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INTRODUCCIÓN
El paciente en tratamiento con quimioterapia oral es un paciente complejo
que precisa de una atención integral.

En la atención al paciente además de realizar un seguimiento
farmacoterapéutico con el objeto de prevenir o detectar y resolver PRM y
promover su uso adecuado, se deben evaluar los resultados en salud; tanto
resultados clínicos, como económicos y humanísticos. Dentro de estos últimos,
se incluye la CVRS percibida por el paciente cuyo conocimiento nos permitirá:



INTRODUCCIÓN
- Detectar posibles PRM

- Ayudar a decidir los tratamientos que deberían ser ofrecidos a cada
paciente, y también, a mejorar la intervención que se administra.

- Evaluar las preferencias de los pacientes, ya que estos pueden valorar los
efectos en su calidad de vida de los distintos tratamientos que podrían
recibir.

- Ayudar a predecir la evolución de la enfermedad, ya que, basados en
diferentes estudios, puntuaciones bajas iniciales de calidad de vida pueden
estar relacionadas con una evolución negativa del tumor.

- Si las medidas de calidad de vida que empleamos son sensibles, nos sirven
para la detección temprana de pequeños cambios que se produzcan en el
estado físico y psíquico del paciente.



INTRODUCCIÓN
La aplicación de la CVRS comienza a ser una realidad en algunos países como el
Reino Unido y previsiblemente será muy relevante en el futuro, pues hay un interés
creciente en incorporar medidas del cambio en la salud referidas por los
pacientes, conocida como PRO (Patient Reported Outcomes) o Resultados
Percibidos por los Pacientes (RPP), a la batería de indicadores clínicos de
seguimiento de los pacientes para medir los resultados y la calidad de la atención
sanitaria y realizar auditorías de la atención sanitaria [11]. Los RPP están llamados a
ser una medida de resultados de la actividad sanitaria y servir a la gestión
sanitaria.



OBJETIVOS 

OBJETIVO PRINCIPAL  

Evaluar la CVRS en los pacientes en tratamiento con quimioterapia oral que
acuden a la consulta de atención farmacéutica a pacientes externos.



OBJETIVOS
OBJETIVOS SECUNDARIOS  
-Determinar la relación entre CVRS y principio activo.

-Determinar la relación entre CVRS y tipo de cáncer.

-Determinar la relación entre supervivencia y CVRS comparando aquellos
que sobreviven con los que no.

-Estudiar la relación entre la CVRS y otras variables: edad, sexo, estadío de la
enfermedad, tratamiento previo con quimioterapia intravenosa, duración de la
terapia ó número de ciclos administrados.

-Determinar la relación entre la CVRS y la atención farmacéutica (intervención
farmacéutica).

-Evaluación económica (estudios coste-utilidad) en aquellos principios activos
que se empleen para la misma indicación.

-Determinar la relación entre la CVRS y variable objetivas de eficacia (SLP, RR,
SG…)

-Comparar la CVRS con la población general (ENSE 2011/2012).



CRITERIOS DE INCLUSIÓN
- Pacientes ≥ 18 años.

- Acuden a la CAF a pacientes externos.

- Van a iniciar ó están en tratamiento con quimioterapia oral.

CRITERIOS DE EXCLUSIÓN
- Con enfermedad mental grave, metástasis cerebrales.

- Cuyo tratamiento les puede ser dispensado en otro ámbito
distinto de la unidad de atención farmacéutica a pacientes
externos.

- No entienden y/o hablan el castellano.

- No dan su consentimiento.



METODOLOGÍA. Variables
1.-VARIABLES INDEPENDIENTES

1.1.-SOCIODEMOGRÁFICAS: 

-Edad

-Sexo (hombre ó mujer) 

-Nivel  de  estudios: estudios  primarios,  secundarios  ó superiores.

-Clase social basada en la ocupación: activo, desempleado, jubilado… 

1.2.-CLÍNICAS: 

-Tipo de tumor: sólido ó líquido.

-Estadio ó fase: estadio (I, II, III, IV) ó fase (crónica, acelerada ó blástica).

-Estatus performance ó escala karnosfky. 

-Comorbilidades: presencia de otras enfermedades además del trastorno primario.

-Necesidad de apoyo psicológico.

-Necesidad de ingreso hospitalario. 

-Necesidad de intervención farmacéutica.



METODOLOGÍA. Variables
1.3.-TERAPEÚTICAS:

-Tratamiento actual: tipo de quimioterapia oral de dispensación hospitalaria
prescrita ó recibida.

-Tratamientos previos recibidos: tratamientos que ha recibido el paciente antes de
iniciar la quimioterapia oral: cirugía, radioterapia, quimioterapia intravenosa.

-Tratamiento concomitante: tratamientos asociados a la quimioterapia oral:
quimioterapia intravenosa, radioterapia.

-Duración del tratamiento: número de ciclos ó días que ha recibido el
tratamiento objeto de estudio.

-Número de líneas de tratamiento instauradas: número de tratamientos distintos que
ha recibido el paciente para su patología principal incluyendo el tratamiento que
recibe en el momento del estudio.

- Grado de toxicidad del tratamiento: (1-4) en función de los criterios CTCAE.

1.4.-EFICACIA:

-Tasa de respuesta: RC, RP, EE, PD

-SLP 

-SG (si es posible) 



METODOLOGÍA. Variables

2.-VARIABLES DEPENDIENTES
2.1.-Dimensiones CVRS: movilidad, cuidado personal, actividades cotidianas, 

dolor o malestar y ansiedad o depresión…



METODOLOGÍA. Método

• Paciente acude a la CAF para inicio ó seguimiento del tratamiento con QT.

• Tras entrevista clínica rutinaria y comprobación que cumple los criterios de
inclusión se le invitará a participar en el estudio.

• Antes de la inclusión, se le informará acerca de los objetivos del mismo, la
metodología a seguir y la confidencialidad de los datos. Para ello, se ha diseñado
una hoja de información al paciente. Una vez informado el paciente y/o
acompañante, dará su consentimiento escrito para participar en el estudio.



METODOLOGÍA. Método

CUESTIONARIO, AUTORIZACIÓN, CONSENTIMIENTO, HOJA DE 
SEGUIMIENTO\HOJA DE INFORMACIÓN AL PACIENTE.doc

CUESTIONARIO, AUTORIZACIÓN, CONSENTIMIENTO, HOJA DE 
SEGUIMIENTO\CONSENTIMIENTO QT ORAL.doc



METODOLOGÍA. Método
�A continuación, se le entregará un cuestionario, validado en nuestro país,
para evaluar la CVRS. Dispondremos de dos cuestionarios:

�Un cuestionario genérico, Cuestionario del grupo EuroQoL EQ-5D-5L EVA,
que aporta una visión general del estado de salud, así como valores de
utilidad que permiten comparar Años de Vida Ajustados por Calidad (AVAC)
a través de diferentes grupos de pacientes y tipos de enfermedades.

�Constituye una referencia para realizar comparaciones entre grupos de
pacientes y la población general, así como para hacer el seguimiento de la
evolución de la salud de los pacientes y contribuir así a la obtención de
medidas de efectividad para la evaluación económica de tecnologías
sanitarias.



METODOLOGÍA. Método
�Un cuestionario específico, Cuestionario EORTC QLQ-C30 versión 3.0, para
pacientes con cáncer, más el módulo EORTC QLQ-LC13 ó EORTC QLQBR23 para
cáncer de pulmón ó mama respectivamente, que tienden a captar diferencias
clínicamente significativas.

�El cuestionario genérico se administrará a todos los pacientes y el específico a
un subgrupo de pacientes con cáncer de mama y pulmón.

�El cuestionario correspondiente, se realizará antes del inicio del tratamiento, a los
3 meses y 6 meses de iniciar el tratamiento con quimioterapia oral.

�En el caso de que el paciente no pueda acudir a la consulta, se le entregará a
la persona que acuda en su lugar, previa autorización del consentimiento
informado.



METODOLOGÍA. Método
CUESTIONARIO EQ-5D-5L



METODOLOGÍA. Método
ESCALA EVA



METODOLOGÍA. Método



METODOLOGÍA. Método
CUESTIONARIO MAMA EORTC BR-23 CUESTIONARIO PULMON EORTC QLQ C13



ANÁLISIS ESTADÍSTICO
• Análisis descriptivo de los datos demográficos, clínicos y analíticos de forma

numérica y nominal.

• Análisis descriptivo de los valores obtenidos en los cuestionarios de manera
desagregada por dimensiones y utilidades obtenidas en cada uno de ellos.

• Análisis de las correlaciones existentes entre las medidas de calidad de vida y
datos clínicos del paciente tales como ECOG y estadio de la enfermedad,
número de citostáticos prescritos etc. y otras variables de interés como sexo,
edad, etc.
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