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Introduccion ‘
El tradicional paradigma de eva-
luar los tratamientos utilizando
indicadores esencialmente «obje-
tivos», tales como la morbilidad o
la mortalidad, esta siendo susti-
tuido por otrc en el cual son eva-
luadas tanto las variables objeti-
vas como las subjetivas. Las
variables subjetivas incluyen las
percepciones de los enfermos y
la calidad de la vida. Sin embar-
go, la medicién de la calidad de
vida y su aplicacién a la practica
clinica como medida de resulta-
dos ha estado limitada por la
ambigliedad de su definicion.

A pesar del fundado escepti-
cismo al utilizar el término «cali-
dad de vida» como término cien-
tifico, debido al uso ilimitado én
campos diversos, el concepto

Calidad de Vida Relacionada con,

la Salud (CVRS) debe ser enten-
dido aqui como un resumen de
caracteristicas relacionadas con
el bienestar y la capacidad de
actuacion de las personas afec-
tadas por una limitacion de la
salud. Y como fa vida es lo que
es para quien la vive y no para
quien, desde fuera, la contempla,
el bienestar y la capacidad de
actuacién (funcionalismo) son
fenémenos, ante todo, valorables
por el propio enfermo.

Ya no es sdlo.el médico quien
dice si hay o no hay salud y cual
es el fratamiento mas convenien-
te. El profesional ha caido en la
cuenta de gue en el proceso
terapéutico necesita tomar en
cuenta el punto de vista del
paciente y que esto le facliitara la
toma de decisiones clinicas. Esta
circunstancia convierte la medi-
cién del estado de salud subjeti-

vo 0 de la percepcion de la
CVRS en una novedosa tecnolo-
gfa comunicativa.

Por tanto, en la utilizacion prac-
tica del concepto CVRS se unen
dos propdsitos: el primero, dejar

que el paéiente se exprese (la

calidad de vida de una persona -
sélo la puede juzgar adecuada-
mente ella misma y no otras per-
sonas desde fuera) y el segundo,
captar diferentes circunstancias
cualitativas, mas 0 menos pro-
nunciadas e individualmente
variables, por medio de un méto-
do de medicidn estandarizado y
de este modo poder utilizarlas
para objetivos cientfficos y practi-
cos de la medicina’. -

Ahora bien, la CVRS no es
sélo Util en la evaluacion de
resultados del tratamiento.. En los
dltimos tiempos su utilizacion

como predictor-en el curso de
las enfermedades y en la utiliza-
cién de los servicios sanitarios ha
reforzado fuertemente su papel
en diferentes campos de la
medicina.

En este articulo se ofrece una
perspectiva general de las princi-
pales razones que motivan el exi-
toso desarrollo de la investiga-
cion de la CVRS v las considera-
ciones practicas mas relevantes
para su estudio, asi como las
mayores barreras que encuentra
su aplicacion en la préctica
clinica.

Importancia actual del
movimiento «CVRS»

Este «movimiento» satisface dos
exigencias esenciales de la medi-
cina moderna: demuestra los
continuos esfuerzos para mejorar




la calidad v los resultados de los
tratamientos, y afirma un com-
promiso creciente con los enfer-
mos {especialmente importante
en la medicina privada).

La historia de su exitoso desa-
rrollo vy los pasos dados por la
investigacion de la CVRS en ter-
minos de innovacién médica ha
hecho posible que en menos de
20 afios miles de publicaciones
cientfficas aborden el tema y que
domine, de forma continuada,
importantes encuentros de la
comunidad cientffica en todo el
mundo. Son varias las razones
gue dan importancia e impulsan -
el movimiento de la CVRS
{tabla 1):

1. La insatisfaccion, incluso
entre los médicos, con los crite-
rios tradicionales de medicion de
. resultados de las intervenciones
sanitarias (mortalidad, morbili-
dad). En muchos casos, dos téc-
nicas terapéuticas o dos medica-
ciones diferentes tienen idénticos
resultados en términos biomédi-
€Oos V, sin embargo, un impacto
diferente sobre el bienestar vy el
funcionalismo del paciente.

2. La necesidad de hacer mas
humana la sanidad. Hay que
tener presente gue en la medici-
na tratamos con seres humanos
~que tienen su propia vision de la
salud y la enfermedad- y no con
individuos 0 ndmeros.

3. La paulatina incorporacion a
la medicina de las ciencias socia-
les y del comportamiento. Los
médicos sienten, cada vez mas,
la necesidad de aprender de
otros campos de la ciencia,
como lo hicieron ya en épocas
anteriores de la gquimica, la biolo-
gla, etc.

4. La utilizaciéon de la CVRS
COmMo un criterio para justificar
gastos en salud en los paises
con un importante sector de
sanidad privada. Con la expan-
sién de los costes sanitarios, la
creciente presion para justificar
las inversiones sanitarias y la
medicina basada en la evidencia,
la medicién de la CVRS se ha
constituido en un criterio final
esencial para la evaluacién de
resultados de los servicios sani-
tarios.

5. Las estrategias de mérke-
ting empresarial. Los laboratorios
farmacéuticos quieren saber y
explotar el efecto de sus farma-
cos sobre la calidad de vida de
los enfermos?.

6. Finalmente, en un nivel mas
global, la medicion de la CVRS
permite identificar la necesidad
de cuidados que de otro modo
permanecerian sin identificar y
articular. Se trata, en particular,
de terapias psicosociales y de
intervenciones médicas conduc-
tuales gue apoyan y complemen-
tan los tratamientos biomédicos
habituales. En los Ultimos afios,
la investigacion pionera a partir
de estudios de intervenciéon ha
documentado efectos beneficio-

Posibles razones

= Insatisfaccion ¢
- =Necesidad dée
—Integracion:de
- Criterio para

s0s inherentes a tales métodos
terapéuticos adicionales®,

Consideraciones de orden
practico para el registroy
el analisis de los datos de
CVRS

Como norma general, la mayoria
de los cuestionarios utilizados
para medir CVRS estan confec-
cionados y establecidos como
autocumplimentables. En la hoja
de la cubierta del cuestionario se
dan las instrucciones necesarias
para evitar errores al cumplimen-
tar las respuestas. En casos jus-
tificados, de manera excepcional,
la recogida de la informacion
puede llevarse a cabo por medio
de una entrevista personal, sobre
todo ante grupos de pacientes
en los que se esperan dificulta-
des de comprension de las pre-

guntas (ancianos, personas con
enfermedades psiquiatricas o
escaso nivel de instruccién, etc.)

Dado que la evaluacién de la
CVRS esta basada exclusiva-
mente en las perspectivas del
enfermo, el proceso requiere
poner especial cuidado en evitar
o minimizar los sesgos o interfe-
rencias en la medicion.

En todos los casos es siempre
preferible el autocumplimentado
del cuestionario a la entrevista
personal realizada por el médico.
En este dltimo supuesto la objeti-
vidad de la medicidon es compa-
rativamente menor y tiende a
reflejar mas lo deseado que la
realidad. Por medio de la entre-
vista personal, los mejores resul-

tados se obtienen si son realiza-
das por un colaborador/a no
médico convenientemente adies-
trado (cuidadores, asistentes téc-
nicos sanitarios, asistentes socia-
les, etc).

Para una mayor calidad de la
medicion en ambos modos de
administracién —autocumplimen-
tado o0 mediante entrevista per-
sonal estandarizada~ es decisiva
la observacién de algunas nor-
mas relativas al contexto de la
medicién:

a) La medicién de la CVRS ha
de realizarse en condiciones
controlables. Esto significa que el
«gscenario» de la recogida de la
informacion debe ser 1o mas uni-
forme posible. Las condiciones
bajo las cuales se cumplimentan
los cuestionarios son mejores
cuando se realizan en contextos
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clinicos. Lugares ideales para la
recogida de la informacion son
los espacios aislados dentro de
las instituciones sanitarias (con-
sultas del centro de salud, de
hospitales, centros de orienta-
cion, etc.). Las encuestas realiza-
das por correo y rellenadas por
los pacientes en sus domicilios
estén justificadas solamente en
casos excepcionales. Cuando
los cuestionarios se cumplimen-
tan en los domicilios no se
puede asegurar que los encues-
tados no reciben ayuda de fami-
liares 0 amigos y que no existe
sesgo en las respuestas. Sin
embargo, a veces resulta conve-
niente la medicidon en el domicilio

del paciente (por ejemplo, cuan-

do la medicion de la CVRS no
coincide con las visitas clinicas
programadas y es demasiado
molesto hacer volver al enfermo
a la consulta sélo para medir la
CVRS). También puede estar
indicada la medicién domiciliaria
si es preciso enviar el cuestiona-
rio por correo por no haberio
entregado en la consulta debido
a un olvide o a un error adminis-
trativo. A pesar de estas excep-
ciones, la regla general impone
que, siempre que sea posible,
las condiciones que rodean a la

administracion del cuestionario
estén controladas, y lo mas fiable
resulta hacer la medicion en la con-
sulta o en el entorno asistencial.

El momento ideal para efectuar
la medicién de la CVRS durante
las visitas clinicas es inmediata-
mente después de que el
paciente haya llegado a la con-
sulta y en el intervalo que media
hasta su encuentro con el médi-
co y ocurre la transmision de
informacién acerca del estado de
salud y las correspondientes
exploraciones clinicas. Esta
transminsion de informacion
influye en las respuestas del
encuestado cuando la medicion
se efectla a posterfori.

Los grupos de pacientes croni-
cos que acuden citados a con-
sulta programada en atencion
primaria (hipertensos, diabéti-
cos, EPOC, etc.) son ejemplos
idéneos para la incorporacion

'de las mediciones de CVRS y la

subsiguiente evaluacion de los
beneficios netos de tales pro-
gramas asistenciales®.

b) La medicion de la CVRS
debe ser parte de un programa
de trabajo. Esto significa que
debe realizarse en el contexto de
una relacion institucionalizada
entre pacientes y miembros de

los equipos terapéuticos. De este
modo no sdlo se contrarresta la
frecuente impersonalidad propia
de los procesos de medicion en
escenarios clinicos, sino que, al
mismo tiempo, aumenta la cali-
dad de la medicién. Una persona
adiestrada puede «supervisar» el
proceso de autocumplimentacion
y hacerse cargo del cuestionario
una vez rellenado.

Las tareas que forman parte
de esta supervisién de la medi-
cion son:

-Reparto de los cuestionarios
y obtencidn de la declaracion de
conformidad del paciente, asf
como la instruccion y la motiva-
cion.

~Aclarar las dudas que se le
presenten al paciente; ayudas de
cumplimentacion (pacientes con
problemas de vision o dificulta-
des de escritura, etc.).

-Recoger los cuestionarios
cubiertos y comprobar si son
valorables. )

-Marcado distintivo de los
cuestionarios. Con ¢l fin de pre-
servar los derechos a la protec-
cién de la informacion, los cues-
tionarios no pueden contener
datos personales del encuesta-
do. Como norma bésica, a cada
cuestionario cumplimentado se le
asignara un codigo numérico. La
lista que contiene el orden de los
nimeros de codigo vy los nom-
bres de los pacientes estara
guardada a buen recaudo por
los responsables médicos o
investigadores.

~Finalizacién del procedimiento
y explicacién acerca del proceso
posterior (desarrollo del estudio o
andlisis de los resultados indivi-
duales y discusion).

¢) La recogida de los datos de
CVRS debe efectuarse en un
ambiente favorable que minimice
la incomodidad, la distraccion,
las interrupciones, etc:, y fomen-
te la concentracion de 10s
pacientes. La confidencialidad ha
de ser garantizada (no realizar
entrevistas-en despachos com-
partidos, en-salas:de espera de
las consultas médicas, etc.).

La ayuda de-un ordenador
personal en la realizacion de la
medicion tiene considerables



ventajas, pero, obviamente, solo
puede realizarse en grupos de’
pacientes con los correspondien-
tes conocimientos previos. En
este caso se puede efectuar, a
través del ordenador y de mane-
ra estandarizada, la instruccion
del test, el control de errores, la
comprobacion de la cobertura
completa del test, etc. Con los
respectivos datos a la vista se
pueden calcular de inmediato los
resultados individuales del test,
imprimirlos y compararios con
mediciones anteriores o con
valores establecidos de grupos
de referencia, asf como discutir
posibles resultados discordan-
tes.

Este es el proposito que justifi-
ca gue algunos cuestionarios de
CVRS disponibles en nuestro
pais, como el Perfil de Calidad
de Vida en Enfermos Cronicos
(PECVEC) 810, ofrezcan al
usuario un paguete informatico
especifico para el andlisis e inter-
pretacion de los datos recogidos
con el cuestionario!. Se trata de
una ayuda a la introduccion y
andlisis de los datos fundamen-
tales que permite la elaboracién
y presentacién de los datos fina-
les de calidad de vida, el andlisis
de las puntuaciones de las
correspondientes escalas del
cuestionario, la comparacién
entre distintos grupos de pacien-
tes, el seguimiento individual a lo
largo del tiempo de los enfer-
mos, la elaboracion de gréaficos, .
etc. Este procedimiento mecani-
zado es especialmente reco-
mendable en el manejo de
muestras grandes de pacientes
y en los ambitos clinicos, donde
registrar y analizar los datos de
CVRS manualmente resulta muy
laborioso y consume demasiado
tiempo.

Es creciente el interés por
incorporar la tecnologia infor-
méatica a la medicion del estado
de salud subjetiva. Asi lo
demuestran las nuevas aproxi-
maciones en la evaluacién de la
CVRS a través de métodos
adaptados al ordenador (com-
puterized-adaptative testing)
apoyados en la teoria de res-
puesta a ftemes’2,

Principales barreras a la
aplicacioén clinica de las
mediciones de la CVRS

A pesar del interés e importancia

creciente de las mediciones de
la CVRS descritas mas arriba,
cabe preguntarse cuéles son las
razones por las que tales medi-
ciones no forman parte, desde
hace tiempo, de ia practica ciini-
ca rutinaria.

Existen diferentes tipos de
barreras a la instauracion siste-
matica de las mediciones de la
CVRS en un contexto practico
{una aproximagcion al tema ha
sido desarrollada por Deyo y
Patrick’3). En la tabla 2 se resu-
men esas barreras, las cuales,
de manera abreviada, se descri-
ben a continuacion:

1. Escasa confianza en la
importancia de la salud
autoestimada por los
pacientes y de la validez de
los instrumentos de su
medicién

Esto se debe, esencialmente, a
que presupone un cambio nece-
sario en la manera tradicional de
practicar la medicina y al hecho
de que tales mediciones pueden
poner de manifiesto problemas
de salud dificiles de manejar por
los médicos. Ademas, la ausen-
cia de valor prondstico en la

piloto, recogida y manipulacién de

mayorfa de los indices de salud
es un factor desmotivador. Asf,
los pacientes con dolor crénico
pueden tener un estado de salud
peor que los postinfartados v, sin
embargo, la supervivencia puede
ser muy distinta. La evaluacién
de cdémo las medidas predicen el
uso de los servicios de salud es
una aproximacion frecuente para
evaluar su validez. Si las medidas
son validas han de correlacionar-
se con las medidas de utilizacion
de servicios.

En nuestro pals, la atencidon
primaria es el medio mas ade-
cuado, en estos momentos, para
incorporar las evaluaciones de
CVRS a la préctica clinica. El
interés creciente de los profesio-
nales —capacitados cientifica-

mente~ y el entorno asistencial
més humanizado facilitan esta
incorporacion.

2. Preferencia por los
resultados fisiologicos y las
tasas de mortalidad para
monitorizar la salud de la
poblacién general

A pesar de existir esta preferen-
cia, su razdn esta poco justifica-
da. Un indicador tradicional
como, por ejemplo, la tasa de
Supervivencia —incluso si se
obtiene mediante procedimientos
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médicos— proporciona una infor-
magcion que puede resultar erré-
nea, ya que se aplica solamente
a un pequefo nimero de
pacientes. Asi, por ejemplo, a .
pesar de que el 95-98% de los
pacientes que sufren cirugia car-
diaca sobreviven, los porcenta-
jes de restablecimiento de la fun-
cion y del bienestar general pre-
cisan una evaluacion anadida
por parte de los sistemas sanita-
rios. En los paises desarrollados
las tasas de mortalidad dicen
poco acerca de la salud de la
poblacion general. La mayoria
de las medidas objetivas (morta-
lidad, morbilidad) estan mejoran-
do, mientras que las subjetivas
estan empeorando.

Las objeciones que se ponen a
la evaluacién de la CVRS frente a
los parémetros tradicionales pier-
den fuerza dia a dia debido a la
demostracion de que las medi-
das multidimensionales de la
CVRS proporcionan mas infor-
macién que la obtenida de una
evaluacién simple como es el
estado funcional. Ademas, la
medicién de la CVRS ha propor-
cionado nuevas evidencias que
apoyan la certeza de que deter-
minadas estrategias terapéuticas,
que parecian iniciaimente intuiti-
vas, han probado ser de valor
prondstico en la supervivencia.

3. Poca familiaridad con las
puntuaciones de los
cuestionarios que miden la
CVRS

Este punto supone una barrera

“importante para los médicos,

gue en general han tenido una
formacién deficiente en este tipo
de temas. Este aspecto, asocia-
do a la complejidad existente
todavia en muchos cuestiona-
rios, anima poco a su utilizacion
en la practica clinica. Los méto-
dos que tienden a simplificar las -
puntuaciones de las dimensiones
de CVRS, asi como los sistemas
de calibracidn que correlacionan
las puntuaciones de CVRS con
escalas mas objetivas de even-
tos estresantes de la vida coti-
diana, son las soluciones que

se estan adoptando a este pro-
blema.

1, DENOMINACION DEL MEDICAMENTO. HEXAVAC suspension inyectable en jeringa precargada. Vacuna de diferi, tétanos, pertussis acelula, poliomiefits inactivada, hepati B fe
binante)y Haemaphilus influenzae tipo b cojugac, con adywvante. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada dosis de 0,5 m con adyuvante contiene: Principios ac
Toroide diférico purificado, igual o superor a 20 U1" (30 Lf; Toxoide teténico purificado, |gua| 0 superior-a 40 UL* 10 L Toxoide pertussis purficado, 25 microgramos; Hemag!uﬁ
flamentosa de pertussis purfiicada, 25 microgramos; Antigeno de superficie de hepatitis B **, 5,0 microgramos; Pofiovirus tipo 1 inactivado (Mahoney), antigeno D:40 unidades", Pol
tipo 2 inactivado (MEF 1), antigeno D7: 8 unidades?; Poliovirus tipo 3 inactivado {Saukett) antlgeno DA:32 unidades Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (poliribosfiibitol g
12 micragramos conjugado con toxoide tetdnico (24 microgramos). En hickdxido de aluminio (0.3 mg) como adyuvante. * Como fimite de confianza inferor (p = 6,95). ™ Anfigeno de s
cledel virus de fa hepatftis B producido a partir de la cepa recombinanie 2150-2-3 de la levadura Saccharomyces cerevisiae. * Cantidad de antigeno en el granel finl, de acuerdo con af
(ST 673, 1992 1 O canticad antigénica equivalente deteminada por un método inmunoquimico apropiado. Lista de excipientes, en 6.1. 3, FORMA FARMACEUTICA. Suspension i
ble en eringa precargada. HEXAVAC es una suspensién blanca igeramente opaca. 4. DATOS CLINICOS. 4.1, Indicaciones terapéuticas. Esta vacuna combinada esta indicada paialen
nizacitn activa frente a df dﬁena, tétanos, tos ferina, hepatiis B causada por todos los subtipos de virus conocidos, pol|om|et|t|s @ infecciones invasivas causadas por. Haemophilus infi
ipo b. - para vacunacién primaria en nfos {desde los 2 a fos 12 meses de edac). - para vacunacidn de refuerzo en rifos (desde fos 12 a os 18 meses de edac), siempre que e nfio}
recibido un ciclo de vacunacion primaria completo de cada uno de los antigenos contenidos en Hexavac, con independencia de si fueron administrados como vacunas monovalentesof
hinadas, producidos por Aventis Pasteur MSD. 4.2. Posologia y forma de administracidn, Vacunacion primania: B ciclo de vacunacion son 3 dosis sucesivas de 0,5 mi administrade
un intervalo de uno-a dos meses, comenzando a partir de los 2 meses de edad, basado en fas recomendaciones oficiales. Refuerzo: Se administrard una ctarta dosis entre los seisa 14
después de a tercera dosis de la primovacunacidn,  nifios (desde los 12 2 18 meses de edad) siempre que ef nifio haya recibido un ciclo de vacunacion primaria completo de cada uf
los antigenos contenidos en Hexavac, con independencia de si fueron administrados como vacunas monovalentes o combinadas, producidos por Aventis Pasteur MSD, Se debe adri
Ia dosis d refuerzo para completar el régimen de vacunacion, basado en las recomendaciones oficiales. Forma de administracin HEXAVAC debe administrarse por via inframuscula
cuadriceps o detoides, preferiblemente en siios aiternos en las inyecciones posteriores. Esta vacuna no se debe utiizar en recién nacidos, adolescentes o adultos. 4.3, Contraindicacd
Hipersensibiidad conocida a cualquier componente de [a vacuna o reaccion grave tras una administracion previa de 2 vacuna, Encefalopatia dentro de los 7 dias de la adminisiracién A
dosis anterior de cualquier vacuna que contenga antigenos de tos ferina {vacunas de célula entera o de tos ferina acelular). En estas circunstancias el ciclo de vacunacion se deberd corg
60N vaciina que no contengaun componente de tos ferna. La vacunacion debe posponerse en caso de fiebre o enfermedad aguca. 44, Advertencias y precauciones especiales dee
Esta vacuna no se debe utiizar en recién nacidos, adolescentes o aduttos. Los nifios nacidos de madres antigeno de superficie del virus de la hepaits B (HBsAg}-positivas deberan
InmunoGlobulina de hepatitis B (|GHB) y vacuna de hepatits B {recombinante) en el nacimiento y deberén completar fa serie de vacunacion de hepatitis B. No se ha estudiado a adrit
¢ion posterior de HEXAVAC para completar [a serie de vacunacion de hepafitis B en nifios nacidos de madres HBsAg-positivas y que recibieron GHB o en nifios nacidos de maces d
tus desconocido. No se debe utiizar HEXAVAC como dosis al nacimiento o dosis posteriores durante el primer afio e vida, en nifios nacidos de madres HBsAg-positivas. HEXAVAG
administrarse con precaucion en sujgtos con trombocitopenia o n trastomo de la coagulacion dado que en éstos se puede producir sangrado tras una administracion inframuscuie]
ninguna circunstancia se debe administrar HEXAVAC por via intravascular. Tampoco se deben usar las vias intradérmica o subcutéinea; asequrarse que la aguja no penetra un vaso
ne, Si cualquiera de los acontecimientos siguientes se sabe que s han producido con relacion temporal a la recepcion de la vacuna, se deberd considerar cuidadosamente la decisl
administrar dosis posteriores de vacunas que contengan tos ferina: Fiebre de 2 40,0 °C dentro de las 48 horas, no dehida a ofra causa identificable. Colapso o estado similar al shod]
sodio hipoténico-hipomespuesta) dentro de las 48 horas de fa vacunacién. Lianto inconsolable, persistente, de duracion > 3 horas, que aparece dentro de fas 48 horas de Ja vacurd
Convuisiones con o sin fiebre, que se presentan dentro de los 3 dias de la vacunacidn. Gomo con todas las vacunas inyectables, se debe disponer para uso inmediato de fratamiento]
co adecuado y supervision, para el caso poco frecuente de una reaccidn anafildctica despuds de fa administracidn de 2 vacuna. En sujetos con una historia de reaccion grave en las 46
posteriores a una inyeccion previa de una vaguna que contenga componentes simlares, se deberd considerar cuidadosamente ¢ esquema de vacunacién. Debido ! largo periodo de
baci6n de la hepafitis B, es posible que esté presente una infeccion no reconocible de hepaiitis B en ef momento de la inmunizacion. En estos casos, la vacuna puede no preveni lai
de hepatitis B, HEXAVAC no previene la infecci6n de hepaitis causada por otros agentes tales como el de hepatis A, hepatiis C y hepatitis E o por otros patogenos del higado. HE
o protege frente a las enfermedades invasivas causadas por serotipos distintos a Haemophilus influenzae fipo b o frente a meningitis de otros origenes. Como cada dosis puede co
trazas indetectables de neomicina, estreptomicina y pofimixina B, se debs exiremar a preCaucidn cuando se administre la vacuna a sujstos con hipersensibiidad a estos antibigticos. Lag
nogenicidad de HEXAVAC puede disminuir por tratamiento inmunosupresor ¢ inmunodeficiencia, En estos casos, se recomienda posponer fa vacunacion hasta el final de la enfermedad}
tratamiento. No obstante, se recomienda la vacunacidn de sujetos con inmunodeficiencia crénica tal como infeccidn por VIH, aun cuando la respuesta de anticuerpos pueda ser
HEXAVAG no debe mezclarse en la misma jeringa con ofras vaciinas u olros medicamentos que sé administren por via parenterl. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras
de interacci6n. Excepto en el caso de terapia inmunbsupresora (ver 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo) no s ha documentado interaccion cinica importante con
tratamientos o productos bioldgicos. No hay datos respecto a la eficacia y seguridad de la administracion concomitante de HEXAVAG con la vacuna de Virus Vivos de Sarampion, Rubd i
Parotiditis. 4.6. Embarazoy lactancia, No aplicable. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas, No apncable 4.8, Reacciones adversas. En los ensayosc i
mas de 3,900 nifios pequefios y 4.400 nifios (de 12 a 20 meses de edad) recibieron HEXAVAC: Las reacciones nofificadas mes cominmente incluyeron envojecimiento /o induracionhi
Z6rvdolor en el ugar de la inyaccin, iebre igual o superior a 38 °C, imtabilidad; somnolencia, pércica d apetito, insomnio, diamea y vomitos, Menos comirmente se han cominicadd
bre igual o superior a 40 °C, sensiilidad en ol lugar de la inyeccion, lanto incansolable, prolongado y envojecimiento y/o induracién > 7 cm en el fugar de inyeceién o hinchazon delg
midad completa. Raramente se han comunicado convulsion febrily lanto espasmddico. Se han comunicado una (iica reaccion edematosa bilateral de las extremidades inferiores y ul
spisoio de hinotonia hiponespuesta. Estos signos y sintomas aparecieron normalmente en las 48 horas siguientes a la vacunacion. Fueron en su mayoria feves, gensralmene duraront
de 72 horas y remitieron espomaneamente No se observé aumento del numero de reaccionss adversas entre la primera, segunda y ercera dosis de la serie pnmana &xcepto un aume

|a tasa de fiebre igual o superior a 38 °C iras la sequnda dosis de dicha serie primaria. La tasa de fiebre igual o superior & 40 °C aumentd tras la vacunacion de refuerzo, pero pemd]
<1 %. El enrojecimiento y/o induracidn > 7 cm en el Jugar de fa inyeccion, aumento tras la vacunacion de refuerzo, pero permanecid < 1 %, En casos rars, éstos astuvieron asociady
hinchazén de toda a extremidad. Reacciones adversas potenciafes. Ademés, se han comunicado otras reacciones adversas con el uso comercial de vacunas estrechamente relacionads
HEXAVAC. Con |a vacuna de Aventis Pasteur MSD de Haemophilus influenzae fipo b conjugada con toxoide teténico, se han ohservado a veces exantemas atipicos y raramente enupd
urticariformes, edema localizado, prurito, reacciones edematosas de las extremidades inferiores. Las reacciones adversas nformacas en os ensayos clinicos y el uso-comercia Imitago
¢l momento de la vacuna de difteria, tétancs, tos ferina acelular y poliomielitis inactivada adsorbida de Aventis Pasteur MSD, se incluyen en la fista de reacciones adversas de H
Reacciones muy raras tras el uso de la vacuna de hepatitis B (recombinants) de Merck incluyen fatiga, malestar, trombocitopen's, exantema, alopecia, hipotension, neurtis dptica, neurty
férica, pardlisis facial, encefalts, convulsiones no febilles, urticaria, eritema mutiforme, angiosdema y anafilaxia. Como can ofras vacunas de hepats B, en muchos casos, no se hif
blecido b eecion causalcon avacuna, 49, Sabredlosis. No aplicable. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo Famnacoterapéutico; Vi
acterianas y viricas, combinadas, cAcligo ATC: JOTCA. Los oxoides diférico y tetérico se preparan a parti de las toxinas de cultives de Corynebacterium diphtheriae y Clostiun
mediante destoxificacion con formaldehido seguido de purificacion. E1 antigeno de superficie del virus de la hepatiis B se produce por cultivo de una cepa recombinante de oéiulas dé}
dura {Saccharomyces cerevisiag). La vacuna de poliomielits se obtiene de la propagacién de virus de la poliomielits tipos 1, 2 y 3 en células Vero, purificacion y posterior inactivacidn g
maldehido. Los companentes de tos ferina acelular (toxina pertussis: PT y hemaglutinina filamentosa: FHA) se extraen de cultivos de Bordetella periussis y después se purfican sepa]
mente. La toxin pertussis {PT) se destoxifica separadamente con glutaraldehido para originar ef toxoide (PTxc). La FHA no se destoxifica. Se ha demostrado que PTxd y FHA juegan i
principal en la protecci6n frente a la tos ferina. Esta vacuna contiens ef polisacéride capsular purificado {pofirbiosi riitol fosfato: PRP) de Haemophilus influenzae tipo b conjugado con
de tetdnico, Cuando se administra e! PR s6lo Se induce una respuesta seroldgica, pero es débiimente inmunogénico en nifios pequefios. La unién covalente def PRP af toxoide teti
hace un antigeno dependiente de células-T, que induce una respuesta lgG especifica anti-PRP en nifios pequefios y que genera memoria inmuriciogica. Esta vacuna induce anticuemos i
rales especificos frente al HBsAg (anfi-HBs) y frente a los toxoides diftérico y tetdnico {anti-D y anti-T). El desarrollo de un titulo de anti-HBs igual o superior a 10 mUbimi y de ant-D y§
igual o superior a 0,01 Ulimi determinados a los 1-2 meses después de la tercera inyeccion, se comelacionan con proteccion frente a la infeccion de hepatiis B y frente a difteria y e}
respectivamente. Respuesta inmune tras la vacunacidn primaria. En el estudio clinico pivotal, todos los nifios (100 %) desarrollaron un nivel de anticuerpos seroprotector (gual o supd
0,01 Ulimi) frente  los antigenos e difteria y tétanos, un mes después de completar ef ciclo primario. Para tos ferina, o 91,8 % y el 90,5 % de los nifios alcanzaron una elevacién og
1ro veces en los titulos de anticuerpos frente a PT y FHA, respectivamente. E incremento de 4veces en los tulos post inmunizacion se considera un signo de seroconversion cuya sl
cidn clinica es desconocida en ausencia de una conelacion seroldgica de proteccion. Se alcanzaron niveles protectores de anti-HBs igual o superior a 10 mUlimi) en el 96,6 % de s}
los ttulos geometricos medfos (GMTS) fueron inferiores comparados con el grupo control. S¢ desamallron ttulos ant-nofiovinus por encima el umbralde 5 (eciproco de la clucion e
netrazacion) frente a los poliovius tipos 1, 23, en el 100 % de los nifos y estos se consideraron protegidos frente a la polomiefts. Tras la vacunacién primaria, ef 83,7 % de ks
tenfan un fitulo anti-PRP igual o superior a 0 15 ig/m; los GMTs fueron nfeviores comparados con ¢l grupo control (2,06 mymi frente a 3,69 mg/m). Respuesta inmune tras fa inyeced
refierzo. En el estutio cliico pivotal e el que los rifios recibieron HEXAVAC como dosis de refuierzo tras primovacunacion con HEXAVAC, se alcanzaron thulos de anticuerpos igualesof
riores a 0,1 Ulimi frente a tétanos en todos los nifios y frente a difteria en el 98,8 %. Se alcanzd una elevacion media de 7.4 y 4,3 veces en los titulos de anticuerpos frente a PT y FHg
pectivaments y todos los nifios desarrolfaron titulos de anticuerpos protectores frente a los poliovirus tipos 1, 2 y 3. Inmediatamente antes de la inyeccion de refuerzo los GMTs anti-PRY
ron 0,40 yig/ml y 0,64 pgim pera HEXAVAC y el grupo conirol respectivamente. Después de la dosis de refuerzo los GMTs aumentaron a 16,7 tig/mly 23,0 yg/mi en cada grupo res
vamente, indicando una fulerte respuesta anamnésica. Se alcanzaron titulos anfi-PRP iguales o superiores a 0,15 pg/ml elguales o superiores a 1 ug/ml en el 100 %y el 96,6 % delos
respectlvamen e, Tas |a dosis de refuerzo, e 96,6 % de los nifios desarrolaron ttulos ant-HBs igueles o superiores & 10 mUlni. Se observs una elevacion media de 20,5 vecos endf
de anticuerpos frente a HBs tras la dosis de refuerzo. Otros ensayos abtuvieron resuftados simflares & superiores. Estén en marcha estudios de fanacovigiancia y de persistencia de
cuerpos & argo plazo y proporcionaran informacion acicional respecto a a duracidn de la proteccwn 5.2, Propiedades famacocinéticas. La evaluacion de las propiedades farmac v
cas N1 Se require para les vacunas. 5.3, Datos preciinicos sobre seguridad. Los datos preciinicos que incluyen estudios de dosis Gnica, dosis repetidas y tolerancia local, no e
hallazgos inesperados ni Grganos diana de [a toxicidad. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. La formulacion contiene hidroxido de aluminio y una solucidn 1am
fosfato disédico, fosfato monopotésico, carbonato sédico, bicarbonato sdico, trometamol, sacarosa, medio 199 (mezcla compleja de aminodcidos, sales minerales, vitaminas y olros
ponentes) y agua para inyectables, 62, Incompatibi!idades. L vacuna no debe mezclarse en la misma jeringa con ofras vacunas o sustancias de administracion parenteral. 6.3, Period
validez. 2 afos. 6.4, Precauciones especiales de conservacidn, Conservar entre 2 °C - 8 °C {en nevere]. No congelar 6.5, Naturalezay contenido del envase. 0,5 mi de suspensd
feringa precargadla (vidrio tipo [} con embolo (clorobutilo) y aguia - envase de 1, 10, 25y 50, 0,5 ml de Suspension en jeringa precargada (vicio ipo [} conemboio {clorobutio) sin g
envase de 1, 10, 25 y 50. 6.6, Instrucciones de uso, manipulacidn y eliminacion. Antes de usar, se debe agitar bien la vacuna para obtener una suspensidn blanca, figeramente o3
homogénea. 7. TITULARDE LA AUTORIZACIGN DE COMERCIALIZACION, AVENTIS PASTEUR HSD SHC, .8, rue Jonas Salk. F-69007 Lyon. 8: NUMERO (S} DEL REGISTRO COM
TARIO DE MEDICAMENTOS. EU/1/00/147/001. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION, 23-10-2000. 10. FECHA DE LA REVISION3
TEXTO. Octubre 2000. PRESENTACION Y PVP. Envase con Una jeringa precargada de 0,5 mi. MR. 13.323 ptas. (VA 4%). Especialidad no financiada por el SNS. .
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4, Escasa rapidez de
respuesta para su uso en la
politica sanitaria

Habitualmente las mediciones
del estado de la CVRS precisan
demasiado tiempo y ios gesto-
res/planificadores sanitarios quie-
ren disponer de informacion rapi-
da para tomar decisiones.
Muchos de los responsables
pcliticos fienen reservas acerca
de la utilidad real de los indica-
dores QALY (quality adjusted life
years); esto es, de los afios de
vida ganados por una determina-
da «intervencién» sanitaria y ajus-
tados por calidad. Estas medi-
das son consideradas comple-
jas, abstractas y controvertidas.
La necesidad de tomar decisio-
nes politicas proporciona poco
tiempo para una investigacion
rigurosa. El desarrollo o la com-
probacion piloto de cuestionarios
puede ser un lujo imposible (por
gjemplo, la necesidad repentina

" de incorporar un suplemento

relativo al SIDA ejempiifica la fre-
cuente necesidad de una res-

. puesta répida a los requerimien-

tos de los planificadores).

5. Escasez de estudios de

comparacion directa entre los -

diferentes instrumentos de
medicién de la CVRS que
ayuden a la seleccion

Ante la carencia de un método
de medicién gold standar se
hace necesario conocer de ante-
mano &l extenso catélogo de
herramientas de medicién dispo-
nibles para seleccionar la mas
conveniente. Un primer paso util
serfa una mejor comprension de
las puntuaciones a través de la
comparacién con las escalas
funcionales mas simples y fami-
liares para los médicos y que
usan descripciones verbales. Por
gjemplo, la comparacion de las
puntuaciones del cuestionario de
calidad de vida con los grados
de severidad de la enfermedad
diana, establecidos por socieda-
des cientificas. Otra posibilidad
serfa comparar las puntuaciones
del estado de salud con muiti-
ples medidas fisiologicas (por
giemplo, instrumentos de medi-
cidn frente a ndmero de articula-

ciones inflamadas, fuerza de
agarre, etc.).

Cuando se desarrollan instru-
mentos nuevos abreviados se
deben aprovechar los pool de
ftemes de escalas previamente
validadas mas extensas y extraer
de aqui preguntas relevantes o
subescalas.

6. Consentimiento del
paciente

Las mediciones de la CVRS
recogen el punto de vista del
enfermo vy, por ello, precisan el
prerrequisito de contar con su
consentimiento y participacion en
todo el proceso terapéutico.
Como ya se apuntd mas arriba,
la informacién de la CVRS sdlo

cabe contemplarla como integra-
da dentro de un plan de trabajo
entre paciente y equipo terapéu-
tico gue comenta y analiza las
decisiones tomadas y discute los
posibles resultados discordantes.
La atencién primaria re(ine
actualmente estas condiciones
en mejor grado que ningun otro
nivel asistencial de nuestro siste-
ma sanitario. :

Es preciso.advertir que la infor-
macion acerca del enfermo debe
estar salvaguardada del manejo
por los «administradores» con
fines no éticos; v la proteccion de
los datos del paciente ha de estar
garantizada en todo momento.

7. Dificultades en la recogida,
manipulacion e interpretacion
de los datos

Para el uso clinico se necesita un
procesado rapido de la informa-
¢ion que no es imprescindible
cuando se realizan estudios de
investigacion. Los resultados
obtenidos por la medicién han
de ser facilmente comprensibles
por los médicos que toman deci-
siones terapéuticas. A menudo
existe demasiada incertidumbre
acerca de como ha de manejar-
se la informacién relativa a la
CVRS. Para facilitar la compren-
sién de las puntuaciones de
CVRS es necesario disponer de
mas comparaciones con las
escalas tradicionales y las medi-

das fisioldgicas que resultan
familiares a los médicos. Asimis-
mo, se precisa mejorar la capaci-
dad de respuesta de las herra-
mientas de medicion a los cam-
bios clinicos minimos pero signifi-
cativos; esto es, aumentar la
sensibilidad de los instrumentos.
Los médicos, por su parte,
deben hacer un esfuerzo para
aumentar la formacion en lo con- -
cerniente a tales técnicas de
medicién y familiarizarse con este
tipo de informacién. En cualquier
caso, los métodos de medida
deben mejorar el modo de pre-
sentacion de los resultados de la
medicidn. Para un uso en la clini-



ca rutinaria, las puntuaciones -
pueden necesitar estar presenta-
das a los médicos referidas a un
rango «normal», con una exposi-
cién de las tendencias y, quiza,
con un informe interpretativo.

Conclusién S
La CVRS es un constructo multi-
dimensional referido a cémo per-
cibe el enfermo el impacto de la
enfermedad y del tratamiento en
su funcionalismo y bienestar, La
importancia de la evaluacién de
la GVRS como variable principal
de resultados del tratamiento y
su utilizacién con fines prondsti-
€os y epidemiolégicos crece dia
a dia. A pesar de las fallas en Ia
definicién del término «calidad de
vida», existe consenso entre los
investigadores acerca de los
dominios minimos que han de
evaluarse (por ejemplo, funcidn y
bienestar fisicos, emocionales y
sociales),

Considerando las miltiples
barreras que obstaculizan el pro-
ceso de incorporacion de las
evaluaciones de la CVRS a la

practica clinica, el creciente inte-
rés del tema, las importantes
repercusiones positivas sobre Ia
salud publica y la reivindicacion
de los pacientes, hacen que
tales barreras se vayan superan-
do progresivamente.

El continuo desarrollo de méto-
dos de medida abreviados, mas
fiables y sensibles, y el apoyo de
pagquetes mecanizados, que
analizan y presentan los datos de
forma répida, contribuyen eficaz-
mente a la aplicacién practica de

-la teoria de la calidad de vida en

todos los ambitos practicos de la
medicina. Los profesionales de
la atencién primaria han de estar
atentos a tales desarrollos, adap-
tarse a ellos, fomentar en su
seno la discusion y capacitarse
en la préctica de tales técnicas
comunicativas.

No debemos olvidar que la
medicion de la CVRS es una
nueva técnica comunicativa que
tendera a automatizarse en un

futuro, como cualquier otro pro-

cedimiento instrumental, y que
de esta manera contribuira a

mejorar la calidad asistencial del
médico, la satisfaccion del
paciente y la optimizacién del
sistema sanitario.
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