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RESUMEN

La cirrosis hepética es una enfermedad que se presenta como etapa final
de otras enfermedades hepéticas cronicas, de diferente origen (virus de la
hepatitis, consumo de alcohol, higado graso y otras complicaciones metabdlicas,
genéticas y autoinmunes). El manejo de la enfermedad, actualmente, esta
enfocado en el tratamiento de sus causas y complicaciones, ya que es una
enfermedad progresiva e irreversible. En este sentido, los tratamientos que se
utilizan son de tipo dietético y farmacologico. Se estima que la desnutricion afecta
a mas de un 75% de los pacientes con cirrosis hepatica y su presencia tiene
importantes implicaciones pronosticas. La anorexia es uno de los sintomas mas
caracteristicos asociados con la cirrosis y contribuye de forma significativa a la
desnutricion. Ademas, la malabsorcion hace que el paciente cirrotico sea incapaz
de absorber o utilizar completamente los alimentos que ha consumido. Por todo
ello, una dieta rica en energia y proteinas se reconoce como estandar de
atencion. Asi, en el presente trabajo se plantea un estudio controlado de
suplementacién nutricional en pacientes ambulatorios con cirrosis hepatica, con
seguimiento durante 15 meses. El objetivo es reclutar a 60 pacientes de entre 18
a 75 afos que sufran cirrosis, con el fin de conseguir un grupo experimental que
reciba una suplementacion nutricional diaria de 800 kcal y 30 g de proteina y un
grupo control que reciba el tratamiento nutricional estdndar en la préactica clinica.
El plan de trabajo consistira en el seguimiento una vez al mes de los pacientes,
mediante analitica de sangre, y reconocimiento médico, hasta los 15 meses de
intervencién, para poder determinar el posible efecto a lo largo del tiempo que
tiene una dieta hiperproteica e hipercaldrica en pacientes cirréticos, y si tiene o
no asociacion con la disminucion de las complicaciones médicas durante el

periodo de estudio.



ABSTRACT

Liver cirrhosis is a disease that occurs as the final stage of other chronic
liver diseases of different origins (hepatitis virus, alcohol consumption, fatty liver
and other metabolic, genetic and autoimmune complications). The management
of the disease is currently focused on the treatment of its causes and
complications, as it is a progressive and irreversible disease. As a result, the
treatments used are focused on dietary and pharmacological interventions.
Malnutrition is estimated to affect more than 75 % of patients with liver cirrhosis
and its presence has important prognostic implications. Anorexia is one of the
most characteristic symptoms associated with cirrhosis and contributes
significantly to malnutrition. In addition, malabsorption makes the cirrhotic patient
unable to fully absorb or use the food they have consumed. Therefore, a diet rich
in energy and proteins is recognised as a care standard. In this study, a controlled
study of nutritional supplementation is proposed in outpatients with liver cirrhosis,
with a follow up for 15 months. The objective is to recruit 60 patients aged 18 to
75 years who suffer from cirrhosis, in order to obtain an experimental group
receiving daily nutritional supplementation of 800 kcal and 30 g of protein and a
control group receiving standard nutritional treatment in clinical practice. The work
plan will consist of a monthly follow-up of patients, using blood tests, and medical
examination, up to 15 months of intervention, in order to determine the possible
effect over time of a hyperproteic and hypercaloric diet in cirrhotic patients, and
whether or not it is associated with the reduction of medical complications during

the study period.



ACRONIMOS

e AFP: Alfa-fetoproteina

e ALT: Alanina-aminotransferasa

e AST: Aspartato-aminotransferasa

e ESPEN: Sociedad Europea de Nutricion Parenteral y Enteral

e GGT: Gamma-glutamil-transferasa

e IMC: indice de masa corporal

e INR: International Normalized Ratio (indice internacional normalizado)

e ISI: indice Internacional de Sensibilidad

e LDH: Lactato-deshidrogenasa.

e MELD: Model for End-Stage Liver Disease (Modelo para enfermedad hepética
en etapa terminal)

e TAC: Tomografia Axial Computerizada

e TP: Tiempo de protrombina



INTRODUCCION Y ANTECEDENTES

Caracteristicas generales de la cirrosis hepética

El higado es el 6rgano de mayor tamafio del cuerpo humano y es esencial
para la vida. Situado en la parte superior derecha del abdomen, debajo del
diafragma y justo encima del estbmago y los intestinos. Toda la sangre que sale
del estbmago y de los intestinos atraviesa el higado, que procesa esta sangre y
separa sus componentes, captando nutrientes y regulando su liberacion para que
el cuerpo los utilice. Por esto, se pueden enumerar multitud de funciones vitales
del higado, como: sintesis de proteinas plasmaticas; produccion de colesterol;
almacenamiento de vitaminas, hierro, glucosa; produccion de factores
inmunitarios y eliminacion de bacterias del torrente sanguineo; funcion
detoxificadora, ya que es el organo responsable de eliminar de la sangre
sustancias toxicas para el organismo, convirtiéndolas en sustancias inocuas,
como farmacos, amonio o alcohol; regulacion de la coagulacion sanguinea y
segregacion de bilis, esencial para descomponer las grasas en el intestino
delgado, ayudando a su digestion (Kuntz et al. 2008). Debido a todas estas
funciones de vital importancia, su correcto funcionamiento es esencial para una
vida sana. Asi, el estudio de las enfermedades hepaticas, ya sean de origen
genético, o causadas por virus, consumo de alcohol, obesidad, etc., ha sido muy

significativo durante las Ultimas décadas.

A lo largo de la vida, el higado puede verse sometido a diversas situaciones que
pueden contribuir a su deterioro. Si estos procesos se prolongan en el tiempo
pueden dafiar el tejido provocando cicatrizacion y fibrosis y, causando
insuficiencia hepdética, que es una afeccion potencialmente mortal. En este
sentido, la cirrosis es una enfermedad hepética en etapa tardia en la que el tejido
hepatico sano se reemplaza con tejido cicatricial y el higado se dafia de forma
permanente, ya que este tejido impide que el higado funcione correctamente
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(Seto etal. 2021 y Ginés et al. 2021 ). El tejido cicatricial bloquea el flujo de sangre
a través del higado y reduce su capacidad para procesar nutrientes, hormonas,
y metabolizar medicamentos y toxinas. También reduce la sintesis de proteinas
y otras sustancias producidas por el higado. La cirrosis finalmente impide que el
higado funcione correctamente. De este modo, la cirrosis en etapa tardia es
potencialmente mortal, siendo una de las principales causas de mortalidad en
todo el mundo. Esta patologia puede provenir de una amplia gama de
enfermedades con etiologias variadas y en ocasiones desconocidas (Seto et al.
2021), siendo una etapa final comun de varias enfermedades hepaticas. Entre
las principales causas que pueden conducir a cirrosis se pueden mencionar la
obesidad, enfermedad del higado graso no alcohdlico, alto consumo de alcohol,
infeccion por hepatitis B o C, enfermedades autoinmunes, enfermedades

colestasicas y sobrecarga férrica (Ginés et al. 2021).

La prevalencia de cirrosis en Europa y Estados Unidos es de aproximadamente
250 casos por cada 100.000 habitantes al afio, y puede relacionarse con hasta
800.000 muertes anuales. En hombres, la prevalencia es el doble que en
mujeres. La prevalencia de la cirrosis en Espafia oscila entre el 1y el 2% de la
poblacién y es mas frecuente en hombres mayores de 50 afios (Cases Jordan et
al. 2021). En Espania, las causas mas frecuentes en los adultos son la infeccion

cronica por el virus de la hepatitis C, seguida del consumo excesivo de alcohol.

Los sintomas clinicos dependen del estado en la progresion de la enfermedad, la
cantidad de parénquima hepatico funcional, los cambios en la circulacion portal y
tratamiento administrado. Entre el 30 - 40% de los pacientes con cirrosis son
completamente asintomaticos y se descubren de manera incidental. La cirrosis
sin sintomas de alteracién de la funcion metabdlica y complicaciones de la
hipertension portal se denomina cirrosis en fase compensada. Los pacientes con
enfermedad en fase descompensada manifiestan fatiga, nauseas, distension

abdominal y anorexia, lo que puede resultar en una ingesta inadecuada y
9



reducida de alimentos (Stirnimann et al. 2019). Estos pacientes pueden tener
dificultades para cumplir con los requisitos de calorias y proteinas diarios por
numerosas razones, como la disminucién de la ingesta, malabsorcion de

alimentos y alteraciones en el metabolismo de proteinas y glucosa (Moss 2019).

Asi, el manejo de la cirrosis hepatica actualmente se centra en el tratamiento de
sus causas y complicaciones, pudiendo ser incluso necesario el trasplante
hepéatico en algunos casos (Ginés et al. 2021). De hecho, en los paises
desarrollados, entre el 40-50% de los trasplantes de higado llevados a cabo son
como consecuencia de la cirrosis hepatica (Mathurin et al. 2020).

Cirrosis y desnutricion

La desnutricion es uno de los sintomas de mayor prevalencia en la cirrosis
hepatica, es una complicacibn grave y su presencia se asocia con peores
resultados. Las condiciones clinicas y los mecanismos fisiopatoldgicos que
provocan la desnutricién en la cirrosis son multiples y estan interrelacionados.
Por tanto, el manejo efectivo de la desnutricion en pacientes con cirrosis hepatica
es uno de los puntos clave a tratar en el transcurso de la enfermedad. Una dieta
rica en energia y proteinas se reconoce como estandar de atencién, sin embargo,
la mayoria de pacientes no consiguen poner en practica estas recomendaciones
nutricionales debido a la falta de apetito o la ingestion oral reducida (Chapman et
al. 2020 y Traub 2021). De esta forma, es importante prestar atencién al cuidado
nutricional de los pacientes cirréticos, implicando para ello a profesionales
especializados, ya que la desnutricidén proteico-calérica se asocia con un mayor
riesgo de morbilidad y mortalidad en pacientes con cirrosis y se da en el 50%-
90% de los mismos (Cheung et al. 2012 y Eghtesad et al. 2013). Por estos
motivos, la prevencién, mediante una educacion nutricional temprana y el

tratamiento de la desnutricion son esenciales para mejorar los resultados clinicos
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de los pacientes con cirrosis tanto en fase compensada (sin complicaciones),
como en fase descompensada (con complicaciones). (Cheung et al. 2012 y
Aceves-Martins 2014).

Segun los datos publicados y disponibles por la Sociedad Europea de Nutricién
Parenteral y Enteral (ESPEN) (Bischoff et al. 2020), los pacientes cirréticos deben
tener, al menos, una ingesta energética de 30 - 35 kcal * kgt * d! y una ingesta
proteicade 1.2 - 1.5 g * kgt * d1. También se indica que la restriccién proteica no
esta indicada, como norma general y salvo excepciones, en los pacientes con
cirrosis hepatica, ya que esto podria agravar la desnutricion y la recuperacion del
paciente. Es mas, los pacientes con cirrosis hepatica compensada tienen unos
requerimientos proteicos mas elevados que las personas sanas (Bischoff et al.
2020).

Intervenciones nutricionales

Existen trabajos que muestran como la suplementacion nutricional oral con
productos ricos en calorias y proteinas, ademas del asesoramiento dietético
especializado, mejora los parametros antropométricos y la funciéon muscular,
medida a través de la fuerza de prension de la mano, de los pacientes con
cirrosis; observando también una reduccién de las hospitalizaciones (Eghtesad
et al. 2013, Chapman et al. 2020 y Traub 2021).

Ya en 1993, Hirsch et al., mostraron en un ensayo controlado con 51 pacientes,
con grupo control y grupo experimental, con una dieta de suplementacion
nutricional durante 1 afio, a base de caseina, que la frecuencia de

hospitalizaciones fue significativamente menor en el grupo experimental.
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Romero et al., en 2013 en un estudio prospectivo con 10 pacientes con cirrosis
hepética, comprobaron que una dieta hiperproteica contribuydé a aumentar los
niveles de proteinas y albamina del liquido ascitico, e influyd en el estado

nutricional en pacientes cirréticos.

De esta forma, los suplementos orales no solo mejoran los resultados a nivel de
parametros nutricionales de los pacientes aquejados de cirrosis hepética (Ney et
al. 2013), sino que también se ha visto que pueden lograr una mejora en la calidad
de vida, el estado funcional y la rehabilitacion de los pacientes cirrGticos con
desnutricion severa (Maharshi et al. 2016).

Diagnostico

Los andlisis séricos son importantes para el diagnostico y seguimiento de
la cirrosis hepatica, mientras que en el hemograma es importante observar la
posible presencia de: trombocitopenia, que muchas veces es la primera y Unica
manifestacion analitica; anemia, que es muy frecuente y generalmente
macrocitica; y/o leucopenia. En la bioquimica se deben incluir y analizar

parametros tales como:

Alanina-aminotransferasa (ALT)
Albumina

Fosfatasa alcalina
Alfa-fetoproteina (AFP)
Aspartato-aminotransferasa (AST)
Bilirrubina
Gamma-glutamil-transferasa (GGT)

Lactato-deshidrogenasa (LDH)

AN N NN Y N N NN

5'-nucleotidasa
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La ALT y AST se relacionan con el dafio tisular y el grado de inflamacion hepatica.
Generalmente los valores de aspartato-aminotransferasa estan ligeramente mas
elevados que los de la alanina-aminotransferasa en los pacientes con cirrosis. De
esta forma, presentar un ratio AST/ALT mayor de 1, puede ser un indicativo de
cirrosis. Un ratio que en personas con enfermedad hepatica alcohdlica puede ser
del doble y que se complementa con un aumento de la GGT (Nyblom et al. 2006).
Ademas, la hiperglucemia es frecuente en pacientes que desarrollan cirrosis
hepética. La hipertrigliceridemia se da principalmente en cirrosis alcohdlica. La
AFP esta aumentada en cirrosis con gran actividad inflamatoria. La concentracion
de albuminay bilirrubina mide la capacidad del higado para realizar sus funciones
normales de sintesis proteica y secrecion de bilis, respectivamente. En la cirrosis
descompensada, la hiperbilirrubinemia no cambia o se eleva de manera lenta y

generalmente no llega a valores altos.

El tiempo de protrombina (TP) de una muestra de sangre mide el tiempo (en
segundos) que tarda el plasma sanguineo en coagularse. El rango de referencia
depende del método analitico utilizado, pero suele estar entre los 12-13
segundos. Para estandarizar los cambios debidos al TP se utiliza el indice
internacional normalizado (INR, International Normalized Ratio). El valor de INR
se consigue mediante la division del TP del paciente (en segundos) entre el TP
control normal, elevado a la potencia del valor ISI (indice Internacional de
Sensibilidad) para el sistema de analisis usado, asignado por el propio fabricante

del factor tisular utilizado:

ISI
TP paciente

INR =
TPnormal
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El TP y el INR miden el tiempo que se necesita para la coagulacion sanguinea
(el higado sintetiza proteinas implicadas en la cascada de coagulacion, llamadas
factores de coagulacion). Un resultado anormal del TP o INR puede indicar un
trastorno hepético agudo o cronico. En los trastornos hepéticos crénicos vy
agudos, un TP o un INR prolongado indican que existe una progresiéon hacia una
insuficiencia hepética.

También se utilizan otras pruebas para el diagnéstico, como las pruebas de
imagen, generalmente ecografia, o0 incluso TAC (Tomografia Axial
Computerizada) si se sospecha carcinoma hepatocelular. La endoscopia se usa
a menudo para detectar varices esofagicas y gastricas, gastropatia portal o
Ulceras. El examen histolégico de la biopsia hepatica también es esencial para el
diagnostico de la cirrosis, su causa y la evaluacion de la estadificacion de la
enfermedad hepatica. La elastografia es una alternativa a la biopsia hepéatica para

determinar el grado de fibrosis.

Por otra parte, en estos ultimos afios se ha venido utilizando la puntuacion de la
Escala MELD (Model for End-Stage Liver Disease) (Malinchoc et al. 2000), un
sistema de puntuacion para medir la severidad de la enfermedad hepatica
cronica, aplicable a pacientes con cirrosis hepatica avanzada y candidatos a
trasplante hepatico. Utiliza valores séricos de bilirrubina, creatinina y el tiempo de
protrombina expresado como el INR (International Normalized Ratio), para

predecir la supervivencia de los pacientes. Se calcula con la siguiente férmula:

Puntuacion MELD = 10 * ((0.957 * In(Creatinina)) + (0.378 * In(Bilirrubina)) +
(2.12 *In(INR))) + 6.43

Con la salvedad de si los pacientes han sido dializados dos veces dentro de los
ultimos 7 dias, entonces el valor de creatinina usado deberia ser 4 mg/dL, la

concentracion maxima de creatinina que permite el modelo.
14



Asi, la interpretacion de la puntuacion MELD se puede correlacionar con la
supervivencia a 90 dias, donde los valores = 30 tienen una mortalidad superior al
52% a 90 dias. La Clinica Mayo, donde surgi6 este modelo, dispone de una

herramienta para su determinacion on-line: https://www.mayoclinic.org/medical-

professionals/transplant-medicine/calculators/meld-score-and-90-day-mortality-
rate-for-alcoholic-hepatitis/itt-20434719.
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HIPOTESIS

Considerando que los pacientes con cirrosis hepatica suelen presentar
problemas de desnutricion, una mejora en la dieta puede mejorar el estado de
salud general del paciente y tener efectos positivos sobre su prondstico. Asi, la
hip6tesis de este estudio es que la inclusiébn de un aporte extra de calorias y
proteinas en la dieta de los pacientes con cirrosis hepatica podria ser beneficiosa
para mejorar la desnutricién y otros problemas asociados a dicha patologia.

OBJETIVOS

Objetivos generales

El objetivo principal de la propuesta es el de determinar la eficacia de una
dieta con suplementacion hiperproteica e hipercalérica en la disminucion de las
complicaciones médicas (eventos adversos) asociadas a la cirrosis hepatica en

comparacion con el tratamiento nutricional estandar en la practica clinica.

Objetivos especificos

e Evaluar el estado nutricional (adecuado/inadecuado) de los pacientes con
cirrosis hepatica incluidos en el estudio.

e Demostrar el posible papel terapéutico de las dietas hipercaloricas e
hiperproteicas sobre los enfermos aquejados de cirrosis hepética.

e Poner de manifiesto los posibles efectos adversos que puedan derivarse
de la suplementacion dietética a largo plazo en pacientes con cirrosis

hepatica.
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JUSTIFICACION

La desnutricion es uno de los problemas mas comunes que afecta a los
pacientes con cirrosis hepatica, por lo que estos requieren de especial
seguimiento por parte de los profesionales de salud, priorizando en su atencion
nutricional. Algunas evidencias cientificas sugieren que un aporte extra de
calorias y proteinas en la dieta de los pacientes con cirrosis puede disminuir las
complicaciones asociadas a dicha patologia. Por ello y con la intencion de
corroborar esta afirmacion se plantea este estudio de intervencién nutricional en
pacientes ambulatorios con cirrosis hepatica, en el que durante 15 meses se
monitorizaran diferentes parametros antropomeétricos y sanguineos de los
pacientes incluidos en el estudio, tras enfrentar un modelo de dieta hipercalérica
e hiperproteica versus dieta normal/basal recomendada en estos pacientes en la

practica clinica habitual.

MATERIAL Y METODO

Disefo del estudio

Estudio analitico cuasi-experimental, longitudinal, en el que la mitad de
los pacientes seran sometidos a una dieta estandar en la practica clinica habitual
para pacientes con cirrosis (ANEXO |) y la otra mitad seran asignados al grupo
experimental con una dieta hipercaldrica e hiperproteica, que correspondera a
una suplementacion nutricional diaria de 800 kcal y 30 g de proteina, mediante la
ingesta de 500 mL del suplemento Isosource® Energy (Nestlé) (ANEXO II).
Previo al comienzo del estudio y cada mes desde el inicio, se tomaran medidas
antropométricas y analiticas de sangre para valorar el estado nutricional y de

salud de los pacientes participantes, hasta su finalizacion en el mes 15.
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Poblaciéon de referencia

La poblacién de referencia a estudiar serdn mujeres y hombres que
acudan a las consultas externas de digestivo del Hospital Universitario Santa
Lucia de Cartagena, con evidencia clinica de cirrosis hepética, que tengan un
indice de Masa Corporal (IMC) entre 18-28 kg/m? en mujeres y 20-30 kg/m? en
hombres.

Una vez que se haya llevado a cabo el proceso selectivo, se les entregara a los
participantes el documento de informacion al paciente (ANEXO ) y el
consentimiento informado (ANEXO 1V), explicandoles de manera detallada la
metodologia que se llevara a cabo y los objetivos que se pretenden conseguir
con el estudio, y respondiendo a las posibles dudas que puedan tener durante el

procedimiento.

Tamanio muestral

El tamafio de muestra calculado sera de 30 pacientes en cada brazo, para
poder detectar diferencias a los 15 meses con un nivel de confianza del 90% y
un margen de error de + 5%. Basandonos en los resultados de un estudio anterior
(Maharshi et al. 2016), asumimos una tasa de eficacia del 60 % en el grupo de
terapia nutricional y una mejora del 20% en el grupo control, con una tasa de

abandono del 20% y una mortalidad del 20%.

La mitad de los pacientes seleccionados, que acepten participar en el estudio,
seran asignados de forma aleatoria (mediante muestreo probabilistico aleatorio
simple por ordenador) al grupo control y se les prescribira una dieta estandar en
la practica clinica (ANEXO 1). La otra mitad de los pacientes que vayan a formar

parte del estudio seran asignados al grupo experimental con la consiguiente
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suplementacion caldrica y proteica (ANEXO Il). La pertenencia a un grupo u otro
se realizard a través de muestreo probabilistico aleatorio simple por ordenador.

El servicio de consultas externas de digestivo del Hospital Universitario Santa
Lucia de Cartagena podré utilizarse para las entrevistas, toma de datos, medicion
de pardametros antropométricos, extracciones sanguineas y seguimiento del
estudio de los diferentes pacientes. Ademas, este hospital cuenta con un servicio
de analisis clinico con certificacion de calidad ISO 9001:2015, en el cual se
llevaran a cabo los analisis de las muestras sanguineas extraidas de los

pacientes, de la siguiente forma:

e Obtencion de muestras de sangre en ayunas (>8 horas sin comer), con
tubo sin anticoagulante de 10 mL para la obtencion de suero y la
determinacion de bioquimica general (glucosa, sideremia para
seguimiento de anemias, metabolismo lipidico, enzimas hepaticas, etc.) y
un tubo EDTA de 6 mL para realizar un hemograma (control de serie

blanca, serie roja y plaguetas).

Del mismo modo, el hospital dispone del material necesario para poder ejecutar
el estudio de forma eficiente. En él dispondremos de ordenador para poder
recoger y tratar los datos del estudio, material para poder llevar a cabo las
extracciones sanguineas (tubos, jeringas, agujas, compresores, etc.), material
para la toma de medidas antropomeétricas (bascula, estadiémetro, etc.), asi como
una consulta propia para poder llevar a cabo de forma personal e individualizada
tanto la entrevista inicial, como los posteriores controles de los participantes del

estudio.
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Criterios de inclusién

e Hombres y mujeres con edad entre 18-75 afos.

e Indice de masa corporal entre 18-28 kg/m?en mujeres y 20-30 kg/m? en
hombres.

e Evidencia clinica de cirrosis hepatica.

e Cumplimiento de una dieta estandar durante las dos semanas previas a la

inclusion.

Criterios de exclusion

e Incapacidad o falta de voluntad para dar consentimiento informado o
comunicarse con el personal que llevara a cabo el estudio.

e Incapacidad para seguir la dieta recomendada.

e Alergia a alimentos o compuestos que se usaran como suplementos.

e Dependencia de drogas ilicitas y/o abuso de alcohol.

e Cirrosis terminal (puntuacion MELD = 30).

e Hepatocarcinoma no tratable.

e Condiciones comorbidas con una esperanza de vida inferior a 6 meses.

e Condiciones neurolégicas que dificulten la evaluacion del tratamiento de
la encefalopatia hepatica (demencia, encefalitis, depresion severa).

e Enfermedades que requieran la administraciéon de una dieta especifica
(malabsorcion, diarrea cronica, insuficiencia pancreatica crénica, obesidad
severa).

¢ No firmar el consentimiento informado para participar.
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Variables de la investigacién

La disminucién de eventos adversos en pacientes cirroticos con una dieta
con suplementacion hiperproteica e hipercalérica en comparacion con el
tratamiento nutricional estandar en la practica clinica, determinara la eficacia del

estudio.

Se considerara que el estudio ha resultado exitoso si el conjunto de pacientes
cirréticos que tomen una dieta hiperproteica e hipercaldrica tienen un menor
namero de eventos adversos, de forma estadisticamente significativa, que los

pacientes con tratamiento nutricional estandar en la practica clinica.

El resto de variables del estudio las conformaran los instrumentos de medida que
incluyen: variables demogréaficas (edad, sexo), antropométricas, variables

analiticas, como los datos bioquimicos nutricionales y de estado de salud.

Se considerara que el estudio ha fracasado, si tras su realizacion no hay

diferencia estadisticamente significativa entre los dos grupos a estudio.

Instrumentos para larecogida de datos

Para el reclutamiento de participantes para el estudio se entrevistara a los
pacientes que acudan a las consultas externas de digestivo del Hospital
Universitario Santa Lucia de Cartagena. Estos seran informados por el
investigador del estudio de forma presencial y a través de la entrega y explicacion
de la hoja de informacién (ANEXO IIl) y consentimiento informado (ANEXO 1V).

La firma del consentimiento informado ser& obligatoria para entrar en el estudio.

De los pacientes seleccionados se recogeran los datos clinicos, antropométricos

(segun los protocolos para la toma de medidas antropométricas. ANEXO V), y
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completaran un cuestionario de frecuencia de consumo de grupos de alimentos
(CFCGA. ANEXO VII), para evaluar su estado nutricional, validado por la
Universidad de Navarra (Goni Mateos et al. 2016). Este cuestionario preguntara
a cada participante por el patron de consumo de 19 grupos de alimentos basicos
de la dieta: lacteos enteros, semidesnatados y desnatados, huevos, carnes
grasas y embutidos, carnes magras, pescado azul, pescado blanco y mariscos,
verduras y hortalizas, frutas, legumbres, fruto secos, aceite de oliva, otras grasas,
cereales integrales, cereales refinados, reposteria industrial, aztcares, alcohol y
agua. Ademas, se les pasaran unos cuestionarios de calidad de vida y salud
(EORTC QLQ-C30 y EQ-5D-5L. ANEXOS VIl y VIII), para valorar su estado de

salud.

Con todas las variables se generara una base de datos, donde los pacientes se
identificaran con un cédigo de entrada al estudio, para mantener asi el anonimato

y la confidencialidad.

Los datos clinicos, de estado nutricional (CFCGA) y antropométricos, seran
tomados en varios momentos a lo largo del estudio: al inicio del estudio, cada
mes Yy al finalizar el estudio (en el mes 15). Los cuestionarios de calidad de vida

se realizaran al inicio y cada 3 meses, hasta finalizar el estudio en el mes 15.

Cronograma

El estudio se presentara para su aprobacién al Comité de Etica del Hospital
Universitario Santa Lucia de Cartagena. En él se incluirdn a 60 pacientes con el
diagndstico de cirrosis hepatica de entre 18 y 75 afios (hombres y mujeres), que
acudan a las consultas externas de digestivo del Hospital Universitario Santa
Lucia durante los meses comprendidos entre octubre de 2022 y abril de 2023,

tras haber firmado el correspondiente consentimiento informado (ANEXO 1V), y
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siendo asignados a los grupos “control” y “experimental” como se ha descrito

previamente.

El cronograma se puede separar en 5 fases, de la siguiente manera:

Fases Nombre Fechay proceso
1 Planificacion Entre enero y mayo 2022
Entre mayo 2022 y septiembre 2022.
o El proyecto se pasara por el Comité
2 Organizacion de ética y se solicitaran los permisos
pertinentes
Entre octubre 2022 y hasta finales de
abril 2023.
3 Ejecucion Captacion de participantes y
valoracion, disponiendo de 15 meses
para realizar el estudio
4 Andlisis de datos Septiembre y octubre 2024
5 Presentacion de Noviembre y diciembre 2024
resultados

Analisis de los datos

Se realizara un andlisis descriptivo de las variables del estudio segregando

la muestra en grupos en funcion de la edad, sexo y tipo de dieta.

A través de la prueba de Kolmogorov-Smirnov se realizard un contraste de
normalidad para comprobar la distribucion que siguen las variables. Se usara el
programa informatico SPSS Statistics version 25.0 y se establecera un nivel de
significaciéon estadistica de p < 0.05. Sera realizado siempre segun metodologia

de intencién a tratar.
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Se calcularan las medias y los valores maximos y minimos para los resultados
obtenidos en las variables cuantitativas y se calculard la frecuencia y porcentaje
de respuestas en el caso de las variables cualitativas.

Se utilizara el test de Chi Cuadrado para variables cualitativas. Para variables
cuantitativas, previo andlisis de la distribucién normal de la muestra y mediante la
correlacion de Pearson, t de Student y ANOVA, o bien Wilcoxon o Kurskal Walis
segun proceda. Se analizara el efecto de las variables independientes (sexo,
edad y dieta) sobre las variables dependientes (pérdida de peso, parametros

bioquimicos).

Previo al proceso de los datos, se realizara un control de calidad para minimizar

los posibles errores.

Limitaciones del estudio

En un estudio de estas -caracteristicas, existen determinadas
circunstancias o situaciones que pueden escapar al control general del propio
investigador, y debido a ello, los resultados del estudio pueden verse alterados
de una forma mas o menos determinante. Estos hipotéticos problemas pueden

afectar de forma total o parcial a la hora de conseguir los objetivos propuestos.

Dichos factores podrian ser:

1. Pacientes que vivan en régimen de institucionalizacion, por lo que las
instrucciones nutricionales al cuidador de manera individualizada es
también una dificultad que se intentara solucionar mediante la participacion
en las sesiones formativas de las auxiliares de enfermeria de las residencias

de estos pacientes.
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2. El conocido como efecto Hawthorne, donde los pacientes pueden mostrar
una modificacion en su conducta como consecuencia del hecho de saber
gue estan siendo estudiados y no en respuesta directa a la intervencion.

3. Grado de adherencia a la dieta: es posible que los participantes del estudio
sigan su dieta asignada en un gran porcentaje, pero cabe la posibilidad que
en algin momento del mismo no sigan las normas dietéticas establecidas.
Seré la misién del investigador tener en cuenta el grado de importancia de
dicho error a la hora de continuar el estudio con ese participante, valorando
en estos casos la eliminacion de estos participantes del andlisis de
resultados.

4. Abandono de los participantes: es posible que debido a la larga duracion del
estudio, de mas de 1 afo, algunos pacientes pierdan interés, por diferentes
motivos personales, y abandonen el estudio durante el transcurso del
mismo. Por lo que no podemos prever el nimero de personas que

compondran la muestra final del estudio.

Cuestiones éticas

Este estudio estara sujeto a los principios adoptados por la Asociacion
Médica Mundial (Declaracion de Helsinki. 1964) y a sus revisiones posteriores.
Se adoptaran y se seguiran las Normas de Buena Practica Clinica dictadas por
la conferencia Internacional de Armonizacion de Directrices sobre Buena Practica
Clinica, por tanto, los investigadores participantes en el estudio deberan disponer

de un certificado acreditativo de Normas de Buena Practica Clinica.

El estudio sera presentado al Comité de Etica de Investigacion Clinica del

Hospital Universitario Santa Lucia de Cartagena para su aprobacion. Asi mismo,
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se aboga por el cumplimiento de los requisitos de la ley 14/2007 del 3 de julio de

Investigacion Biomédica.

La participacion en el estudio serd de manera autonoma, libre, y voluntaria. Los
pacientes seran debidamente informados tanto por escrito, por medio de un
documento de consentimiento informado, como a través de una entrevista
personal con el/la investigador/a, segun la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales. Tras su lectura y comprension, deberan firmar si desean formar parte
del estudio. Se les informara de toda la metodologia que se va a seguir para

realizar el estudio con éxito.

En dicho documento se hara constar de forma clara que el/la participante que lo
desee puede abandonar el estudio en cualquier momento si lo cree conveniente,
mediante la firma de revocacion del consentimiento, sin alterar por ello la relacién

con el profesional sanitario.

Se le proporcionara informacion sobre la confidencialidad y proteccion de datos
en cumplimiento con el reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 y de Proteccién de Datos y con la Ley Organica
15/99 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y la Ley 41/2002, de 14 de
diciembre, reguladora de la Autonomia del Paciente Derechos y Obligaciones en
materia de informacion y documentacién clinica cumpliendo lo estipulado en la
Ley Orgéanica 15/1999.
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ANEXO |

RECOMENDACIONES DIETETICAS EN PACIENTES CON CIRROSIS. DIETA
ESTANDAR

Evitar el consumo de grandes cantidades de comida, intentando fraccionar
la ingesta diaria en 5-6 tomas durante el dia: desayuno, almuerzo, comida,
merienda y cena. Es importante también una pequefia ingesta por la noche, antes
de dormir, por ejemplo: un vaso de leche, un yogurt desnatado, o un vaso de
Zumo, eftc.

Se debe comer todo tipo de alimentos (pescado, carne, legumbres, leche, furtas
y verduras, huevos, ...), aumentando la ingesta de alimentos ricos en fibra
(cereales integrales, furtas y verduras), para evitar problemas de estrefiimiento.
Se debe evitar el consumo de productos en conserva y precocinados.

Se recomienda beber 1.5-2 litros de agua al dia, siendo preferible hacerlo entre
comidas, a parte de otras bebidas, como infusiones, leche o zumo.

El café o el té se deben moderar. No se debe comsumir bebidas alcohdlicas (vino,
cerveza, sidra, bebidas de alta graduacion, etc.), ni bebidas carbonatadas.
Debe procurar masticar despacio.

Debe esperar al menos 1 hora tras haber comido para ir a dormir.

Tabla de alimentos y cantidades recomendadas diarias:

Alimento Nutriente Racion diaria Cantidad
Carnes, . 150 g de pescado / 100 g
Proteinas, .
aves, rasas 1-2 carne blanca o roja magra
pescado, nglineralgs / 100 g de huevo (3
huevos huevos/semana)
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Cereales Hidratos de 200 g arroz cocido /
féculas carbono 2 + pan patata / pasta / legumbres
y complejos 100-150 g pan/dia
Verduras Vltaml_nas, fibra 5 200 g
y minerales
Hidratos de
carbono
Frutas simples, 2-3 100-200 g
vitaminas, fibra
y minerales
Proteinas,
hidratos de
L 4cteos c_arbono 2.3 1 vaso de leche / 2
simples, yogures / 40 g queso
vitaminas y
minerales
Azlcary Hidratos de . 10 g azacar / 10 g miel / 20
dulces carbono Esporadicamente mermelada
simples 9
4-6 cucharadas
Grasas Lipidos soperas/dia 10g
aceite oliva
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ANEXO I

COMPOSICION DEL SUPLEMENTO UTILIZADO EN EL ESTUDIO.

Isosource® Energy (Nestlé)

X

.30JNOSOS| )

Composicién Cuanfittiva 100m 500 ml 100m  500m
Valor energélico keal 157 785 Vitaminas
K 6612 3306 A refinol) meg 170 850
Grasas g 62 3 D, feolecaldiferdl] meg 22 1
Grasas sofuradas (32%)** g 2 10 meg 12 60
MCT g 124 62 C mg 16 80
Grasas monoinsaturadas [45%)** g 28 14 B mg 024 12
Grasos polinsaturadas (23 %** g 14 7 B, mg 027 135
EPA + DHA mg 60 300 B mg 028 14 =
Relacion ;o 45 Niacina mgNE 27 13,5 o
Carbohidratos g 193 965 Ac. fblico meg 45 225 §
Aziicores g 17 85 B, meg 058 29 w
lackosa g 005 <025 Ac. panoténico mg 086 43 J
Proteinas g 61 305 Bic:;inu i meg 7 35 g
Minerales y oligoelementos E [derocoferal] mg 26 13
o ¥ ng 120 60 Colina o (@ %0 g
Cloro mg 105 525 Agua m 7 315
Polosio mg 190 950 Cencentiacién calérica keal/ml 1,57 o
Cakio mg 10 550 Erergia no proeica/g N kea/gN 13860 u
Fésforo mg Q0 450 Osmolaridad mQsm/1 382
Mognesio mg 18 90 Viscosidad ef 30
Hierro mg 1,6 8
Zinc mg L5 79 Forma de administiacién: por senda enteral o por via oral
Cobre mg 024 12 ** Porcentaje sobre el total lipidico
Yodo mg 23 15
Selenio meg 10 50
Manganeso mg 03 18
Cromo meg 15 75
Molibdeno meg 18 90
Héor mg 021 15
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ANEXO I

DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE

Con este documento informativo se le ofrece la posibilidad de participar en
el estudio de investigacién titulado “Efecto de las dietas hipercaldricas e
hiperproteicas en pacientes con cirrosis hepética”, dirigido por el investigador:
Sergio Nieto Castillejo.

La cirrosis es una enfermedad hepatica en etapa tardia en la que el tejido
hepatico sano se reemplaza por tejido cicatricial y el higado se dafia de forma
permanente, impidiendo este tejido que el higado funcione correctamente. Este
es el resultado de diferentes enfermedades hepaticas, como la hepatitis o el

alcoholismo, entre otras.

El manejo de la cirrosis hepatica actualmente se centra en el tratamiento de sus
causas y complicaciones, pudiendo ser incluso necesario el trasplante hepatico

en los casos mas graves.

La desnutricion es uno de los sintomas de mayor prevalencia en la cirrosis
hepatica, siendo una complicacion grave y que va asociada a un mayor riesgo de
morbilidad y mortalidad. Asi, la educacién nutricional temprana y el tratamiento
de la desnutricion son fundamentales para mejorar los resultados clinicos de los

pacientes con cCirrosis.

Existen diversos trabajos cientificos que muestran que una dieta rica en calorias
y proteinas, mejora los parametros antropométricos y la funcion muscular en
pacientes cirréticos, a la vez que se reduce el numero de hospitalizaciones en
este tipo de pacientes, consiguiendo por tanto una mejora en la calidad de vida,

el estado funcional y la rehabilitacion de los pacientes cirréticos.
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El objetivo de este estudio es determinar la eficacia de una dieta con
suplementacion hiperproteica e hipercalérica en la disminucién de las
complicaciones médicas (eventos adversos) asociadas a la cirrosis hepatica en

comparacién con el tratamiento nutricional estandar en la practica clinica.

También se evaluar4 el estado nutricional (adecuado/inadecuado) de los
pacientes con cirrosis hepéatica incluidos en el estudio. Se tratard de demostrar el
posible papel terapéutico de las dietas hipercaléricas e hiperproteicas sobre los

enfermos aquejados de cirrosis hepatica.

Se determinaran los posibles efectos adversos que puedan derivarse de esta

suplementacion dietética a largo plazo en pacientes con cirrosis hepatica.

Para conseguir esto, se dividira a los participantes en dos grupos: experimental
y control. En total se reclutara a 60 pacientes de entre 18 a 75 afios que sufran
cirrosis, con el fin de conseguir un grupo experimental que reciba una
suplementacion nutricional diaria de 800 kcal y 30 g de proteina, mediante la
ingesta de 500 mL del suplemento Isosource® Energy (Nestlé) (ANEXO I1); y un
grupo control que reciba el tratamiento nutricional estandar en la practica clinica
(ANEXO I). El plan de trabajo consistira en el seguimiento una vez al mes de los
pacientes, mediante analitica de sangre, y reconocimiento meédico, hasta los 15
meses de intervencion, para poder determinar el posible efecto a lo largo del
tiempo que tiene una dieta hiperproteica e hipercaldrica en pacientes cirréticos, y
si tiene 0 no asociacion con la disminucion de las complicaciones médicas

durante el periodo de estudio.

Se solicita su permiso para utilizar con fines cientificos los resultados arrojados
por el estudio al incluirlo de forma aleatoria en uno de los dos grupos de

tratamiento.
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No se prevé ningun riesgo adicional para usted. Los posibles efectos secundarios
asociados al consumo de este producto serdn reportados al investigador y usted
puede abandonar el estudio en cualquier momento, sin que repercuta en el

seguimiento y tratamiento posterior de su enfermedad.

Los resultados obtenidos en esta investigacién podran ayudar a conocer mejor el
posible efecto de una dieta hiperproteica e hipercal6rica en pacientes cirréticos.

El promotor de este estudio es la Universitat de les llles Balears. Ni el investigador
ni usted recibiran retribucibn econdémica por participar en el estudio. Todas las
pruebas, procedimientos y visitas tendran caracter gratuito para usted. Sus

costes seran sufragados por el promotor.

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Ademas, usted podra

retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones.

Se mantendra su confidencialidad en todos los informes, registros y/o
publicaciones llevadas a cabo en el estudio. El tratamiento y la comunicacion de
los datos personales de los participantes se atendra a lo establecido en la Ley
Organica 15/1999 y el Real Decreto 1720/07 acerca de la proteccién de datos
personales. De acuerdo con las disposiciones de dicha ley, usted tiene el derecho
a acceder, rectificar o cancelar sus datos contactando con el investigador

principal de este estudio.

Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario Santa
Lucia de Cartagena. El estudio ha sido estructurado de conformidad con la
Declaracion de Helsinki (Gltima actualizacion: octubre de 2013). Se adoptaran y
seguiran las Normas de Buena Préactica Clinica, dictadas por la conferencia

Internacional de Armonizacion de Directrices sobre Buena Practica Clinica.
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ANEXO IV

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del Proyecto: Efecto de las dietas hipercaléricas e
hiperproteicas en pacientes con cirrosis hepética.

Servicio: Centro de estudios de postgrado de la Universitat de les llles Balears
en colaboracion con el Hospital Universitario Santa Lucia (Cartagena).

Investigador principal: Sergio Nieto Castillejo.

colaborador/a del citado proyecto de investigacion, y declaro que:

e He leido detenidamente y entendido el documento de informacion que se
me ha entregado.

e Se me ha permitido realizar las preguntas que he considerado oportunas.

e He recibido una respuesta clara y satisfactoria a todas mis dudas.

Asi mismo, comprendo que:

e Mi participacion en dicho proyecto de investigacion es voluntaria.
e Mis datos personales y clinicos seran tratados de forma andnima y

confidencial.

e Puedo retirarme del proyecto de forma libre y voluntaria cuando lo desee,
sin tener que dar ningun tipo de explicacién y sin que ello repercuta en el
seguimiento de mi enfermedad y mis cuidados médicos.

Por todo ello, doy mi conformidad para participar en dicho estudio
(EI DNl y la fecha deben ir escritos a mano de forma legible por el paciente, junto a su firma)

Fecha: .................... Fecha:....................

Firma: Firma del investigador:
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Revocaciéon del Consentimiento Informado

1D To ] {3 =) revoco
el consentimiento de participacion en el estudio “efecto de las dietas
hipercaldricas e hiperproteicas en pacientes con cirrosis hepaticas”, que
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ANEXO V

PROTOCOLO PARA LA TOMA DE MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Una medicion correcta de las medidas antropométricas constituye un
aspecto fundamental para la fiabilidad y buen resultado del estudio, por ello es
fundamental basarse en el protocolo establecido de la forma mas rigurosa
posible. Las medidas antropométricas se recogeran con los siguientes

instrumentos y de la siguiente forma:

Peso

Para su toma, se usara una bascula calibrada previamente al inicio del estudio y
de forma mensual. Se usara la misma bascula para todos los participantes y
durante todo el estudio. Para dicha medicion, éste se colocara en el centro de la
bascula y en posicion erguida. El peso se registrara en kilogramos y se usaran

dos decimales.

Talla

Esta se medira con un estadidometro o tallimetro. Se usara el mismo instrumento
para todos los participantes y durante todo el estudio. El participante se colocara
de pie, en posicion erguida delante del tallimetro. Se bajara la escuadra del
mismo hasta tocar la cabeza del sujeto a medir. Se registrara la talla en

centimetros, no se usaran decimales.

indice de Masa Corporal

El IMC o indice de Quetelet se calculara con la férmula:

Peso
IMC =

Estatura?®
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El valor obtenido indicara si el participante tiene un peso bajo, normal, sobrepeso

o alglin grado de obesidad. Se expresara en kg/m?.

Para obtener un resultado més fiable de las medidas antropométricas, se les
indicara a los participantes que, previamente a la medicion de la talla y el peso,
se descalcen, y se retiren la ropa, que solamente mantengan puesta una prenda
de vestir en la parte superior del cuerpo (tipo camisa o camiseta) y otra en la parte

inferior (pantalones o falda).
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ANEXO VI

CUESTIONARIO DE FRECUENCIA DE CONSUMO DE GRUPOS DE
ALIMENTOS (CFCGA)

Grupo de alimentos

CONSUMO MEDIO DURANTE EL ANO PASADO

Nunca o
casi nunca

Al mes A la semana

Aldia

(%]
=

EIERERE

[=7]

Lé4cteos enteros
Lacteos semi/desnatados
Huevos

Carnes magras
Carnes grasas
Pescado hlanco
Pescado azul
Verduras

Frutas

Frutos secos
Legumbres

Aceite de oliva
Otras grasas
Cereales refinados
Cereales integrales
Reposteria industrial
Azlicares

Alcohol

Agua

Juuttbbuuutdbuuuuu

noobooubooubooooo -
oodouodotdobobononi)e]
oodogododooonononie
poodoubdodobobobob-
oo tdotoudnoues
Dooootoootooononoi

noooooododooonoonoon

DOoooooootooononmiie
oodogododobobnondiie
noodooododonoooodo)-

noooooooogooooogonds
nooooodoogooooogoon
nooooouoogoooooooon
nooooodoogooooogoon
nooooogoogoboooongdnn
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ANEXO VII

CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA: EORTC QLQ-C30 (version 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor,
responda a todas las preguntas personalmente, rodeando con un circulo el
numero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones “acertadas” o
desacertadas”. La informacion que nos proporcione sera estrictamente

confidencial.

Por favor ponga sus iniciales:
Su fecha de nacimiento (dia, mes, afio):

Fecha de hoy (dia, mes, afo):

En Un
absoluto | poco Bastante | Mucho

1. ¢Tiene alguna dificultad para hacer actividades que
requieran un esfuerzo importante, como llevar una bolsa de 1 2 s 4
compra pesada o una maleta?

e o 1 2 3 4
2. ¢ Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo?
3. ¢ Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de 1 2 3 4
casa?
4. ¢ Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una 1 2 3 4
silla durante el dia?
5. ¢Necesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al 1 2 3 4
servicio?
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En

uUn

Durante la semana pasada: absoluto | poco | Bastante | Mucho
6. ¢Has tenido algun impedimento para hacer subtrabajo u 1 2 3 4
otras actividades cotidianas?
7. ¢Hatenido algun impedimento para realizar sus aficiones 1 2 3 4
u otras actividades de ocio?
8. ¢Tuvo sensacion de “falta de aire” o dificultad para 1 2 3 4
respirar?
9. ¢Hatenido dolor? 1 2 3 4
10. ¢ Necesité parar para descansar? 1 2 3 4
11. ¢ Ha tenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12. ¢ Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ¢ Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ¢ Ha tenido nauseas? 1 2 3 4
15. ¢ Ha vomitado? 1 2 3 4
16. ¢ Ha estado estrefiido/a? 1 2 3 4
17. ¢ Ha tenido diarrea? 1 2 3 4
18. ¢ Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
19. ¢ Interfirié algan dolor en sus actividades diarias? 1 2 8 4
20. ¢ Ha tenido dificultad en concentrase en cosas como leer 1 2 3 4
el periddico o ver la television?
21. ¢ Se sinti6 nervioso/a? 1 2 3 4
22. ¢ Se sinti6 preocupado/a? 1 2 3 4
23. ¢ Se sinti6 irritable? 1 2 3 4
1 2 3 4

24,

¢ Se sintié deprimido/a?
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En un

Durante la semana pasada: absoluto | poco | Bastante | Mucho

. : e 1 2 3 4
25. ¢ Ha tenido dificultades para recordar cosas?
26. ¢ Ha interferido su estado fisico o el tratamiento médico 1 2 3 4
en su vida familiar?
27. ¢Ha interferido su estado fisico o el tratamiento médico 1 2 3 4
en sus actividades sociales?
28. ¢Le han causado problemas econdémicos su estado 1 2 3 4
fisico o el tratamiento médico?

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el numero del 1 al 7

gue mejor se aplique a usted

29. ¢ Como valoraria su salud general durante la semana pasada?

1 2 3 4

Pésima

6

Excelente

30. ¢, Cémo valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?

1 2 3 4

Pésima

6

Excelente

© QLQ-C30 Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0
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ANEXO VIl

CUESTIONARIO DE SALUD: EQ-5D-5L (versiéon en espafol para Espafia)

Debajo de cada enunciado, marque una casilla, la que mejor describa su salud
HOY.

MOVILIDAD
- No tengo problemas para caminar

- Tengo problemas leves para caminar
- Tengo problemas moderados para caminar

- Tengo problemas graves para caminar

00000

- No puedo caminar

CUIDADO PERSONAL
- No tengo problemas para lavarme o vestirme

- Tengo problemas leves para lavarme o vestirme
- Tengo problemas moderados para lavarme o vestirme

- Tengo problemas graves para lavarme o vestirme

O 0000

- No puedo lavarme o vestirme

ACTIVIDADES COTIDIANAS (Ej.: trabajar, estudiar, hacer las tareas domésticas,
actividades familiares o actividades durante el tiempo libre)

- No tengo problemas para realizar mis actividades cotidianas Q
- Tengo problemas leves para realizar mis actividades cotidianas

- Tengo problemas moderados para realizar mis actividades cotidianas Q
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Tengo problemas graves para realizar mis actividades cotidianas

No puedo realizar mis actividades cotidianas

DOLOR/MALESTAR

No tengo dolor ni malestar

Tengo dolor o malestar leve
Tengo dolor o malestar moderado
Tengo dolor o malestar grave

Tengo dolor o malestar extremo

ANSIEDAD/DEPRESION

No estoy ansioso ni deprimido

Estoy levemente ansioso o deprimido
Estoy moderadamente ansioso o deprimido
Estoy muy ansioso o deprimido

Estoy extremadamente ansioso o deprimido

g

I W N W

o000 o0
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e Nos gustaria conocer lo buena o mala que es su
salud HOY.

e Laescala esta numerada del O al 100.

e 100 representa la mejor salud que usted se pueda
imaginar.

e O representa la peor salud que usted se pueda
imaginar.

e Marque con una X en la escala paraindicar cual es
su estadode salud HOY.

e Ahora, en la casillaque encontrara a continuacion

escriba el numero que ha marcado en la escala.

SU SALUD HOY =

Spain (Spanish) v.2 © 2009 EuroQol Group. EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group

La mejor salud
que usted se
pueda imaginar

90

80

70

60

50

40

30

20

10

La peor salud
que usted se
pueda imaginar

100
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