivos, y se observa que una gran
mayoria de participantes eran hombres
casados. No existe informacion sobre el
nivel de estudios u otras caracteristicas
como el estado funcional basal, que
podrian condicionar los resultados

Las entrevistas fueron realizadas
durante las visitas programadas por un
especialista en ética con experiencia
en el manejo de situaciones sensibles,
un experto en comunicacion y una
enfermera cualificada en temas
sensibles, y grabadas digitalmente. Se
emplea una guia con los temas a tratar
que ha sido testado previamente en
dos pacientes. Se indica que el analisis
preliminar incluye 10 pacientes, pero se
siguio reclutando hasta que se alcanzo la
saturacion (n=20).

No se realiza ninguna afirmacion al
respecto
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Seccion B. ¢ Cudles son los resultados?

7. ¢Se han tenido en cuenta los Dudoso Partiendo de un ECA registrado se
aspectos éticos? asume que debe pasar un comité
de ética. No obstante, no existe
ninguna informacion al respecto del
consentimiento o confidencialidad o
como manejaron los efectos sobre los
participantes

8. ¢Fue el andlisis suficientemente Si Se proporciona una descripcion

riguroso? detallada del analisis. Se indica que
se realizé un andlisis de contenido,
utilizando un enfoque de codificacion
inductivo para identificar lo que podria
ser importante para los participantes.
Un evaluador independiente cotejo 4
de las entrevistas y las conclusiones
fueron extraidas por dos investigadores.
No se establece como se resolvieron
las discrepancias respecto a datos

contradictorios.
9. ¢Es clara la exposicion de Dudoso Resumen detallado de los resultados,
resultados? aunque no se realiza ningun

procedimiento para validar los resultados
(triangulacién o validacion de las

encuestas)
10. ¢, Son aplicables los resultados Si Los resultados pueden contribuir al
de la investigacion? conocimiento existente, aunque se debe

tener en cuenta que puede existir ciertos
problemas de generar problemas de
transferibilidad.

Valoracion global: estudios con varias limitaciones metodologicas
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Hannon et al (51)

Pregunta

Respuesta

Comentarios

Seccion A. ¢Los resultados son validos? Preguntas de eliminacion

1.

2.

¢ Se definieron de forma clara Si
los objetivos del estudio?

¢Es congruente la metodologia ~ Si
cualitativa?

Preguntas adicionales

3.

¢, El método de investigaciones Si
adecuado para alcanzar los
objetivos?

;La estrategia de seleccion No
de participantes es

congruente con la pregunta

de investigacion y el método
utilizado?

;Las técnicas de recogida Dudoso
de datos utilizadas son

congruentes con la pregunta

de investigacion y el método

utilizado?

¢ Se ha reflexionado sobre la No
relacion entre el investigador y
el objeto de investigacion?

Se indica que el objetivo fue explorar

las percepciones de los pacientes

y cuidadores al respecto de una
intervencion estructurada en cuidados
paliativos precoces para determinar qué
elementos podrian ser mas interesantes
desde el punto de vista de la perspectiva
del paciente y cuidador

La metodologia cualitativa se considera
apropiada para el fin propuesto

La entrevista abierta semiestructurada es
una metodologia que permite profundizar
en caracteristicas especificas de la
intervencion

Se invita a un subgrupo de pacientes
que participan en un ensayo clinico
aleatorizado sin especificar exactamente
el criterio de seleccion. En el articulo

se indica que se emplean métodos de
muestreo para recoger la opinion de
pacientes jovenes y mayores, hombres y
mujeres, con puntuaciones altas y bajas
en la calidad de vida. Sin embargo, se
observa que hay un porcentaje mayor
de mujeres que de hombres (71%) y

el 92.3% de los pacientes tienen un

nivel educativo muy elevado (estudios
universitarios En la discusion se hace
referencia a que es probable que los que
no estuviesen satisfechos o encontrasen
beneficiosos no hubiesen participado en
el estudio

En el estudio solo se indica que las
entrevistas fueron realizadas en persona
o por teléfono utilizando una guia de
entrevista. Se hace referencia a que la
gufa se revisé a medida que surgieron
temas, pero no se explica como.

No se proporciona informacion al
respecto
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Seccion B. ¢ Cudles son los resultados?

7. ¢Se han tenido en cuenta los Dudoso La guia de la entrevista fue autorizada
aspectos éticos? por un Comité de ética y el estudio

también fue aprobado por un Comité
Etico de investigacion. No existe
informacion respecto al consentimiento
informado, la confidencialidad de datos
0 como se manejo la vulnerabilidad de
los participantes como consecuencia
de la toma de consciencia de su propia

experiencia.
8. ¢Fue el andlisis suficientemente  Si Se proporciona una descripcion
riguroso? detallada del analisis. Segun informacion

proporcionada, cada transcripcion fue
codificada por 4 investigadores. Se
empled el método de comparacion
constante. Semanalmente se discutieron
los casos discrepantes, aunque no se
indica como se manejaron dichos casos.

9. (Esclara la exposicion de Dudoso Resumen detallado de los resultados,
resultados? aungue no se realiza ningun
procedimiento para validar los resultados
(triangulacion o validacion de las

encuestas)
10. ¢Son aplicables los resultados Si Los resultados pueden contribuir al
de la investigacion? conocimiento existente aunque se debe

tener en cuenta que puede existir ciertos
problemas de generar problemas de
transferibilidad.

Valoracion global: estudios con ciertas limitaciones metodologicas
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Zimmermann et al (50)

Pregunta Respuesta

Comentarios

Seccion A. ¢Los resultados son validos? Preguntas de eliminacion

11. ¢Se definieron de forma clara Si
los objetivos del estudio?

12. ¢Es congruente la metodologia ~ Si
cualitativa?

Preguntas adicionales

13. ¢El método de investigacion Si
es adecuado para alcanzar los
objetivos?

14. ;La estrategia de seleccion No

de participantes es
congruente con la pregunta
de investigacion y el método
utilizado?

15. ¢Las técnicas de recogida Dudoso

de datos utilizadas son
congruentes con la pregunta
de investigacion y el método
utilizado?

16. ¢Se ha reflexionado sobre la Dudoso

relacion entre el investigador y
el objeto de investigacion?

Se indica que el principal objetivo fue
explorar las percepciones de los pacientes
que habian sido aleatorizados al grupo de
intervencién. Se expresa que el objetivo
secundario fue examinar la causa de la
percepcion, la potencial influencia de la
intervencion en las percepciones y las
opiniones al respecto de renombrar los
cuidados paliativos

La metodologia cualitativa se considera
apropiada para el fin propuesto

La entrevista abierta semiestructurada es
una metodologia que permite profundizar
en caracteristicas especificas de la
intervencion

Se invita a pacientes que participaron
previamente en un ensayo clinico
aleatorizado sin especificar exactamente
el criterio de seleccion. En el articulo se
indica que se pretende recoger la opinion
de pacientes jovenes y mayores, hombres
y mujeres, con puntuaciones altas y bajas
en la calidad de vida. Sin embargo, se
observa que hay un porcentaje mayor de
mujeres que de hombres y la mayoria de
los pacientes tienen un nivel educativo
muy elevado (estudios universitarios). Se
indica que se reclutamiento finaliza cuando
se alcanza la saturacion. No se puede
descartar que los que no estuviesen
satisfechos o encontrasen beneficiosos no
hubiesen participado en el estudio

En el estudio solo se indica que las
entrevistas fueron realizadas por una
persona con experiencia y que fueron
grabadas.

Se hace referencia a que se reflexiond y
examind la influencia del investigador en
el proceso de investigacion, empleando
notas, u reflexiones escritas que fueron
discutidas con el equipo. Se indica que
examinan los casos negativos para refinar
los temas y su interpretacion, pero no se
justifica ningtin cambio.
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Tabla 9: Perfil de evidencia GRADE para las variables criticas de los estudios cuantitativos
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Tabla 10: Perfil de evidencia GRADE CERQual para los estudios cualitativos

Hallazgo'

Estudios que
contribuyen al
hallazgo

Limitaciones
metodolégicas?

Relevancia

Coherencia

Adecuacion

Evaluacion
CerQual de la
confianza en
los hallazgos

Baja aceptabilidad

debida a la percepcion

de los cuidados
paliativos como
sinénimo de muerte
o final de la vida y
cuidados pasivos

y a reacciones

emocionales negativas

y resistencia a
participar

El valor ahadido
percibido por los
pacientes

Propuestas de mejora

por parte de los
pacientes

3 estudios
(entrevistas
semiestructuradas)®

2 estudios
(entrevistas
semiestructuradas)*

2 estudios
(entrevistas
semiestructuradas)®

Limitaciones
metodoldgicas
moderadas

Limitaciones
metodoldgicas
moderadas

Limitaciones
metodolo-gicas
moderadas

Dudas moderadas
sobre la relevancia
(estudios de 2
paises —Canada
y Suiza— y

con modelos
integrados)

Dudas moderadas
sobre la relevancia
(estudios de 2
paises-Canada

y Suiza- y

con modelos
integrados)

Dudas serias
sobre la relevancia
(estudios solo

de Canaday

con modelos
integrados)

Dudas menores
sobre la coherencia
(resultados
consistentes en los
estudios y entre los
estudios)

Dudas menores
sobre la coherencia
(resultados
consistentes en los
estudios y entre los
estudios)

Dudas menores
sobre la coherencia
(resultados
consistentes en los
estudios y entre los
estudios)

Dudas menores
con respecto a la
adecuacion (datos
razonablemente
ricos y con

una muestra
considerable de
participantes)

Dudas menores
con respecto a la
adecuacion (datos
razonablemente
ricos y con

una muestra
considerable de
participantes)

Dudas menores
con respecto a la
adecuacion (datos
razonable-mente
ricos y con

una muestra
considerable de
participantes)

Confianza
moderada

Confianza
moderada

Confianza baja

1Temas y subtemas extraidos con sintesis tematica; ? Evaluadas segun la herramienta CASP;  Zimmermann et al (50); Hannon et al. (51); Fliedner et al. (52); * Hannon et al. (51); Fliedner et al. (52);
5Zimmerman et al (50); Fliedner et al (52).
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